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UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)

15 pdivana syyskuuta 2015*

Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Geneerisen lddkkeen Zoledronic acid Teva Pharma myyntilupa —
tsoledronihappo — Tsoledronihappoa vaikuttavana aineena sisaltivien vertailulddkkeiden Zometa ja
Aclasta lainmukainen tietosuoja-aika — Direktiivi 2001/83/EY — Asetus (ETY) N:o 2309/93 ja asetus
(EY) N:o 726/2004 — Yleinen myyntilupa — Lainmukainen tietosuoja-aika

Asiassa T-472/12,

Novartis Europharm Ltd, kotipaikka Horsham (Yhdistynyt kuningaskunta), edustajanaan asianajaja
C. Schoonderbeek,

kantajana,
vastaan

Euroopan komissio, asiamiehindén aluksi A. Sipos, sittemmin M. Wilderspin, P. Mihaylova ja
M. Simerdova,

vastaajana,
jota tukee

Teva Pharma BV, kotipaikka Utrecht (Alankomaat), edustajinaan barrister K. Bacon ja solicitor
C. Firth,

valiintulijana,
jossa on kyse vaatimuksesta kumota 16.8.2012 tehty komission tdytantoonpanopédtos C(2012) 5894
final, jolla ihmisille tarkoitetulle ldékkeelle nimeltd Zoledronic acid Teva Pharma — tsoledronihappo
myonnettiin myyntilupa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti,

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja M. E. Martins Ribeiro (esittelevd tuomari) sekd tuomarit
S. Gervasoni ja L. Madise,

kirjaaja: hallintovirkamies C. Heeren,
ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssé ja 13.1.2015 pidetyssd istunnossa esitetyn,

on antanut seuraavan

* Oikeudenkayntikieli: englanti.
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ECLLEU:T:2015:637 1




TUOMIO 15.9.2015 — ASIA T-472/12
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tuomion

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Direktiivi 65/65/ETY

Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupaa Euroopan unionissa koskeva oikeudellinen jarjestelma
madrdytyi alun perin lddkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten
lahentamisestd 26.1.1965 annetulla neuvoston direktiivilla 65/65/ETY (EYVL 22, s. 369) sekd ihmisille
ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyista seka
Euroopan lddkearviointiviraston perustamisesta 22.7.1993 annetulla neuvoston asetuksella
(ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214, s. 1), ennen kuin kyseiset sddnnokset korvattiin ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd 6.11.2001 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilla 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67) sekd ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta
31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 726/2004 (EUVL L 136,
s. 1).

Direktiivin 65/65, sellaisena kuin se on muutettuna, 3 ja 4 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

"3 artikla

Ladketta ei saa jasenvaltiossa saattaa markkinoille, ellei timén jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen
ole antanut siihen tdmédn direktiivin mukaista lupaa tai, ellei lupaa ole annettu ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan
ladkearviointiviraston perustamisesta 22 pdivand heindkuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2309/93 mukaisesti. — —

4 artikla

Saadakseen 3 artiklassa sdddetyn luvan saattaa ladkevalmiste markkinoille, tulee valmisteen

saattamisesta markkinoille vastaavan henkilon hakea lupaa kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselta
viranomaiselta.

Hakemukseen tulee liittdd seuraavat ilmoitukset ja asiakirjat:

8. Tulokset:

— fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai mikrobiologisista tutkimuksista,

— farmakologisista ja toksikologisista tutkimuksista,

— Kkliinisista tutkimuksista.
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Kuitenkin, ja rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan lainsdadannon
soveltamista:

a) hakijan ei tarvitse toimittaa farmakologisten ja toksikologisten tai kliinisten tutkimusten tuloksia,
jos hén voi osoittaa:

iii) ettd ladke on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin ldéke, jolla on ollut yhteisossd voimassa
olevien yhteison sddnnosten mukaisesti myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa
vahintddn kuuden vuoden ajan ja [jota] pidetddn kaupan siind jasenvaltiossa, jolle hakemus on
tehty; — — jasenvaltio voi myos pidentda tdméan ajan 10 vuodeksi yksittdisella paatokselld, joka
kattaa kaikki sen alueella markkinoille saatetut valmisteet, jos se katsotaan tarpeelliseksi
kansanterveyden kannalta. — -”

Direktiivi 2001/83/EY

Direktiivi 65/65 on korvattu direktiivillda 2001/83. Direktiivia 2001/83 on etenkin muutettu direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta 31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2004/27/EY (EUVL L 136, s. 34). Direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna,
6 artiklan 1 kohdassa, 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa seka 10 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetddn
seuraavaa:

76 artikla

1. Ladkettd ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille, ellei silld ole kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tdmén direktiivin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu noudattaen
asetusta (EY) N:o 726/2004. — —

Kun ladkkeelle on myonnetty ensimméinen myyntilupa ensimmadisen alakohdan mukaisesti, kaikille
myohemmille vahvuuksille, ladkemuodoille, antoreiteille, pakkaustyypeille seka kaikille muutoksille ja
laajennuksille on myds myonnettiva lupa ensimmadisen alakohdan mukaisesti tai ne on sisdllytettava

samaan myyntilupaan. Kaikkien kyseisten lupien katsotaan kuuluvan samaan yleiseen myyntilupaan,
erityisesti 10 artiklan 1 kohtaa sovellettaessa.

8 artikla

3. [Myyntilupaa koskevaan] hakemukseen on liitettdva seuraavat — — ilmoitukset ja asiakirjat:

i)  Tulokset:

— farmaseuttisista (fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai mikrobiologisista) tutkimuksista,

— prekliinisistéd (toksikologisista ja farmakologisista) tutkimuksista,

— Kkliinisista tutkimuksista;
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10 artikla

1. Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa sdddetddn, ja rajoittamatta teollisten ja
kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan lainsdddénnon soveltamista hakijan ei tarvitse toimittaa
prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hdn voi osoittaa, ettd geneerinen ladke on sellaista
vertailulddkettd vastaava, jolla on tai on ollut 6 artiklan mukainen lupa jésenvaltiossa tai yhteisossd
vahintddn kahdeksan vuoden ajan.

Tamén sddnnoksen nojalla luvan saanut geneerinen lddke voidaan saattaa markkinoille aikaisintaan
kymmenen vuoden kuluttua vertailulddkkeen alkuperdisen luvan myontdamisesta.

Toisessa alakohdassa tarkoitettua 10 vuoden jaksoa pidennetdén enintdén 11 vuoteen, jos markkinoille
saattamista koskevan luvan haltija saa mainitun 10 vuoden jakson ensimmadisten kahdeksan vuoden
aikana luvan yhdelle tai useammalle uudelle terapeuttiselle kdyttotarkoitukselle, joiden on luvan
saamiseksi tehdyssd tieteellisessd arvioinnissa katsottu tuottavan huomattavaa kliinistd hyotya
verrattuna olemassa oleviin hoitomuotoihin.

2. Tassi artiklassa tarkoitetaan:

a) ’vertailuladkkeelld’ 6 artiklassa tarkoitettua, 8 artiklan sddnnosten mukaisesti luvan saanutta
ladketta;

b) ’geneeriselld lddkkeelld’ lddkettd, joka on vaikuttavien aineiden laadun ja maidrdn osalta
koostumukseltaan samanlainen, jolla on sama ladkemuoto ja jonka biologinen samanarvoisuus

vertailulddkkeen kanssa on osoitettu biologista hyviksikéytettavyytta koskevissa asianmukaisissa
tutkimuksissa. — ="

Asetus N:o 2309/93

Asetuksen N:o 2309/93 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa, 13 artiklan 4 kohdassa sekd liitteen B osassa
sdddetddn seuraavaa:

”3 artikla

1. Liitteen A osassa tarkoitettuja lddkkeitd ei saa saattaa markkinoille yhteisossa ilman yhteison tdméan
asetuksen sddnndsten mukaisesti antamaa markkinoille saattamista koskevaa lupaa.

2. Liitteen B osassa tarkoitettu lddkkeiden markkinoille saattamisesta vastaava henkil6 voi pyytda, etté
yhteis6 antaa lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan tdmén asetuksen sdadnnosten
mukaisesti.

13 artikla

4. Yhteison tdmédn asetuksen sddnnosten mukaisesti sallimilla ldékkeilld on direktiivin 65/65/ETY
4 artiklan toisen kohdan 8 alakohdassa tarkoitettu 10 vuoden suoja-aika.
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Liite — —

B OSA - -
— Ladkkeet, joiden [uusi] annostelutapa viraston mielestd perustuu huomattavaan innovaatioon.

— Laadkkeet, joilla on tdysin uusi kayttotarkoitus, jolla viraston mielestd on huomattavaa terapeuttista
merkitysta.

— Thmisille tarkoitetut ldadkkeet, jotka sisdltdvdt uutta vaikuttavaa ainetta, jota tdmédn asetuksen
voimaan tullessa ei vield ole sallittu jasenvaltiossa ihmisille tarkoitettuna lddkkeena.

”

Asetus N:o 726/2004

Asetus N:o 2309/93 on korvattu asetuksella N:o 726/2004. Asetuksen N:o 726/2004 3 artiklan 1
ja 2 kohdassa, 4 artiklan 1 kohdassa, 6 artiklan 1 kohdassa, 14 artiklan 11 kohdassa,
82 artiklan 1 kohdassa, 89 artiklassa seka 90 artiklassa saddetdan seuraavaa:

"3 artikla

1. Liitteen mukaisia ladkkeitd ei saa saattaa yhteisossd markkinoille ilman, ettd yhteis6 on myontdnyt
myyntiluvan tdméan asetuksen mukaisesti.

2. Yhteiso0 voi tdmén asetuksen mukaisesti myontdd myyntiluvan ladkkeelle, joka ei ole liitteen
mukainen, jos:

a) ladke sisdltdd uutta vaikuttavaa ainetta, jolle ei ole myonnetty yhteison myyntilupaa tdmén
asetuksen voimaantulopdivang; tai

b) jos hakija osoittaa, ettd ldadkkeeseen liittyy merkittivd terapeuttinen, tieteellinen tai tekninen

innovaatio tai ettd luvan myontdmisestd tdmén asetuksen mukaisesti on etua potilaille tai eldinten
terveydelle koko yhteisossa.

4 artikla

1. Hakemus 3 artiklassa tarkoitetun myyntiluvan saamiseksi on tehtéva virastolle.

6 artikla
1. Thmisille tarkoitettua ladkettd koskevan myyntilupahakemuksen on siséllettdvd yksiloityind ja

taydellisinda  tiedot ja  asiakirjat, jotka mainitaan [erityisesti] direktiivin = 2001/83/EY
8 artiklan 3 kohdassa [ja 10 artiklassa] — —
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14 artikla

11. Ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin, joille on myo6nnetty myyntilupa tdimén asetuksen sdadnnosten
mukaisesti, sovelletaan, rajoittamatta teollisen ja kaupallisen omaisuuden suojaamista koskevan
lainsdddédnnon soveltamista, tietosuojan osalta kahdeksan vuoden suoja-aikaa ja markkinoinnin osalta
kymmenen vuoden suoja-aikaa, jota viimeksi mainittua voidaan jatkaa enintdén 11 vuoteen, jos
myyntiluvan haltija saa mainitun kymmenen vuoden jakson ensimmadisten kahdeksan vuoden aikana
luvan yhdelle tai useammalle uudelle terapeuttiselle kayttotarkoitukselle, joiden on voitu luvan
saamiseksi tehdyssd tieteellisessd arvioinnissa katsoa tuovan huomattavaa kliinistd hyotya verrattuna
olemassa oleviin hoitomuotoihin.

82 artikla

1. Luvanhakijalle voidaan myontaa vain yksi lupa kullekin ladkkeelle.

Komissio voi kuitenkin antaa samalle hakijalle luvan tehda virastolle useampi kuin yksi hakemus
tietystd ladkkeestd, jos on olemassa objektiivisia ja perusteltuja kansanterveydellisid syitd, jotka liittyvat

ladkkeen saattamiseen terveydenhuollon ammattihenkiloston ja/tai potilaiden saataville, seka
yhteismarkkinointiin liittyvistd syista.

89 artikla

Edella [erityisesti] 14 artiklan 11 kohdassa — — edellytettyja suoja-aikoja ei sovelleta vertailuladkkeisiin,
joita koskeva lupahakemus on tehty ennen [20.11.2005].

90 artikla

Tamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind sen jilkeen, kun se on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Poiketen siitd, mitd ensimmadisessd kohdassa sdddetddn, I, II, III ja V osastoa sovelletaan
20. marraskuuta 2005 — -.”

Asetus N:o 1085/2003
Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 soveltamisalaan kuuluvien ihmisille ja eldimille tarkoitettujen

ladkkeiden markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen muutosten tutkimisesta 3.6.2003 annetun
komission asetuksen (EY) N:o 1085/2003 (EUVL L 159, s. 24), joka on sittemmin korvattu ihmisille ja
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eldimille tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta 24.11.2008 annetulla
komission asetuksella (EY) N:o 1234/2008 (EUVL L 334, s. 7), 1 artiklan 1 kohdassa, 2, 3
ja 6 artiklassa seka liitteessd II sdddetdén seuraavaa:

"1 artikla

Aihe

1. Tassd asetuksessa sdddetdadn asetuksen (ETY) N:o 2309/93 mukaisesti myonnettyjen markkinoille

saattamista koskevien lupien ehtojen muutoksia koskevien hakemusten tutkimiseen tarkoitetusta
menettelysta.

2 artikla
Soveltamisala
Tata asetusta ei sovelleta:

a) markkinoille saattamista koskevien lupien laajennuksiin, jotka tayttivat tdmén asetuksen
liitteessa II asetetut ehdot;

Ensimmdisen kohdan a alakohdassa tarkoitettu laajennus arvioidaan - -  asetuksen
(ETY) N:o 2309/93 — — mukaisesti.

3 artikla

Madéritelmat

Tiassd asetuksessa tarkoitetaan:

1) ’Markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen muutoksella’” muutosta [erityisesti] asetuksen
(ETY) N:o 2309/93 6 artiklan 1 — — kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen sisdltoon, sellaisina kuin

ne olivat markkinoille saattamista koskevasta luvasta — — tehdyn paatoksen tekohetkelld;

2) tyypin IA tai IB ’pienelld muutoksella’ muutosta, joka on lueteltu liitteesséd I ja joka tdyttda siind
asetetut ehdot;

3) tyypin II ’huomattavalla muutoksella’ muutosta, jota ei voida pitdd pienend muutoksena tai
markkinoille saattamista koskevan luvan laajennuksena;

6 artikla
Hyviaksymismenettely tyypin II huomattavissa muutoksissa
1. Tyypin II huomattavien muutosten osalta haltijan on toimitettava virastolle hakemus — —

10. Komissio muuttaa tarvittaessa ja viraston laatiman ehdotuksen perusteella markkinoille saattamista
koskevaa lupaa, joka on myonnetty asetuksen (ETY) N:o 2309/93 — — nojalla.
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Liite II

Markkinoille saattamista koskevan luvan muutokset, joista tehdddn 2 artiklassa tarkoitettu
lagjennushakemus Nédiden muutosten, jotka luetellaan jdljempénd, katsotaan edellyttivin 2 artiklassa
tarkoitettua ’laajennusta’ koskevaa hakemusta. Yhteison on myonnettdva olemassa olevan markkinoille
saattamista koskevan luvan laajennus tai muutos. Ladkkeen nimi on ’laajennuksessa’ sama kuin
ladkkeen olemassa olevassa markkinoille saattamista koskevassa luvassa. — —

Muutokset, jotka edellyttavit laajennushakemusta — —

2. Vahvuuden, ladkemuodon ja antoreitin muutokset:

iii) vahvuuden muuttaminen tai uuden vahvuuden lisdiaminen;

»

Asian taustalla olevat tosiseikat

Kantaja Novartis Europharm Ltd (jdljempénd Novartis) on Zometa- ja Aclasta -lddkkeiden
myyntilupien haltija; molemmissa lddkkeissd on vaikuttavana aineena tsoledronihappo.

Niin Zometa kuin Aclastakin on hyviaksytty noudattaen asetuksen N:o 2309/93 4 artiklan 1 kohdan
mukaista keskitettyd lupamenettelyé.

Novartis on kehittdnyt Zometan, jota kédytetddn luustoon liittyvien komplikaatioiden ennaltaehkéisyyn
potilailla, joilla on pitkidlle edennyt pahanlaatuinen luustosairaus, ja kasvainten aiheuttaman
hyperkalsemian hoitoon. Zometan myyntilupa myo6nnettiin 20.3.2001.

Zometalle on annettu lupa seuraavia onkologisia kéyttotarkoituksia varten: luustoon liittyvien
komplikaatioiden (patologiset murtumat, selkdytimen puristus, luuston sddehoito tai luukirurgia seka
kasvainten aiheuttama hyperkalsemia) ennaltaehkdisy potilailla, joilla on pitkille edennyt
pahanlaatuinen luustoa vahingoittava sairaus, sekéd kasvainten aiheuttaman hyperkalsemian hoito.

Novartis on Zometan kehittimisohjelman liséksi tehnyt tutkimusty6td, joka koskee tsoledronihapon
kayttod muita kuin onkologisia kayttotarkoituksia varten; nditd ovat muun muassa Pagetin luutaudin
hoito, osteoporoosin hoito vaihdevuodet ohittaneilla naisilla sekd miehilld, joilla on kohonnut
murtumariski, mukaan lukien miespotilaat, jotka ovat murtaneet hiljattain lonkkansa véhédisen vamman
seurauksena, sekd pitkikestoiseen glukokortikoidipohjaiseen hoitoon yhdistetty osteoporoosin hoito
vaihdevuodet ohittaneilla naisilla sekd miehilld, joilla on kohonnut murtumariski. Tsoledronihapon
kayttod muita kuin onkologisia kayttoaiheita varten koskeva tutkimustyd on vaatinut kliinistd
kehittdimisohjelmaa, joka poikkeaa Zometan vastaavasta ja jossa myds potilaspopulaatiot ja
vahvuusjérjestelmit ovat erilaiset.

Tamén kehitystyon tulos on Aclasta-valmiste, jossa on sama vaikuttava aine kuin Zometassa, toisin
sanoen tsoledronihappoa, mutta siind kyseisen vaikuttavan aineen kayttd laajennetaan uusiin
terapeuttisiin  kayttotarkoituksiin, tdssd tapauksessa muihin kuin onkologisiin, ja vahvuus on
mukautettu ndihin kéyttotarkoituksiin sopivaksi. Aclastan myyntilupa myonnettiin 15.4.2005.
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Aclastalle on annettu lupa seuraavia muita kuin onkologisia kayttotarkoituksia varten:

— osteoporoosin hoito vaihdevuodet ohittaneilla naisilla sekd miehilld, joilla on kohonnut
murtumariski, erityisesti miespotilailla, jotka ovat murtaneet hiljattain lonkkansa vahédisen vamman
seurauksena;

— pitkékestoiseen systeemiseen kortikoidihoitoon yhdistetty osteoporoosin hoito vaihdevuodet
ohittaneilla naisilla sekd miehillg, joilla on kohonnut murtumariski;

— Pagetin taudin hoito aikuisilla.

Viliintulija =~ Teva  Pharma  B.V. (jaljempana  Teva) haki ~ 25.5.2011 asetuksen
N:o 726/2004 4 artiklan 1 kohdan mukaista myyntilupaa ladkkeelle nimelta Zoledronic acid Teva
Pharma — tsoledronihappo (jdljempanéd Zoledronic acid Teva Pharma).

Zoledronic acid Teva Pharma on Aclastan geneerinen kopio. Sen vaikuttavana aineena on
tsoledronihappo, ja sen terapeuttiset kayttotarkoitukset, jotka ovat samat kuin Aclastalla, ovat
seuraavat:

— osteoporoosin hoito vaihdevuodet ohittaneilla naisilla sekd miehilld, joilla on kohonnut
murtumariski;

— pitkékestoiseen systeemiseen kortikoidihoitoon vyhdistetty osteoporoosin hoito vaihdevuodet
ohittaneilla naisilla sekd miehillg, joilla on kohonnut murtumariski;

— Pagetin taudin hoito aikuisilla.

Prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tulosten osalta Tevan myyntilupahakemuksessa viitattiin niihin
asiakirjoihin  sisdltyviin tietoihin, jotka Novartis oli toimittanut Aclastan ja Zometan
myyntilupamenettelyjen yhteydessa.

Euroopan komissio teki 16.8.2012 taytantoonpanopéaatoksen C(2012) 5894 final (jéljempéana
riildanalainen pditds), jolla ihmisille tarkoitetulle ladkkeelle Zoledronic acid Teva Pharmalle
myoOnnettiin asetuksen N:o 726/2004 mukainen myyntilupa. Tevalle myonnetty myyntilupa on
rekisterdity yhteison ladkerekisteriin viitenumeroilla EU/1/772/001-EU/1/772/004 (riidanalaisen
paatoksen 1 artikla).

Menettely ja asianosaisten vaatimukset

Kantaja nosti kisiteltdvin kanteen wunionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 30.10.2012
toimittamallaan kannekirjelmalla.

Teva vaati unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 24.1.2013 toimittamallaan asiakirjalla saada tulla
véliintulijaksi tukemaan komission vaatimuksia.

Komissio ilmoitti unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 5.3.2013 toimittamallaan asiakirjalla, ettei
se vastusta Tevan viliintuloa.

Kantaja haki unionin vyleisen tuomioistuimen kirjaamoon 6.3.2013 toimittamallaan asiakirjalla
luottamuksellista késittelya Tevaan ndhden kannekirjelman liitteiden A.13 ja A.15 sekd liitteeseen
A.17 liitettyjen kahden kirjeen osalta. Tevalle vahvistettiin méérdaika, jonka kuluessa sen olisi esitettdva
huomautuksensa.

ECLILEU:T:2015:637 9
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Koska Teva ei vastustanut mainittujen asiakirjojen luottamuksellista kasittelyd asetetussa mééraajassa,
niiden luottamuksellisuus hyvaksyttiin unionin yleisen tuomioistuimen menettelysddntojen mukaisesti,
ja Tevalle toimitettiin kantajan laatima kannekirjelmén ei-luottamuksellinen versio.

Kantaja haki unionin vyleisen tuomioistuimen kirjaamoon 3.4.2013 toimittamallaan asiakirjalla
kasiteltdavan asian yhdistamistd viitenumerolla T-67/13 rekisteroityyn asiaan Novartis Europharm
vastaan komissio.

Kantaja ilmoitti unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 5.4.2013 toimittamallaan asiakirjalla, ettei
se vastusta Tevan viliintuloa.

Teva hyviksyttiin unionin yleisen tuomioistuimen kahdeksannen jaoston puheenjohtajan 22.4.2013
antamalla valipaatokselld valiintulijaksi tukemaan komission vaatimuksia.

Komissio ilmoitti unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 24.4.2013 toimittamallaan asiakirjalla,
ettei se vastusta kisiteltdvdn asian yhdistdmistd asiaan T-67/13, Novartis Europharm vastaan komissio.

Asianomaisille tiedotettiin 28.5.2013 pdivatylla kirjeelld jaoston puheenjohtajan pddtoksesta hyldta
yhdistdmishakemus.

Teva jdtti valiintulokirjelménsd 12.6.2013.

Komissio ilmoitti unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 9.9.2013 toimittamallaan asiakirjalla, ettei
se esitd huomautuksia véliintulokirjelmasta.

Kantaja esitti unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 11.9.2013 toimittamallaan asiakirjalla
viliintulokirjelmda koskevat huomautuksensa.

Kantaja haki unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 12.5.2014 toimittamallaan asiakirjalla etusijan
antamista asian kasittelylle 2.5.1991 tehdyn wunionin vyleisen tuomioistuimen tyojérjestyksen
55 artiklan 2 kohdan nojalla.

Unionin yleinen tuomioistuin hylkési 17.10.2014 etusijan antamista asian kisittelylle koskevan kantajan
hakemuksen, ja asianosaisille tiedotettiin siitd 29.10.2014 péaivatylla kirjeella.

Asianosaisten lausumat ja vastaukset unionin yleisen tuomioistuimen esittamiin suullisiin kysymyksiin
kuultiin 13.1.2015 pidetyssd istunnossa.

Kantaja vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin
— kumoaa riidanalaisen péaatoksen

— velvoittaa  komission  korvaamaan sekd ~omat oikeudenkdyntikulunsa ettd kantajan
oikeudenkayntikulut.

Komissio vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— hylkaa kanteen

— velvoittaa kantajan korvaamaan oikeudenkdyntikulut.
Viliintulija vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— hylkéaa kanteen

10 ECLL:EU:T:2015:637
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— velvoittaa kantajan korvaamaan viliintulokulut.

Oikeudellinen arviointi

Kantaja vetoaa kanteensa tueksi yhteen ainoaan kumoamisperusteeseen, joka koskee direktiivin
2001/83 10 artiklan 1 kohdan seké asetuksen N:o 2309/93 13 artiklan 4 kohdan rikkomista, kun niitéd
luetaan yhdessé asetuksen N:o 726/2004: 14 artiklan 11 kohdan ja 89 artiklan kanssa.

Kantaja viittdd, ettd Zoledronic acid Teva Pharmalle myyntiluvan myontdvd péiatds on lainvastainen,
koska padtokselld loukataan tietosuojaoikeuksia, jotka silld on Aclasta-valmisteensa osalta asetuksen
N:o 2309/93 13 artiklan 4 kohdan nojalla, kun kyseistd kohtaa luetaan yhdessd asetuksen
N:o 726/2004 14 artiklan 11 kohdan ja 89 artiklan kanssa. Kantaja vdittdd, ettd Aclastalla on
kymmenen vuoden lainmukainen tietosuoja-aika, mikd tarkoittaa, ettei ennen 15.4.2015 olisi pitényt
hyviaksyd yhtdan sellaisten geneeristen ladkkeiden myyntilupahakemusta, joissa Aclastaa kaytetddn
vertailulddkkeena.

Komissio véittda viliintulijan tukemana, ettd Aclastan myyntilupa sisdltyy maaliskuussa 2001
hyvaksytyn Zometan yleiseen myyntilupaan ja ettei Aclastalla ole erillistd lainmukaista tietosuoja-aikaa.
Niin ollen Teva on perustellusti oikeutettu viittaamaan Aclastaan vertailulddkkeend Zoledronic acid
Teva Pharman markkinoille saattamiseksi, koska Zometaan ja Aclastaan sovellettava lainmukainen
tietosuoja-aika on paittynyt maaliskuussa 2011.

Ensinndkin on syytd muistaa, ettd direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna,
6 artiklan 1 kohdan nojalla lddkettd ei saa saattaa jdsenvaltion markkinoille, ellei silld ole kyseisen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen mainitun direktiivin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai
lupaa, joka on annettu noudattaen asetusta N:o 726/2004. Viimeksi mainittu viittaus on ymmaérrettava
siten, ettd silld tarkoitetaan keskitetyn lupamenettelyn yhteydessd myonnettyja myyntilupia; tata
menettelyd sddnneltiin ennen asetuksen N:o 726/2004 voimaan tuloa asetuksella N:o 2309/93, jota
sovellettiin ajankohtana, jolloin Aclastalle myonnettiin myyntilupa asetuksen N:o 726/2004 90 artiklan
nojalla (ks. edelld 5 ja 8 kohta).

Direktiivin 2001/83 8 artiklan 3 kohdan sekd asetuksen N:o 726/2004 6 artiklan mukaan
myyntilupahakemukseen on liitettdva erityisesti farmaseuttisten, prekliinisten ja kliinisten tutkimusten
tulokset. Télla ladkkeen myyntiluvan hakijoiden velvollisuudella liittdd hakemukseen direktiivin
2001/83 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa tarkoitetut tulokset farmakologisista, toksikologisista ja
kliinisistd tutkimuksista pyritddn ladkkeen turvallisuuden ja tehokkuuden todistamiseen (ks. tuomio
18.6.2009, Generics (UK), C-527/07, Kok., EU:C:2009:379, 22 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Seuraavaksi on aiheellista huomata, ettd direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna,
10 artiklan 1 kohdasta ilmenee, ettd ladkkeen myyntiluvan hakijan ei tarvitse toimittaa prekliinisten ja
kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hdn voi osoittaa, ettd geneerinen lddke on vertailulddkettd vastaava,
ja jos vertailulddkkeen lainmukainen tietosuoja-aika on paittynyt.

Tastd on tarkennettava, ettd asetuksen N:o 2309/93 13 artiklan 4 kohdasta sekd asetuksen
N:o 726/2004 14 artiklan 11 kohdasta ja 89 artiklasta yhdessd luettuna ilmenee, ettd keskitetyssd
menettelyssd ennen 20.11.2005 hyviksyttyjen ladkkeiden merkityksellinen lainmukainen tietosuoja-aika
on kymmenen vuotta.

Vield on huomattava, ettd direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna, 6 artiklan 1 kohdan
toisen alakohdan mukaan on niin, ettd kun ladkkeelle on myoOnnetty ensimmaiinen myyntilupa
ensimmadisen alakohdan mukaisesti, toisin sanoen direktiivin 2001/83 mukaisesti tai keskitetyssa
menettelyssd (ks. edelld 40 kohta) ), kaikille myohemmille vahvuuksille, lddkemuodoille, antoreiteille,
pakkaustyypeille sekd kaikille muutoksille ja laajennuksille on myds myonnettivdi myyntilupa

ECLILEU:T:2015:637 11
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ensimmadisen alakohdan mukaisesti tai ne on siséllytettdvd samaan alkuperdiseen myyntilupaan, ja
kaikkien ndiden myyntilupien katsotaan kuuluvan samaan yleiseen myyntilupaan erityisesti
sovellettaessa direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna, 10 artiklan 1 kohtaa, toisin sanoen
sovellettaessa lainmukaista tietosuoja-aikaa.

Direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettu yleisen myyntiluvan kasite
noudattelee unionin tuomioistuimen vakiintunutta oikeuskaytint6d, jonka mukaan alkuperdisen
ladkkeen wuusilla terapeuttisilla kayttotarkoituksilla, uusilla vahvuuksilla, annostelumuodoilla ja
antoreiteilld sekd uusilla ladkemuodoilla ei ole erillistd lainmukaista tietosuoja-aikaa (tuomio 3.12.1998,
Generics (UK) ym., C-368/96, Kok., EU:C:1998:583, 43, 44, 53 ja 56 kohta; tuomio 29.4.2004, Novartis
Pharmaceuticals, C-106/01, EU:C:2004:245, Kok., 57-60 kohta ja tuomio 9.12.2004, Approved
Prescription Services, C-36/03, Kok., EU:C:2004:781, 25, 26 ja 30 kohta).

On siis niin, ettéd jos alkuperdisen ladkkeen kaikkia myohempid vahvuuksia, lddkemuotoja, antoreitteja,
pakkaustyyppeja sekd muutoksia ja laajennuksia koskeva myyntilupa sisaltyy tdmian ladkkeen yleiseen
myyntilupaan, myyntiluvan myontdminen téllaisia kehittelyjda varten ei synnytd erillistd lainmukaista
tietosuoja-aikaa.

Kasiteltavdssa tapauksessa on kyse siitd, kuuluvatko Zometa ja Aclasta saman yleisen myyntiluvan
piiriin. Téstd on huomautettava yhtdaltd, ettd on selvéd, ettd Aclasta eroaa Zometasta terapeuttisten
kayttotarkoitustensa ja vahvuutensa osalta. Kuten edelld 12 kohdassa on todettu, Aclasta ja Zometa
sisdltavat molemmat vaikuttavana aineena tsoledronihappoa, ja Aclastalle on annettu lupa muita kuin
onkologisia, Zometaan ndahden uusia kéyttotarkoituksia varten, seké sellaista erilaista vahvuutta varten,
joka on mukautettu nédihin uusiin muihin kuin onkologisiin kayttotarkoituksiin. Uusien terapeuttisten
kayttotarkoitusten lisdédminen vastaa asetuksen N:o 1085/2003 6 artiklan mukaista tyypin II muutosta,
kun taas vahvuuden muuttamista tai uuden vahvuuden lisddmistd pidetdén laajennuksena asetuksen
N:o 1085/2003 liitteessa II olevan 2 kohdan iii alakohdan mukaan (ks. edelld 6 kohta).

Toisaalta selvdd on my0s se, ettei Aclastaa ole hyviksytty Zometan muutoksena tai laajennuksena
asetuksessa N:o 1085/2003 tarkoitetulla tavalla, vaan sille on myo6nnetty erillinen myyntilupa asetuksen
N:o 2309/93 mukaisesti. Kaiken lisdksi Aclastalla on eri nimi kuin Zometalla, ja molemmilla ldadkkeilla
on erillinen rekisterinumeronsa yhteison ladkerekisterissd. Kantaja paittelee ndistd tiedoista, etteivit
ndma kaksi ladkettd kuulu samaan yleiseen myyntilupaan lainmukaista tietosuoja-aikaa sovellettaessa.

Kantaja viittdd ensimmadiseksi, ettd direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetun yleisen myyntiluvan késite rajoittuu asetuksen N:o 1085/2003 ja sittemmin asetuksen
N:o 1234/2008 mukaisesti hyvaksyttyihin muutoksiin ja laajennuksiin, jotka siséltyvat alkuperdisen
ladkkeen alkuperdisen myyntiluvan ehtoihin eivitkd johda uuden myyntiluvan myontdmiseen uudella
nimelld varustetulle ladkkeelle. Sitd vastoin yleisen myyntiluvan késite ei kantajan mukaan kata
kehittelyjd, jotka on hyviksytty erillisilld myyntiluvilla asetuksen N:o 2309/93 ja sittemmin asetuksen
N:o 726/2004 nojalla.

Kantaja myontdd, ettd direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna, 6 artiklan 1 kohdan
toisessa alakohdassa viitataan kehittelyihin, jotka on hyviksytty sekd muuttamalla alkuperiista
myyntilupaa ettd myontdmalld erillinen myyntilupa. Téma kuitenkin selittyy kantajan mukaan sillg,
ettd asetuksen N:o 1085/2003 mukaisten sadntdjen mukaan tietynlaiset muutokset, kuten laajennukset,
oli asetuksen N:o 1085/2003 2 artiklan nojalla arvioitava asetuksella N:o 2309/93 sdddettyjen
lupamenettelyjen mukaisesti (ks. edelld 6 kohta) muutoksiin sovellettavan nopeutetun menettelyn
noudattamisen sijasta.
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On aiheellista muistuttaa, ettd vakiintuneen oikeuskaytdnnon mukaan unionin oikeuden sdadannoksen tai
madrdyksen tulkitsemisessa on otettava huomioon paitsi sen sanamuoto myds asiayhteys ja silld
lainsdddénnolld tavoitellut paamadrét, jonka osa sddnnos tai madrdys on (ks. tuomio 7.6.2005, VEMW
ym., C-17/03, EU:C:2005:362, 41 kohta oikeuskdytdntoviittauksineen ja tuomio 26.10.2010, Saksa v.
komissio, T-236/07, EU:T:2010:451, 44 kohta oikeuskaytidntoviittauksineen).

Aivan ensimmadiseksi on todettava, ettd direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna,
6 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan sanamuodossa ei eroteta alkuperiisen ladkkeen kehittelyd, joka
on hyviksytty muuttamalla alkuperdistd myyntilupaa, alkuperdisen ldadkkeen kehittelystd, joka on
hyviksytty myontamaélla erillinen myyntilupa ja erillinen nimi: molemmissa tapauksissa alkuperédinen
ladke samoin kuin kaikki myohemmét vahvuudet, ladkemuodot, antoreitit, pakkaustyypit seké kaikki
muutokset ja laajennukset riippumatta siitd, onko ne hyviksytty myontamalld erillinen myyntilupa ja
erillinen nimi vai sisallyttimélld ne alkuperdisen myyntiluvan ehtoihin, kuuluvat samaan yleiseen
myyntilupaan lainmukaista tietosuoja-aikaa sovellettaessa. Yleinen myyntilupa on siten maaritelty
aineellisessa merkityksessd eikd muodolliselta kannalta, mikd merkitsee, ettd yleinen myyntilupa télla
tavoin ymmarrettynd voi muodollisesti pitdd sisalladn useita erillisia myyntilupia.

Tassd suhteessa ei voida hyviksyd kantajan ehdottamaa edellda 50 kohdassa esitettyd selitystd, jonka
mukaan direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna, 6 artiklan 1 kohdan toisessa
alakohdassa viitataan paitsi kehittelyihin, jotka on hyviksytty muuttamalla alkuperdista myyntilupaa,
myos niihin, jotka on hyviksytty myontamalld erillinen myyntilupa; titd kantaja perustelee silld, ettd
asetuksen N:o 1085/2003 mukaisten sddantojen mukaan laajennusta koskevaa hakemusta oli arvioitava
asetuksen N:o 2309/93 ja tamén kumoamisen jilkeen asetuksen N:o 726/2004 perusteella (ks. edelld
6 kohta). On néet niin, ettd vaikka ndmad laajennukset olisi pitdnyt hyviksyd asetuksissa N:o 2309/93 ja
N:o 726/2004 saddetyn menettelyn avulla, ne johtivat asetuksen N:o 1085/2003 liitteen II mukaan
alkuperdisen myyntiluvan muuttamiseen eikd erillisen myyntiluvan ja erillisen nimen myontdmiseen
(ks. edella 6 kohta).

Toiseksi on todettava sen yhteyden valossa, jossa direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan toinen
alakohta on annettu, ettei yhdellakadn direktiivin 2001/83, asetuksen N:o 2309/93 ja sittemmin
asetuksen N:o 726/2004 tai asetusten N:o 1085/2003 ja N:o 1234/2008 sadnnokselld, joka koskee
muutoksia ja laajennuksia, sddnnelld sitd, missd tapauksissa ladkkeen kehittelylle on annettava lupa
muuttamalla alkuperdisen myyntiluvan ehtoja, ja missd tapauksissa téllaiselle kehittelylle on annettava
lupa myontamallé erillinen myyntilupa.

Kuten viliintulija vahvisti istunnossa, asetuksen N:o 2309/93 mukaisten sdéntéjen mukaan mikdan ei
estanyt myontdmastd samalle ladkkeelle useita erillisia myyntilupia, silld tdstd on sdddetty rajoituksia
ainoastaan asetuksen N:o 726/2004 82 artiklan 1 kohdassa, kuten kantaja itsekin myontaa.

Niin ollen Aclastan myyntiluvan myontamisajankohtana, siltd osin kuin — kuten on todettu edelld 12
ja 47 kohdassa — Aclasta ja Zometa siséltdvit molemmat vaikuttavana aineena tsoledronihappoa ja
eroavat toisistaan ainoastaan terapeuttisten kayttotarkoitusten ja vahvuuksien osalta, mikd vastaa
asetuksessa N:o 1085/2003 tarkoitettua tyypin II muutosta ja laajennusta (ks. edelld 6 kohta),
Novartisilla oli oikeus hakea joko mainitun asetuksen mukaista tyypin II muutosta ja laajennusta
saadakseen muutettua Zometan myyntiluvan ehtoja tai erillistdi myyntilupaa uudella kaupallisella
nimelld varustetulle lddkkeelle. Kantaja vahvisti istunnossa, ettd se olisi voinut Aclastan myyntiluvan
saadakseen hakea Zometan myyntiluvan ehtojen muuttamista, mika on kirjattu istunnon péytékirjaan.

Siltd osin kuin on kysymys valinnasta, jonka mukaan haetaan joko alkuperdisen myyntiluvan ehtojen
muuttamista tai erillistd myyntilupaa, kantaja on selvisti ilmoittanut Euroopan ldédkevirastolle
26.2.2001 lahettamassddn Kkirjeessd, ettd se haki mieluummin erillistd myyntilupaa ja uutta kaupallista
nimed tsoledronihapon muita kuin onkologisia kayttotarkoituksia varten, koska "muun muassa (muita
kuin onkologisia kayttotarkoituksia koskeva) annostelu, odotettu turvallisuusprofiili ja kohderyhméén
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kuuluvat lddkemadrdyksen antajat eivdat ole samat kuin onkologisessa kayttoyhteydessa”, ja halusi
“erottaa toisistaan lddkkeen kayttotarkoitukset néissd kahdessa yhteydessd nimenomaan estddkseen sen,
ettd potilaat tulkitsevat vaarin pakkausselosteen tietoja”.

Aclastaa koskevassa komission mainitsemassa eurooppalaisessa julkisessa arviointiraportissa (EPAR)
todetaan saamaan tapaan seuraavaa:

"Hakija — — Novartis Europharm Ltd —— on jéttdnyt erillisen perusteellisen hakemuksen Aclastan
myyntiluvan saamiseksi kayttotarkoitukselle ’Pagetin taudin hoito’. Aclastan vaikuttavalle aineelle
tsoledronihapolle (tsoledronaatti) —— on Zometa-ladkkeen myota (EMEA/H/C/336) jo annettu lupa
unionissa kasvainten aiheuttaman hyperkalsemian hoitoon sekd luustoon liittyvien komplikaatioiden
ennaltaehkdisyyn potilailla, joilla on pitkille edennyt pahanlaatuinen luustoa vahingoittava sairaus.
Onkologisissa kayttotarkoituksissa tsoledronihappoa annetaan toistuvasti suonensisdisessé tiputuksessa
nelja milligrammaa vdhintdédn 15 minuutin ajan kolmen neljan viikon vélein. Pagetin taudin hoidossa
tsoledronihappoa sitd vastoin suositellaan annettavaksi viisi milligrammaa yhden ainoan kerran
suonensisdisessd tiputuksessa kestdvdan biokemiallisen remission saavuttamiseksi. Hakija kayttdaa
hyvinlaatuiselle kayttotarkoitukselle tarkoitettua erillistd keksittyd nimed ja tavaramerkkid vélttadkseen
kaikki mahdolliset sekaannukset erilaisten annostelujen ja annosteluvilien vililla onkologisiin
kayttotarkoituksiin verrattuna.”

Edella esitetystd seuraa, ettd erillisen myyntiluvan ja uuden nimen hakeminen Aclastalle sen sijaan, etté
olisi haettu Zometan myyntiluvan muuttamista ja laajentamista, on seurausta Novartisin kaupallisesta
valinnasta. Kuten julkisasiamies Jacobs on korostanut ratkaisuehdotuksessaan Novartis Pharmaceuticals
(C-106/01, Kok., EU:C:2003:49, 57 kohta), yrityksen markkinastrategia ei voi vaikuttaa lainmukaisen
tietosuoja-ajan soveltamiseen saman vaikuttavan aineen osalta, koska ”jos asiassa Generics annettua
tuomiota ei sovellettaisi silloin, kun viitevalmisteen myohemmin hyviksytylle muunnokselle on
annettu uusi nimike, muotoa pidettdisiin tirkedmpénd kuin sisdltod ja hakijat voisivat helposti saada
enemman tietosuojaa kuin asiassa Generics tarkoitettiin”.

Kantajan nédkemys, jonka mukaan erillisen myyntiluvan myontdmiselld sallittu muutos kdynnistda
automaattisesti lainmukaisen erillisen tietosuoja-ajan, merkitsisi sitd, ettd hakijoille mahdollistetaan
uusi lainmukainen tietosuoja-aika aina, kun ne parantelevat alkuperdistd valmistetta tai hakevat
myyntilupaa valmisteen parannellulle versiolle ja tdllainen myyntilupa my6s myonnetdédn, jolloin
saman vertailuladkkeen lainmukaista tietosuoja-aikaa voitaisiin jatkaa loputtomiin.

Kolmanneksi edelld sanotusta on huomautettava, ettd tdménkaltainen ndkemys on selvisti ristiriidassa
kyseessd olevan lainsddddnnon tavoitteiden kanssa, sellaisina kuin ne esitetddn erityisesti unionin
tuomioistuimen oikeuskaytannossa.

Direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdassa, jossa sdddetddan mahdollisuudesta poiketa vaatimuksesta
esittdd ladkkeen myyntiluvan saamiseksi saman direktiivin 8 artiklan 3 kohdan i alakohdan mukaiset
farmaseuttisten, prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tulokset, jos hakija voi osoittaa, ettd
hakemuksen kohteena oleva ladke on unionissa jo hyviksyttyd vertailulddkettd vastaava geneerinen
ladke ja ettd lainmukainen tietosuoja-aika on paittynyt, pyritddn ndet sovittamaan yhteen yhtdalta
innovatiivisten lddkealan yritysten tutkimus- ja kehitystyon riittdvd suojaaminen seké toisaalta tavoite
valttdd turhat ihmis- ja eldinkokeet. Mainitun direktiivin johdanto-osan yhdeksénnessa
perustelukappaleessa todetaankin, ettd “on jdarkevad sddtdd tarkemmin niistd tapauksista, joissa
toksikologisten, farmakologisten tai kliinisten tutkimusten tuloksia ei tarvitse esittdd luvan saamiseksi
sellaisen ladkkeen saattamiseksi markkinoille, joka on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin jo luvan
saanut lddke, kun samalla varmistetaan, ettd innovatiivisia yrityksid ei saateta epdedulliseen asemaan”,
kun taas johdanto-osan kymmenennessd perustelukappaleessa todetaan, ettd “yleisen edun vuoksi ei
ole perusteltua tehdé uusintatutkimuksia ilman painavia syitd ihmisilld tai eldimilld”.
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Lisdksi on syytd huomauttaa, ettd direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna,
6 artiklan 1 kohdan toiseen alakohtaan siséltyvd yleisen myyntiluvan kisite noudattelee unionin
tuomioistuimen vakiintunutta oikeuskaytantod (ks. edella 45 kohta), jossa tatd kasitettda on kehitetty
etenkin tarkoituksena ottaa huomioon niin sanotun lyhennetyn menettelyn tavoite mahdollistaa
farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten testien tulosten kerdamiseen kuluvan ajan ja kerdamisesta
aiheutuvien valttdméttomien kustannusten sddstiminen ja ihmisillda tai eldmilld tehtdvien
uusintatutkimusten vilttaminen (ks. tuomio 16.10.2003, AstraZeneca, C-223/01, Kok., EU:C:2003:546,
52 kohta). Témi tavoite vaarantuisi varmasti, jos alkuperdisen lddkkeen valmistaja voisi pidentda
loputtomasti lainmukaista tietosuoja-aikaa ja estdd tdlla tavoin geneeristen ladkkeiden valmistajia
kayttamastd kyseistd lddkettd vertailulddkkeend sen lainmukaisen tietosuoja-ajan padtyttyd, josta
lainsddtdja on nimenomaisesti sddtdnyt innovatiivisten yritysten intressien ja yleisen edun
yhteensovittamiseksi.

Argumentista, jonka mukaan alkuperdisen ladkkeen parantelemiseksi tai kehittdmiseksi tehtavit
innovaatiot saattavat edellyttdd uusia investointeja, on jo todettu selvidsanaisesti edelld 45 kohdassa
mainitussa tuomiossa Generics (UK) ym. (EU:C:1998:583, tuomion 52 kohta), ettd unionin lainsédatdjian
asiana on tarvittaessa toteuttaa toimenpiteet innovatiivisten yritysten suojelua koskevan jarjestelméan
parantamiseksi.

Direktiivin  2001/83 10 kohtaa on siten muutettu direktiivilla 2004/27 ja asetuksen
N:o 726/2004 14 artiklan 11 kohta on liséitty tarkoituksena sditdd ylimaardisestd suoja-aikavuodesta
siltd varalta, ettd merkittdvd innovaatio tehdddn ensimmadisten kahdeksan vuoden aikana myyntiluvan
myontdmisestd. Lainmukaista tietosuoja-aikaa pidennetddn sittemmin enintddn 11 vuoteen, jos
myyntiluvan haltija saa lainmukaisen kymmenvuotisen tietosuoja-ajan ensimmadisten kahdeksan
vuoden aikana myyntiluvan yhdelle tai useammalle sellaiselle uudelle terapeuttiselle
kayttotarkoitukselle, joiden on luvan saamiseksi tehdyssd tieteellisessd arvioinnissa katsottu tuottavan
huomattavaa kliinistd hyotyd olemassa oleviin hoitomuotoihin nahden.

Kantajan kanta on siten ristiriidassa myos Aclastan myyntiluvan myontédmisen jilkeen lainsdddédnndssa
tapahtuneiden muutosten kanssa seké erityisesti sen kanssa, ettd on otettu kayttoon mahdollisuus
pidentda ladkkeen lainmukaista tietosuoja-aikaa vuodella, jos merkittdvd innovaatio tehdéin
ensimmadisten kahdeksan vuoden aikana myyntiluvan myontdmisesta (ks. edelld 65 kohta), jotta
voidaan taata kyseistd innovaatiota varten toteutettuihin uusiin tutkimuksiin tehtyjen investointien
tuotto. Mahdollisuus pidentdd suoja-aikaa vuodella olisi hyddyton, jos erillisen myyntiluvan saaminen
ladkkeen uusia terapeuttisia kayttotarkoituksia ja uutta vahvuutta varten antaisi hakijoille
automaattisesti mahdollisuuden uuden lainmukaisen kymmenen vuoden tietosuoja-ajan saamiseen
taman erillisen myyntiluvan saamisesta lukien.

Edella esitetystd seuraa, ettd asiakirjan nimeltd "Hakijoiden opas” (Notice to Applicants) marraskuun
2005 versiossa komissio on aivan perustellusti selostanut tdmén asiakirjan, joka voi olla avuksi
oikeudellisessa arvioinnissa olematta kuitenkaan oikeudellisesti sitova (julkisasiamies Wahlin
ratkaisuehdotus Olainfarm, C-104/13, Kok., EU:C:2014:342, 39 kohta) 2A osan 1 luvun 2.3
ja 6.1.4 kohdassa, ettd “yleinen myyntilupa pitdd sisdllddn alkuperdisen luvan sekd kaikki sen
muutokset ja laajennukset sekd myohemmait vahvuudet, lddkemuodot, antoreitit tai pakkaustyypit,
jotka on hyviksytty erillisissi menettelyissi eri nimelld ja jotka on myonnetty alkuperdisen
myyntiluvan haltijalle —-", ja ettd “vertailulddkkeen osalta tietojen yksinoikeutta ja kaupallista
yksinoikeutta koskevan ajanjakson alku on se ajankohta, jolloin ensimmaiinen myyntilupa on myonnetty
yhteisossd”. Oppaassa todetaan lisdksi, ettd "myohemmait uudet vahvuudet, ladkemuodot, antoreitit ja
pakkaustyypit sekd kaikki muutokset ja laajennukset eivit johda mainitun ajanjakson kdynnistymiseen
uudelleen eikd jatkumiseen”, ja ettd “kaikille myohemmilld vahvuuksilla, lddkemuodoilla, antoreiteillé ja
pakkaustyypeilld seké kaikilla muutoksilla ja laajennuksilla on sama tietojen yksinoikeutta ja kaupallista
yksinoikeutta koskevan ajanjakson madrdaika eli kahdeksan ja kymmenen vuotta ensimmadisen
myyntiluvan myontamisestéd lukien”, ja vield lopuksi, ettd "tdtd sovelletaan, vaikka samalle myyntiluvan
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haltijalle olisi annettu lupa uudelle pakkaustyypille erillisessd menettelyssd ja eri nimelld”. Tdma pétee
my0s lainmukaiseen kymmenvuotiseen tietojen suoja-aikaan, joka on merkityksellinen ennen
20.11.2005 keskitetyssd menettelyssa hyviksyttyjen lddkkeiden osalta (ks. edellda 43 kohta).

Toiseksi kantaja kuitenkin vaittdd, ettd lainmukaisten tietosuojaoikeuksien soveltaminen ladkkeisiin
vaihtelee sen mukaan, onko ldadkkeet hyviksytty kansallisten menettelyjen vai asetuksen N:o 2309/93 ja
sittemmin asetuksen N:o 726/2004 mukaisen keskitetyn menettelyn mukaisesti. Kantajan mukaan
keskitetyn menettelyn valikoivalla kayttomahdollisuudella pyritdan juuri siihen, ettd innovatiivisina tai
terapeuttisessa mielessd hyvin varteenotettavina pidettivit ladkkeet voisivat saada uuden lainmukaisen
tietosuoja-ajan, vaikka kyse olisi jo aiemmin hyviksytyn lddkkeen uudesta muunnoksesta.

Kantaja viittadkin, ettd jos valmistajalle on annettu keskitetyn menettelyn kéayttomahdollisuutta
sddntelevien perusteiden perusteella lupa hakea uutta myyntilupaa uudelle ja uudella nimelld
varustetulle lddkkeelle keskitetyn menettelyn mukaisesti, timéd merkitsee, ettd sen lddke saa uuden
yleisen myyntiluvan ja siten uuden lainmukaisen tietosuoja-ajan. Voimassa oleva lainsdddanté antaa
siten mahdollisuuden useamman kuin yhden yleisen myyntiluvan hakemiseen ja saamiseen samaa
vaikuttavaa ainetta siséltdville lddkkeille, jos uutta myyntilupaa koskeva hakemus tdyttdd keskitetyn
menettelyn kayttod innovaatioalalla sdédntelevit erityiset perusteet.

Kantajan mukaan direktiivin 2001/83 ja asetusten N:o 2309/93 ja N:o 726/2004 mukaisten erilaisten
lupajarjestelmien seuraukset ovat seuraavat: myyntiluvan haltija voisi saada direktiivin 2001/83
mukaisten (kansallisten) lupamenettelyjen yhteydessa ainoastaan yhden myyntiluvan tiettyd vaikuttavaa
ainetta sisaltaville ladkkeelle niin, ettd lupa kattaa ensimmadisen myyntiluvan ja samaa vaikuttavaa
ainetta sisdltdvien valmisteiden kaikki muunnokset, jotka olisi hyvaksyttdvdi muutoksina tai
lagjennuksina. Kaikki ndmd myyntiluvat kuuluvat mainitun direktiivin 6 artiklan 1 kohdan nojalla
yhteen ja samaan yhdelld nimelld varustetun ladkkeen yleiseen myyntilupaan, ja silld on vain yksi
tietosuoja-aika.

Myyntiluvan haltijalla on kantajan mukaan mahdollisuus hakea asetuksilla N:o 2309/93 ja
N:o 726/2004 Lkayttoon otetun keskitetyn menettelyn yhteydessd uutta myyntilupaa toiselle
valmisteelle, joka sisdltdd samaa vaikuttavaa ainetta ja jonka osalta keskitetyn menettelyn kaytté on
hyviksytty tdimén menettelyn kayttéd innovaatioalalla koskevien erityisten perusteiden perusteella.
Tama uusi myyntilupa ei kantajan mukaan kuulu direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdassa esitettyihin
myyntiluparyhmiin, joten sitd olisi pidettiva erillisend yleisend myyntilupana, joka oikeuttaa omaan
lainmukaiseen tietosuoja-aikaan.

Tama argumentaatio ei voi menestya.

Ensinnékin on niin, kuten julkisasiamies Sharpston on korostanut ratkaisuehdotuksessaan komissio v.
Liettua (C-350/08, Kok., EU:C:2010:214, 90-92 kohta) ja ratkaisuehdotuksessaan Novartis Pharma
(C-535/11, Kok., EU:C:2013:53, 47 kohta), ettei asetuksissa N:o 2309/93 ja N:o 726/2004 seka
direktiivissa 2001/83 ja aiemmin direktiivissi 65/65 vahvistettuja sddntoja voida tarkastella erilladn
toisistaan, vaan niitd on punnittava yhdessa.

Kun asetuksilla sdddetyt sdadnnot sisdltavat ldhinnd menettelyd koskevia sddnnoksid (asetuksen
N:o 726/2004 1 artikla), direktiiveilld sdddetyt saannot siséltavit etupddssd aineellisia sdédnnoksid, jotka
koskevat kriteereja, joita on noudatettava valmisteiden laadun ja ihmisten terveyden varmistamiseksi.
Sen tdhden ladkkeiden on menettelystd riippumatta taytettdvd samat aineelliset vaatimukset, ja niille
voidaan vaatia samaa suojaa.

Asetuksen N:o 2309/93 johdanto-osan kuudennessa perustelukappaleessa todetaankin nimenomaisesti,
ettd “samoja perusteita [kuin niitd, joita sovelletaan kansallisen luvan saaneisiin valmisteisiin] on
sovellettava yhteison sallimiin lddkkeisiin”, ja mainitun asetuksen 13 artiklan 4 kohdassa sdddetéén,
ettd yhteison tdimén saman asetuksen sddnnosten mukaisesti sallimilla ladkkeilld on direktiivissd 65/65
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tarkoitettu tietosuoja-aika. Samoin asetuksen N:o 726/2004 johdanto-osan 11 perustelukappaleessa seké
14 artiklan 11 kohdassa sdddetddan nimenomaisesti, ettd keskitetystd menettelystd johtuva lainmukainen
tietosuoja-aika on tdysin sama kuin direktiivissa 2001/83 sdddetty suoja-aika.

Paatelmad, jonka mukaan direktiivi ja asetukset muodostavat yhden yhdenmukaistetun jarjestelman
ladkelupiin sovellettavassa aineellisessa oikeudessa, vahvistaa myds se tosiseikka, ettd lainsdatdjan otti
samanaikaisesti, tdssd tapauksessa 31.3.2004 (ks. edelld 3 ja 5 kohta), kayttoon direktiiviin 2001/83
direktiivilla 2004/27 ja asetuksella N:o 726/2004 tehdyt muutokset.

Toiseksi on syytd huomata yhtddltd, ettd kantajan esittimd tulkinta on ristiriidassa asetuksella
N:o 726/2004 vahvistettujen periaatteiden kanssa. Vaikka asetuksella N:o 2309/93 ei asetettu
rajoituksia niiden myyntilupahakemusten maérélle, jotka hakijalla oli oikeus jattda yhdelle ladkkeelle,
asetuksen N:o 726/2004 82 artiklan 1 kohdassa sdddetddn sittemmin, ettd lukuun ottamatta
poikkeusta, joka voidaan oikeuttaa erityisesti kansanterveydellisilld objektiivisilla ja perusteltavissa
olevia syilld, sama haltija voi jattdd vain yhden myyntilupahakemuksen samalle ladkkeelle keskitetyn
menettelyn mukaisesti, kun taas direktiivissdé ei sdddetd tdllaisista rajoituksista kansallisten
lupamenettelyjen osalta.

Toisaalta on huomattava, ettd kantaja viittaa edelleen, ettd kantaa, jonka mukaan kyseisissd asetuksissa
sdddetddn, ettd ladkkeilld, joiden markkinoille saattaminen on hyviksytty keskitetyn menettelyn
mukaisesti, on erillinen lainmukainen tietosuoja-aika, tukee se seikka, ettd asetuksen
N:o 2309/93 13 artiklan 4 kohdassa ja asetuksen N:o 726/2004 14 artiklan 11 kohdassa kaytetty verbi
“on” on ehdoton ja antaa siten hakijalle varmuuden sitd, ettd jos hakijan hakemus voidaan kelpuuttaa
arvioitavaksi keskitetyssd menettelysséd ja se hyviksytddn timdn menettelyn mukaisesti, silld on oikeus
lainmukaiseen kymmenvuotiseen tietosuoja-aikaan. Direktiivissa 2001/83 ei sitd vastoin ole kantajan
mukaan yhtdédn erityistd sddnndstd, jolla tietosuoja annetaan ladkkeelle tai tiedoille, jotka on toimitettu
myyntiluvan saamiseksi télle lddkkeelle, koska tietosuoja voidaan panna tdytdantoon yksinomaan silloin,
kun myyntilupaa haetaan mainitun direktiivin 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle geneeriselle
ladkkeelle.

Tamé argumentaatio on hylattavd. Kuten viliintulija tdysin perustellusti huomauttaa, paitsi ettd
direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdalla pyritddn juuri sdéntelemiddn ladkkeiden lainmukaista
tietosuoja-aikaa, jolloin ei voida vdittdd, ettei mainittu direktiivi sisélld yhtdan ladkkeiden tietosuojaa
koskevaa sddnnostd, tdmén lisiksi mainitun artiklan sanamuoto, jonka mukaan geneerinen ladke
"voidaan saattaa markkinoille” aikaisintaan kymmenen vuoden kuluttua vertailuladkkeen alkuperdisen
myyntiluvan myontdmisestd, on yhtd ehdoton kuin asetusten N:o 2309/93 ja N:o 726/2004 sdédnndsten,
joihin kantaja on vedonnut, sanamuoto.

Edella esitetystd seuraa, ettd kantajan argumentaatio, jolla se pyrkii osoittamaan, ettd lainmukaisten
tietosuojaoikeuksien soveltaminen ladkkeisiin vaihtelee sen mukaan, onko lddkkeet hyvaksytty
kansallisten menettelyjen vai asetuksen N:o 2309/93 ja sittemmin asetuksen N:o 726/2004 mukaisen
keskitetyn menettelyn mukaisesti, on hylattavd. Toisin kuin kantaja viittdd, keskitetyn menettelyn
kayton sallittavuutta koskevilla kriteereilld ei pyritd siihen, ettd uudet innovatiiviset ladkkeet voisivat
saada uuden lainmukaisen tietosuoja-ajan, vaikka kyse olisi aiemmin hyviksytyn ladkkeen uudesta
muunnoksesta, vaan niiden tavoitteena on yksinomaan sddnnelld keskitetyn —menettelyn
kayttomahdollisuutta.

Edellda sanotusta seuraa, ettd on hyldttdvd myos kantajan se argumentaatio, jonka mukaan unionin
tuomioistuimen oikeuskdytanto ja etenkin edelli 45 kohdassa mainittuun tuomioon Novartis
Pharmaceuticals (EU:C:2004:245) perustuva oikeuskdytdntd ei ole merkityksellinen kasiteltdvassa
asiassa, koska kyseinen tuomio koski kansallisella tasolla hyviaksyttyja ladkkeitd eikd keskitetyn
menettelyn mukaisesti hyviksyttyja ladkkeitd, joista on kyse késiteltdvésséd asiassa. Direktiivin 2001/83,

ECLILEU:T:2015:637 17



82

83

84

85

86

87

88

89

TUOMIO 15.9.2015 — ASIA T-472/12
NOVARTIS EUROPHARM v. KOMISSIO

sellaisena kuin se on muutettuna, 6 artiklan 1 kohdassa ja edelld 45 kohdassa mainittuun tuomioon
Novartis Pharmaceuticals (EU:C:2004:245) perustuvassa oikeuskéytdnnossé ei tehdd eroa sen mukaan,
onko myyntiluvan saamiseksi noudatettu menettely ollut kansallinen vai keskitetty.

Kaikesta edelld esitetystd seuraa, ettd yleisen myyntiluvan soveltamisala, sellaisena kuin se maaritellddn
direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna, 6 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa, pitda
sisdlladn kehittelyt, joita varten on myonnetty erillinen myyntilupa keskitetyn menettelyn mukaisesti. Se
seikka, ettd Novartis saattoi saada mainitun menettelyn avulla myyntiluvan uusille terapeuttisille
kayttotarkoituksille uudella nimelld, toisin sanoen Aclastalle, on siis merkitykseton lainmukaista
tietosuoja-aikaa sovellettaessa.

Niin ollen — kuten valiintulija ja komissio perustellusti korostavat — unionin yleiselld tuomioistuimella
ei ole mitddn tarvetta ratkaista riidanalaista kysymystd siitd, perustuiko Aclastan myyntiluvan
myontdminen keskitettyd menettelyd noudattaen “innovaatioalan erityisiin kriteereihin”, sellaisina kuin
ne ilmenivéit tuolloin asetuksen N:o 2309/93 liitteen B osasta, vai annettiinko Novartisille lupa uuden
myyntilupahakemuksen tekemiseen keskitetyn menettelyn mukaisesti Aclastan myyntiluvan saamiseksi
silld perusteella, ettd tdma sisdlsi uutta vaikuttavaa ainetta, jota ei ollut hyviksytty unionissa ennen
vuotta 1995.

Tama kysymys on ndet merkityksellinen ainoastaan siind tapauksessa, ettd edellytyksilld, jotka koskevat
myyntiluvan myontamistd keskitetyn menettelyn mukaisesti, olisi jonkinlaista merkitystd kysymykselle
siitd, voiko uusi terapeuttinen kayttotarkoitus saada uuden lainmukaisen tietosuoja-ajan, ja ndin ei ole,
kuten kay ilmi edelld 68—80 kohdassa sanotusta.

Néin ollen on niin, kuten komissio perustellusti toteaa, ettd vaikka Novartis olisi ollut oikeutettu
hakemaan Aclastalle myyntilupaa keskitetyn menettelyn mukaisesti silld perusteella, ettd Aclasta téaytti
asetuksen N:o 2309/93 liitteen B osassa tarkoitetut innovaatioalan erityiset kriteerit, mikd on
edellytyksend keskitetyn menettelyn soveltamiselle, silld ei ole erillistd yleistd myyntilupaa eikd uutta
lainmukaista tietosuoja-aikaa.

Tastd seuraa, ettd kantajan argumentaatio, joka perustuu siihen, ettd se oli viitetysti oikeutettu
hakemaan Aclastan myyntilupaa keskitetyn = menettelyn mukaisesti tdmén  menettelyn
kayttomahdollisuutta sddntelevien innovaatioalan kriteerien perusteella, on tehoton.

Kaikesta edelld esitetystd seuraa, ettd kasiteltdvéssd asiassa on nimenomaan kyse direktiivin 2001/83,
sellaisena kuin se on muutettuna, 6 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetusta tilanteesta,
silld Aclasta merkitsee Zometaan ndhden uusista terapeuttisista kéyttotarkoituksista muodostuvaa
myohempdd vahvuutta ja muutosta, minkd vuoksi se on siis sisdllytettivd Zometan yleiseen
myyntilupaan. Téstd seuraa, ettd Zometa ja Aclasta kuuluvat saman yleisen myyntiluvan piiriin
lainmukaista tietosuoja-aikaa sovellettaessa ja ettd komissio oli ndin ollen tdysin perustellusti
oikeuttanut Tevan viittaamaan Zometan ja Aclastan myyntilupa-asiakirjoihin sisdltyviin tietoihin
Zoledronic acid Teva Pharman myyntiluvan hakemista varten.

Kanne on néin ollen hylattava.

Oikeudenkiyntikulut

Unionin yleisen tuomioistuimen tyojéarjestyksen 134 artiklan 1 kohdan mukaan asianosainen, joka
hdvida asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkdyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Koska
kantaja on hédvinnyt asian, se on velvoitettava korvaamaan oikeudenkédyntikulut komission ja
viliintulijan vaatimusten mukaisesti.
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Nailld perusteilla

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto)
on ratkaissut asian seuraavasti:
1) Kanne hylitain.

2) Novartis Europharm Ltd vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan sekd Euroopan komission
ja Teva Pharma BV:n oikeudenkdyntikuluista.

Martins Ribeiro Gervasoni Madise
Julistettiin Luxemburgissa 15 paivana syyskuuta 2015.

Allekirjoitukset
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