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\gégzzzgg Hatarozatok Tara

A TORVENYSZEK ITELETE (mésodik tandcs)

2015. szeptember 15.*

»~Emberi felhaszndlasra szant gyégyszerek — A Zoledronic acid Teva Pharma — zoledronic acid
generikus gyégyszer forgalombahozatali engedélye — A zoledronsav-tartalmi Zometa és Aclasta
referencia-gy6gyszerekre vonatkozé rendes adatvédelmi id6 — 2001/83/EK irdnyelv — 2309/93/EGK és
726/2004/EK rendelet — Atfogé forgalombahozatali engedély — Rendes adatvédelmi id6”

A T-472/12. sz. tigyben,

a Novartis Europharm Ltd (székhelye: Horsham [Egyesiilt Kiralysag], képviseli: C. Schoonderbeek
tigyveéd)

felperesnek

az Eurdpai Bizottsag (képviseli kezdetben: Sipos A., késébb: M. Wilderspin, P. Mihaylova és
M. Simerdové, meghatalmazotti minéségben)

alperes ellen,

tamogatja:
a Teva Pharma BV (székhelye: Utrecht [Hollandia], képviselik: K. Bacon barrister és C. Firth solicitor)

beavatkozé fél,
a ,Zoledronic acid Teva — zoledronic acid” emberi felhasznaldsra szant gydgyszer forgalomba
hozataldnak a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 3. cikke értelmében torténd
engedélyezésérdl szold, 2012. augusztus 16-i C(2012) 5894 végleges bizottsagi végrehajtdsi hatarozat
megsemmisitése irdnt benyujtott kérelme targyaban,

A TORVENYSZEK (mdsodik tanacs),

tagjai: M. E. Martins Ribeiro (el6ad6) elndk, S. Gervasoni és L. Madise birak,
hivatalvezet6é: C. Heeren tanacsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2015. janudr 13-i targyaldsra,

meghozta a kovetkezd

* Az eljaras nyelve: angol.

HU
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téletet
Jogi hattér

A 65/65 irdnyelv

Az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek forgalomba hozataldnak engedélyezésére vonatkozé jogi
rendszert az Eurépai Unidban kezdetben a torzskonyvezett gydgyszerkészitményekre vonatkozéd
torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl szolo,
1965. januar 26-i 65/65/EGK tandcsi iranyelv (HL 22., 369. o.) és az emberi, illetve allatgy6gyaszati
felhasznalasra szant gyodgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljarasok
meghatdrozasdrdl és az Eurépai Gyogyszerértékeld Ugynokség létrehozasardl szol, 1993. julius 22-i
2309/93/EGK tanécsi rendelet (HL L 214., 1. o.; magyar nyelvii kiilonkiadds 13. fejezet, 12. kotet,
151. o.) hatdrozta meg, miel6tt e rendelkezéseket felvéltotta volna az emberi felhaszndldsra szént
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv (HL L 311., 67. o.; magyar nyelvi kilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbitések:
HL L 239, 81. o. és HL L 235., 24. 0.) és az emberi, illetve dllatgydgyaszati felhasznaldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az
Eurdpai Gyoégyszerligynokség létrehozasarol sz6ld, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet (HL L 136., 1. o.; magyar nyelvd kiilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 22. o.).

A mdédositott 65/65 iranyelv 3 és 4. cikke igy rendelkezett:

»3. cikk

A tagallamokban gyégyszert csak akkor lehet forgalomba hozni, ha az adott tagallam illetékes hatésagai
az ezen iranyelvvel dsszhangban forgalombahozatali engedélyt adnak ki, vagy ha az engedélyt az [...] az
emberi, illetve dllatgy6gydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatdrozasarél és az Eurdpai Gyogyszerértékel6 Ugynokség

létrehozasardl szol6 2309/93/EGK tandcsi rendelettel 6sszhangban adtak ki.

4. cikk

A 3. cikkben el6irt forgalombahozatali engedély kiadasa irdnt a forgalomba hozatal feleldse kérelmet
nyujt be a tagdllam illetékes hatésagahoz.

[...]
E kérelemhez a kovetkez6 adatokat és dokumentumokat kell mellékelni:
[...]
8. a kovetkezd vizsgalatok eredményei:
— fizikai-kémiai, biol6giai vagy mikrobioldgiai vizsgalatok,
— farmakoldgiai és toxikoldgiai kisérletek,

— klinikai vizsgalatok.
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Azonban, az ipari és kereskedelmi tulajdonjog védelmére vonatkozé jogszabélyok sérelme nélkiil:

a) a kérelmezének nem kell benytdjtania a toxikoldgiai és farmakoldgiai kisérletek, sem a klinikai
vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy:

[...]

iii) a gyogyszer alapvetéen hasonlé egy olyan gyogyszerhez, amely a hatdlyos kozosségi
rendelkezéseknek megfelelGen legaldbb hat éve engedélyezett a K6zosségben, és forgalmazzak
abban a tagdllamban, ahol a kérelmet benyujtottdk. [...] A teriiletén forgalmazott Osszes
gyogyszerre vonatkozd egyetlen hatdrozattal a tagillam meghosszabbithatja tiz évre ezt az
idészakot, amennyiben kozegészségiigyi okokbdl ezt sziikségesnek tartja [...]” [nem hivatalos
forditas]

A 2001/83 irdanyelv

A 65/65 iranyelvet felvéaltotta a 2001/83 iranyelv. A 2001/83 iranyelvet mddositotta tobbek kozott
2001/83 iranyelv moédositasarol szolo, 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (HL L 136., 34. o.; magyar nyelvi kilonkiadéds 13. fejezet, 34. kotet, 262. 0.). A moddositott
2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének, 8. cikke (3) bekezdése i) pontjanak és 10. cikke (1) és
(2) bekezdésének szovege az alabbi:

,6. cikk

(1) A tagallamokban egyetlen gyogyszert sem lehet forgalomba hozni addig, amig nem rendelkezik az
adott tagallam illetékes hatésagai dltal ennek az iranyelvnek megfelel6en kiadott vagy a 726/2004/EK
rendeletnek megfeleléen kiadott forgalombahozatali engedéllyel [...]

Amennyiben valamely gyégyszerre elsé izben adnak ki forgalombahozatali engedélyt az elsé
albekezdéssel 9sszhangban, barmely tovabbi hataserdsségnek, gyogyszerformanak, alkalmazdsi médnak,
kiszerelésnek, valamint minden moddositasnak és bdvitésnek is meg kell adni az engedélyt az els6
albekezdéssel Osszhangban, vagy azt bele kell foglalni az elsé izben kiadott forgalombahozatali
engedélybe. Mindezeket a forgalombahozatali engedélyeket akként kell tekinteni, hogy azok ugyanazon
atfogé forgalombahozatali engedélybe tartoznak, kiilonosen a 10. cikk (1) bekezdésének alkalmazasa
céljabol.

[...]
8. cikk

[...]

(3) A [forgalombahozatali engedély iranti] kérelemhez a kovetkezd, az I. mellékletnek megfelel6en
benyujtott adatokat és dokumentumokat kell mellékelni:

[...]
i) a kovetkezd vizsgalatok eredményei:
— gyégyszerészeti (fizikai-kémiai, biolégiai vagy mikrobioldgiai) vizsgalatok,

— preklinikai (toxikoldgiai és farmakoldgiai) kisérletek,
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— Kklinikai vizsgélatok;

[...]
10. cikk

(1) A 8. cikk (3) bekezdésének i) pontjatol eltérve, valamint az ipari és kereskedelmi tulajdonjog
védelmére vonatkoz6 jogszabalyok sérelme nélkiil, a kérelmezének nem kell benytjtania a preklinikai
és a klinikai vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a gyégyszer valamely olyan
referencia-gyogyszer generikuma, amely valamely tagdllamban vagy a Kozosségben a 6. cikk alapjan
legalabb nyolc éve engedélyezett.

Az e rendelkezés értelmében engedélyezett generikus gyogyszerek nem hozhaték addig forgalomba,
amig tiz év el nem telik a referenciatermék elsé izben kiadott forgalombahozatali engedélyének
kibocsatasat kovetden.

[...]

A masodik albekezdésben eldirt tizéves idStartam legfeljebb tizenegy évre hosszabbithatd, ha e tiz év
elsé nyolc éve soran a forgalombahozatali engedély jogosultja engedélyt szerez egy vagy tobb Gj terapias
javallatra, amelyekrél az engedélyezésiiket megel6z6 tudoményos értékelés soran ugy vélik, hogy
jelent6s klinikai elénnyel rendelkeznek a meglévé gyogykezelésekkel 6sszehasonlitva.

(2) E cikk alkalmazasdban:

a) »referencia-gyogyszer«: a 6. cikk alapjan, a 8. cikk rendelkezéseinek megfeleléen engedélyezett
gyogyszer;

b) »generikus gyogyszer«: a referencia-gydgyszerrel a hatéanyagok tekintetében azonos mindségi és
mennyiségi  Osszetételi, illetve azonos  gydgyszerformdji  gydgyszer, amelynek a
referencia-gyogyszerrel valé bio-egyenértékiiségét megfelel6 biohasznosulasi vizsgalatokkal
igazoltak. [...]”

2309/93 rendelet

A 2309/93 rendelet 3. cikkének (1) és (2) bekezdése, 13. cikkének (4) bekezdése és mellékletének B
része igy rendelkezett:

»3. cikk

(1) A melléklet A. részében felsorolt gyogyszerek egyike sem hozhaté forgalomba a Kozosségen beliil a
Kozosség altal e rendeletnek megfeleléen kiadott forgalombahozatali engedély nélkiil.

(2) A melléklet B. részében emlitett, a gyogyszerek forgalomba hozataldért felel6s személy kérheti, hogy

a Kozosség a gyogyszer forgalomba hozatalira vonatkozdé engedélyét az e rendeletben elSirtaknak
megfeleléen adja meg.

[...]

4 ECLL:EU:T:2015:637



2015. 09. 15-1 ITELET — T-472/12. SZ. UGY
NOVARTIS EUROPHARM KONTRA BIZOTTSAG

13. cikk

[...]

(4) Az e rendeletben el8irtaknak megfeleléen a Kozosség altal engedélyezett gydgyszerek a 65/65/EGK
iranyelv 4. cikke masodik bekezdése 8. pontjaval dsszhangban 10 éves védelemben részesiilnek.”

[...]
Melléklet |[...]

B rész [...]

— Uj adagolasi moédszerekkel alkalmazott gydgyszerek, amelyek az Ugynokség véleménye szerint
jelentds djitast képviselnek.

- A gyogyszer teljesen j megjeloléssel val6 kiszerelése [helyesen: teljesen j javallatra szant
gyogyszer], amely az Ugynokség véleménye szerint gydgydszati szempontbdl nagy jelentGséggel bir.

- [...]

— Embereken val6 alkalmazdsra szant olyan Gj hatéanyagot tartalmazé gydgyszerek, amelyeknek
emberi felhaszndldsra szant gydgyszerekben valé alkalmazdsara, e rendelet hatalybalépésének
id6épontjaban még egyik tagillamban sem adtak engedélyt.

- [

A 726/2004 rendelet

A 2309/93 rendeletet felvaltotta a 726/2004 rendelet. A 726/2004 rendelet 3. cikkének (1) és
(2) bekezdése, 4. cikkének (1) bekezdése, 6. cikkének (1) bekezdése, 14. cikkének (11) bekezdése,
82. cikkének (1) bekezdése, 89. cikke és 90. cikke az aldbbiakat mondja ki:

»3. cikk

(1) A melléklet A. részében felsorolt gyogyszerek egyike sem hozhat6 forgalomba a Kozosségen beliil a
Kozosség altal e rendeletnek megfeleléen kiadott forgalombahozatali engedély nélkiil.

(2) A Kozosség e rendelet rendelkezéseinek megfeleléen a mellékletben nem emlitett gydgyszer
vonatkozdsaban is adhat ki forgalombahozatali engedélyt, ha:

a) a gyoégyszer olyan 4j hatdanyagot tartalmaz, amely e rendelet hatdlybalépésének napjan a
Kozosségben nem volt engedélyezve; vagy

b) a kérelmezd igazolja, hogy a gydgyszer jelentds terdpids, tudomdnyos vagy technikai innovacidt

képvisel, vagy hogy az engedély e rendeletnek megfelel6 megadasa kozosségi szinten a betegek
vagy az allategészségiigy érdekeit szolgalja.
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4. cikk

(1) A 3. cikkben emlitett engedély iranti kérelmeket az Ugynokséghez kell benytjtani.

[...]
6. cikk

(1) Az emberi felhasznélasra szant gyogyszer engedélye irdnti minden kérelemnek kifejezetten és teljes
korien tartalmaznia kell a 2001/83/EK iranyelv [tobbek kozott] 8. cikke (3) bekezdésében [és
10. cikkében] emlitett adatokat és dokumentumokat. [...]

14. cikk

[...]

(11) Az ipari és kereskedelmi tulajdon védelmérdl szolo jogszabdlyok sérelme nélkill az e rendelet
rendelkezéseinek megfeleléen engedélyezett, emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek nyolcéves
id6tartamra sz6lé adatvédelmet és tizéves idGtartamra szolé forgalombahozatali védelmet élveznek,
amely Osszefiiggésben az utébbi idStartam 11 évre meghosszabbodik, ha a forgalombahozatali engedély
jogosultja a tizéves idStartam elsé6 nyolc évében egy vagy tobb 4j terdpids javallatra kap engedélyt,
amelyeket az engedélyezésiiket megel6z6 tudomanyos értékelés soran Ggy tekintenek, hogy a meglévd
terapidkkal osszehasonlitva jelentds klinikai hasznot jelentenek.

[...]

82. cikk

(1) Meghatéarozott gyogyszerre vonatkozéan egy kérelmezének csak egy engedély adhato.

A Bizottsdg azonban engedélyezheti ugyanazon kérelmez6 szémdra, hogy ugyanazon gyogyszerre egynél
tobb kérelmet nyujtson be az Ugynokseghez, amennyiben objektiv, ellendrizhets, kozegészségiigyi

indokok allnak fenn a gydgyszerek egészségiigyi szakemberek és/vagy betegek altali beszerezhetdsége
vonatkozasaban, illetve a kozos forgalomba hozatal miatt.

[...]

89. cikk

A [killonosen a 14. cikk (11) bekezdésében] meghatarozott oltalmi id6k nem vonatkoznak azokra a
referencia-gyogyszerekre, amelyek engedélyezésére vonatkozé kérelmet [2005. november 20-a] el6tt
nyujtottak be.

90. cikk

Ez a rendelet az Eurépai Unié Hivatalos Lapjiban valé kihirdetését koveté huszadik napon 1ép
hatalyba.

Az elsd bekezdéstdl eltérve az L., 11, III. és V. cimet 2005. november 20-tdl [...] kell alkalmazni.”
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Az 1085/2003 rendelet

Az immar az emberi, illetve allatgydgydszati felhaszndlasra szdnt gyogyszerkészitmények
forgalombahozatali engedélyére vonatkozé feltételek modositasainak vizsgdlatarél szolo, 2008.
november 24-i 1234/2008/EK bizottsagi rendelettel (HL L 334., 7. o.) felvéltott, a 2309/93/EGK tanécsi
rendelet hatdlya ald tartozé, emberi, illetve dallatgyogyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyében foglaltak moédositasanak vizsgalatarél széls, 2003. junius 3-i
1085/2003/EK bizottsagi rendelet (HL L 159., 24. o.; magyar nyelvl killonkiadas 13. fejezet, 31. kotet,
231. 0.) 1. cikkének (1) bekezdése, 2., 3. és 6. cikke, valamint II. melléklete igy rendelkezett:

»1. cikk
Targy

(1) E rendelet a 2309/93/EGK rendelet alapjan kidllitott forgalombahozatali engedélyekben foglaltak
modositasara iranyulé kérelmek elbiraldsi eljarasat hatdrozza meg.

[...]

2. cikk

Hataly

E rendelet nem alkalmazandé:

a) azon forgalombahozatali engedélyek Kkiterjesztésére, amelyek eleget tesznek e rendelet
II. mellékletében meghatarozott feltételeknek;

[...]

Az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett kiterjesztést a [...] 2309/93/EGK [rendeletben] megallapitott
eljarasoknak megfelel6en kell elbirdlni.

3. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazéasaban:

1) »Valamely forgalombahozatali engedélyben foglaltak modositdsa« a 2039/93/EGK rendelet
6. cikkének (1) és (2) bekezdésében és 28. cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett
dokumentumok tartalmdnak mddositaisa ahhoz az id6éponthoz képest, amikor a
forgalombahozatali engedélyre vonatkozé hatarozatot az emlitett rendelet 10. vagy 32. cikkének

megfeleléen elfogadtik, illetve barmely korabbi médositas jévahagyasat kovetden;

2) L A, illetve L. B. tipusi »kisebb moédositds« az I. mellékletben felsorolt olyan mddositds, amely
megfelel az ott meghatdrozott feltételeknek;

3) II. B. tipust »jelentés mddositds« olyan modositas, amely nem mindsithetd kisebb moédositasnak,
illetve valamely forgalombahozatali engedély kiterjesztésének;
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6. cikk
A 1L tipust jelentds moddositasok engedélyezési eljarasa
(1) A IL tipust jelentés modositasokat illetéen a jogosult kérelmet nytjt be az Ugynékséghez [...]

(10) A Bizottsag sziikség esetén az Ugynokség altal készitett javaslat alapjan mddositja a 2309/93/EGK
rendelet [...] értelmében kiallitott forgalombahozatali engedélyt.

[...]
1. melléklet

A forgalombahozatali engedély 2. cikkben emlitett kiterjesztési kérelmet igényl6 modositasai Az
alabbiakban felsorolt moédositasok a 2. cikk értelmében »kiterjesztési« kérelemnek mindsiilnek.
Valamely meglévé forgalombahozatali engedély kiterjesztését vagy modositasat a Kozosségnek kell
engedélyeznie. A  gydgyszerkészitmény neve a »kiterjesztést« kovetéen nem  valtozik a
gyogyszerkészitmény meglévé forgalombahozatali engedélyéhez képest. [...]

Kiterjesztési kérelmet igényl6 moédositasok |...]
2. Az erdsség a gyogyszerforma és a beaddsi it modosuldsa:

[...]

iii) az erésség/hatoképesség mddosulasa vagy Uj erdsség/hatéképesség hozzdadasa;

[...]”

A jogyvita alapjat képezo tényallas

A felperes, a Novartis Europharm Ltd (a tovdbbiakban: Novartis) jogosultja a Zometa és az Aclasta
gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedélyeknek, amely gydgyszerek egyarant zoledronsav
hatéanyagot tartalmaznak.

A Zometat és az Aclastat is a 2309/93 rendelet 4. cikkének (1) bekezdése szerinti kozpontositott
eljarasban engedélyezték.

A Zometat a Novartis eld6rehaladott stadiumban 1évé rosszindulatd csontelvaltozasban szenvedd
betegek csontot érinté komplikacidinak megel6zése és a tumorok altal okozott hiperkalcémia kezelése
céljabol fejlesztette ki. A Zometa forgalombahozatali engedélyét 2001. marcius 20-an adtak meg.

A Zometat az alabbi onkoldgiai javallatok tekintetében engedélyezték: el6rehaladott stadiumban 1évé
rosszindulatd csontelvaltozasban szenvedd betegek csontot érinté komplikacidinak (patoldgids torések,
csontvel6-kompresszio, csonton végzett sugarkezelés vagy sebészeti beavatkozas, a tumorok adltal
okozott hiperkalcémia) megel6zése és a tumorok altal okozott hiperkalcémia kezelése.

A Novartis a Zometa fejlesztési programjan tal kutatasokat folytatott a zoledronsav nem onkoldgiai
javallatok tekintetében torténé felhasznaldsa, igy a Paget csontbetegség, a valtozé korban 1évé ndék
oszteoporoézisanak kezelése és a magas csonttorési kockazatot mutatéd férfiak kezelése, ideértve azokat,
akik a kozelmultban kisebb trauma kovetkeztében csipécsonttorést szenvedtek, tovabba a valtozo
korban 1év6 nék gliikokordikoid alapd, hosszu tava kezeléséhez kapcsol6dd oszteopordzis kezelése és a
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magas csonttorési kockdzatot mutat6 férfiak kezelése céljabdl. A zoledronsav ezen, nem onkoldgiai
javallatokbdl torténd felhaszndlasara vonatkoz6 kutatdsok a Zométaétol eltéré klinikai fejlesztési
programot tettek sziikségessé, eltéré betegpopulaciokkal és hatdserésség-rendszerrel.

Az ezen fejlesztések eredményeként létrejott termék az Aclasta, amelynek hatéanyaga ugyanaz, mint a
Zometaé, nevezetesen a zoledronsav, am amely kiszélesiti az emlitett hatéanyag felhaszndlhatésagat uj,
a jelen esetben nem onkoldgiai terapias javallatokra, az ezen javallatokhoz igazitott hatdserésséggel. Az
Aclastara vonatkoz6 forgalombahozatali engedélyt 2005. dprilis 15-én adtak meg.

Az Aclastat az alabbi, nem onkoldgiai javallatok tekintetében engedélyezték:

— a valtozé kort koveté oszteopordzis és a magas csonttorési kockdzatot mutatd, példaul a
kozelmultban enyhe traumabdl eredGen csipdcsonttorést szenvedett férfibetegek oszteoporézisanak
kezelése;

— a valtoz6 korban 1évé ndék hossza tava, altalanos jellegli kortikoterapidhoz kapcsol6dd
oszteoporozisdnak és a magas csonttorési kockazatot mutaté férfiak oszteoporédzisanak kezelése;

— felnéttek Paget-betegségének kezelése.

2011. méjus 25-én a beavatkozo fél, a Teva Pharma B.V. (a tovdbbiakban: Teva) a 726/2004 rendelet
4. cikke (1) bekezdésének alkalmazasaban forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be a
Zoledronic acid Teva Pharma — zoledronic acid (a tovadbbiakban: Zoledronic acid Teva Pharma)
gyogyszer tekintetében.

A Zoledronic acid Teva Pharma az Aclasta generikus masolata. Hatéanyaga a zoledronsav, és terapids
javallatai, amelyek megegyeznek az Aclastaéival, az aldbbiak:

— valtozé korban 1év6 nék és magas csonttorési kockazatot mutatd férfiak kezelése;

— valtozé korban 1év6 ndék hosszi tava, altaldnos jellegi kortikoterdpidhoz kapcsolédéd
oszteoporozisanak és a magas csonttorési kockdzatot mutaté férfiak oszteopordzisanak kezelése;

— feln6ttek Paget-betegségének kezelése.

A preklinikai és klinikai vizsgalatok eredményeivel kapcsolatban a Teva forgalombahozatali engedély
iranti kérelme a Novartis dltal az Aclastira és a Zometdra vonatkozé forgalombahozatali engedélyezési
eljards keretében benyujtott iratokban foglalt adatokra utalt.

2012. augusztus 16-an az Eurépai Bizottsdg elfogadta a C(2012) 5894 végleges végrehajtasi hatarozatot
(a tovabbiakban: megtamadott hatdrozat), amely a 726/2004 rendelet alapjan a Zoledronic acid Teva
Pharma emberi felhaszndlasra szant gyogyszer tekintetében megadja a forgalombahozatali engedélyt. A
Teva tekintetében megadott forgalombahozatali engedélyt az EU/1/772/001 — EU/1/772/004. szamon
vették fel a gyégyszerek kozosségi nyilvantartasaba.

Az eljaras és a felek kérelmei

A Torvényszék Hivataldhoz 2012. oktdber 30-an benyujtott keresetlevelével a felperes meginditotta a
jelen keresetet.

A Torvényszék Hivataldhoz 2013. janudr 24-én benyujtott beadvanydval a Teva kérte, hogy
beavatkozhasson a jelen eljarasba a Bizottsag kereseti kérelmeinek tdmogatasa végett.

ECLILEU:T:2015:637 9
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A Torvényszék Hivataldhoz 2013. mércius 5-én benyujtott beadvanydval a Bizottsig kijelentette, hogy
nem emel kifogist a Teva beavatkozdsaval szemben.

A torvényszék Hivataldhoz 2013. marcius 6-an benyujtott beadvanyaval a felperes a Tevaval szembeni
bizalmas kezelés iranti kérelmet nydjtott be a keresetlevél A.13 és A.15 melléklete, valamint az
A.17 melléklethez csatolt két levél tekintetében. A Teva szamara hatarid6t allapitottak meg észrevételei
el6terjesztésére.

Mivel a Teva a megjelolt hataridén beliil nem emelt kifogast az emlitett iratok bizalmas kezelésével
szemben, azok bizalmas kezelését a Torvényszék eljarasi szabdlyaival 6sszhangban engedélyezte, és a
keresetlevél felperes dltal készitett nem bizalmas valtozatat megkiildte a Tevanak.

A Torvényszék Hivataldhoz 2013. aprilis 3-an benyujtott bedvanyaval a felperes kérelmet terjesztett el6
az irant, hogy a jelen iligyet egyesitsék a T-67/13. szamon nyilvantartdsba vett Novartis Europharm
kontra Bizottsag tiggyel.

A Torvényszék Hivataldhoz 2013. 4prilis 5-én benyujtott beadvanyaval a felperes kijelentette, hogy nem
emel kifogast a Teva beavatkozasaval szemben.

A Torvényszék nyolcadik tandcsidnak elnoke 2013. 4prilis 22-én hozott végzésével megengedte a Teva
szamdra, hogy beavatkozzon a Bizottsdg kérelmeinek tdmogatasa végett.

A Torvényszék Hivataldhoz 2013. dprilis 24-én benyujtott beadvanyaval a Bizottsag kijelentette, hogy
nem emel kifogast a jelen tigynek a T-67/13. sz., Novartis Europharm kontra Bizottsag iiggyel valé

egyesitése ellen.

A feleket egy 2013. majus 28-i levélben tdjékoztattak arrdl, hogy a tandcs elndke gy hatirozott, hogy
nem ad helyt az egyesités iranti kérelemnek.

2013. junius 12-én a Teva beavatkozasi beadvanyt nyujtott be.

A Torvényszék Hivataladhoz 2013. szeptember 9-én benyujtott beadvanyaval a Bizottsag kijelentette,
hogy nem kivan észrevételt tenni a beavatkozasi beadvannyal kapcsolatban.

A Torvényszék Hivataldhoz 2013. szeptember 11-én benytjtott beadvanyaval a felperes el6terjesztette a
beavatkozasi beadvanyra vonatkozé észrevételeit.

A Torvényszék Hivataldhoz 2014. majus 12-én benyujtott beadvanyéval a felperes a Torvényszék 1991.
majus 2-i eljarasi szabdlyzata 55. cikkének 2. §-a alapjan kérelmet nyujtott be az {igy soron kiviili

elbirdldsa irant.

2014. oktéber 17-én a Torvényszék elutasitotta a felperes soron kiviili elbirdlds irdnti kérelmét, és errél
2014. oktdber 29-i levelében tdjékoztatta a felperest és a feleket.

A Torvényszék a 2015. janudr 13-i targyaldson meghallgatta a felek szdbeli elGterjesztéseit és az dltala
feltett szobeli kérdésekre adott vélaszaikat.

A felperes azt kéri, hogy a Torvényszék:
— semmisitse meg a megtamadott hatdrozatot;

— a Bizottsagot kotelezze a sajat részérdl, valamint a felperes részérdl felmeriilt koltségek viselésére.
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A Bizottsag azt kéri, hogy a Torvényszék:

— utasitsa el a keresetet;

— a felperest kotelezze a felperest a koltségek viselésére.
A beavatkoz6 fél azt kéri, hogy a Torvényszék:

— utasitsa el a keresetet;

— a felperest kotelezze a beavatkozas koltségeinek a viselésére.

A jogkérdésrol

iranyelv 10. cikke (1) bekezdésének, valamint a 2309/93 rendelet 13. cikke (4) bekezdésének — a
726/2004 rendelet 14. cikk (11) bekezdésével és 89. cikkével Osszefiiggésben értelmezve — megsértésére
alapit.

A felperes arra hivatkozik, hogy a Zoledronic acid Teva Pharma forgalomba hozatalit engedélyezd
hatdrozat jogellenes, mert sérti azon adatvédelmi jogokat, amelyek &t az Aclasta gydgyszer
tekintetében, a 2309/93 rendeletnek a 726/2004 rendelet 14. cikke (11) bekezdésével és 89. cikkével
Osszefiiggésben értelmezett 13. cikkének (4) bekezdése értelmében megilletik. A felperes azt allitja,
hogy az Aclastat tizéves rendes adatvédelmi id6 illeti meg, ami azt jelenti, hogy 2015. 4prilis 15. el6tt
egyetlen olyan generikus gyégyszer forgalombahozatali engedély iranti kérelmének sem adhaté hely,
amely az Aclastat alkalmazza referencia-gyégyszerként.

A beavatkoz6 fél altal tamogatott Bizottsdag arra hivatkozik, hogy az Aclasta forgalombahozatali
engedélyét magdban foglalja a Zometa 2001 marciusaban kidllitott atfogdé forgalombahozatali
engedélye, és az Aclastit nem illeti meg fiiggetlen rendes adatvédelmi id6. Kovetkezésképpen
helytdlléan engedélyezték a Teva szamadra, hogy az Aclastara hivatkozzon referencia-gyégyszerként a
Zoledronic acid Teva Pharma forgalomba hozatala céljabdl, mivel a Zometa és az Aclasta tekintetében
alkalmazandé rendes adatvédelmi id6 2011 marciusdban lejart.

Emlékeztetni kell mindenekel6tt arra, hogy a moédositott 2001/83 irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése
értelmében a tagdllamokban egyetlen gydégyszert sem lehet forgalomba hozni addig, amig nem
rendelkezik az adott tagdllam illetékes hatdsagai dltal ennek az iranyelvnek megfeleléen kiadott vagy a
726/2004/EK rendeletnek megfeleléen kiadott forgalombahozatali engedéllyel. Ezt az utébbi utalast
akként kell értelmezni, hogy az a kozpontositott eljards keretében megadott forgalombahozatali
engedélyekre vonatkozik, amely eljarast a 726/2004 rendelet hatdlybalépését megel6z6en a 2309/93
rendelet szabdlyozta, amely az Aclasta forgalombahozatali engedélye megadasdnak id6pontjaban a
726/2004 rendelet 90. cikke értelmében alkalmazandé volt (lasd a fenti 5. és 8. pontot).

A 2001/83 iranyelv 8. cikkének (3) bekezdése és a 726/2004 rendelet 6. cikke értelmében a
forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez mellékelni kell tobbek kozott a gydgyszerészeti,
preklinikai és klinikai vizsgalatok eredményeit. A forgalombahozatali engedély iranti kérelem
benyujtdinak ezen, arra irdnyuld kotelezettsége, hogy kérelmiikhéz mellékeljék a 2001/83 iranyelv
8. cikke (3) bekezdésének i. pontjdban emlitett farmakoldgiai, toxikoldgiai és klinikai vizsgéalatok
eredményét, az érintett gyogyszer biztonsigossagat és hatdsossagat hivatott szolgalni (lasd: 2009. junius
18-i Generics [UK] itélet, C-527/07, EBHT, EU:C:2009:379, 22. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat].
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Meg kell jegyezni tovabbd, hogy a mddositott 2001/83 irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdésébdl az
kell benyujtania a preklinikai és a klinikai vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy
a gyogyszer valamely olyan referencia-gyogyszer generikuma, és amennyiben e referencia-gyogyszer
tekintetében lejart a rendes adatvédelmi id6.

E tekintetben pontositani sziikséges, hogy a 2309/93 rendelet 13. cikke (4) bekezdésének, 14. cikke
(11) bekezdésének és a 726/2004 rendelet 89. cikkének egymadssal Osszefiiggd értelmezésébdl az
kovetkezik, hogy a 2005. november 20. el6tt, kozpontositott eljaras keretében engedélyezett
gyogyszerek tekintetében irdnyadé rendes adatvédelmi idé tiz év.

Végiil hangstlyozni kell, hogy a moddositott 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének madsodik
albekezdése értelmében amennyiben valamely gydgyszerre elsé izben adnak ki forgalombahozatali
engedélyt az els6 albekezdéssel oOsszhangban, azaz a 2001/83 irdnyelvnek megfeleléen vagy
kozpontositott eljaras keretében (lasd a fenti 40. pontot), barmely tovabbi hatdserdsségnek,
gyogyszerformdnak, alkalmazdsi moédnak, kiszerelésnek, valamint minden mddositasnak és bovitésnek
is meg kell adni az engedélyt az elsé albekezdéssel Osszhangban, vagy azt bele kell foglalni az els6
izben kiadott forgalombahozatali engedélybe, és mindezeket a forgalombahozatali engedélyeket akként
kell tekinteni, hogy azok ugyanazon atfog6 forgalombahozatali engedélybe tartoznak, kiilondsen a
modositott 2001/83 iranyelv 10. cikke (1) bekezdésének alkalmazdsa céljabol, azaz a rendes
adatvédelmi id6 alkalmazasa szempontjabol.

Az atfogd forgalombahozatali engedély ezen, a 2001/83 irdnyelv 6. cikke (1) bekezdésének madsodik
albekezdésében foglalt fogalma a Birdsdg azon megszilardult itélkezési gyakorlatat koveti, amelynek
értelmében az eredeti gydgyszer Gj terdpias javallatai, j hatdser6ssége, adagolasa, alkalmazasi maddja,
valamint Gj gydgyszerformdja nem részesiil fiiggetlen rendes adatvédelmi idében (1998. december 3-i
Generics [UK] és tarsai itélet, C-368/96, EBHT, EU:C:1998:583, 43., 44., 53. és 56. pont; 2004. aprilis
29-i Novartis Pharmaceuticals itélet, C-106/01, EBHT, EU:C:2004:245, 57-60. pont; 2004. december
9-i Approved Prescription Services itélet, C-36/03, EBHT, EU:C:2004:781, 25., 26. és 30. pont).

Kovetkezésképpen, ha a valamely eredeti gyodgyszer tovabbi hatdseréssége, gyodgyszerformaja,
alkalmazasi mddja, kiszerelése, valamint minden moddositasa és Kkiterjesztése tekintetében megadott
forgalombahozatali engedélyt magaban foglalja e gydégyszer atfogd forgalombahozatali engedélye, az
ezen fejlesztésekre vonatkozé forgalombahozatali engedély megadasa nem ad helyt fiiggetlen, rendes
adatvédelmi idének.

A jelen tigyben felmeriil a kérdés, hogy a Zometa és az Aclasta ugyanazon atfogd forgalombahozatali
engedély hatdlya ald tartozik-e. E tekintetben meg kell jegyezni egyrészt, hogy nem vitatott, hogy az
Aclasta a terapids javallatai és hatdseréssége tekintetében tér el a Zometdtél. Amint az a fenti
12. pontban bemutatast nyert, az Aclasta és a Zometa egyarant zoledronsav hatéanyagot tartalmaz, és
az Aclastit a Zometdhoz képest 1j, nem onkoldgiai terdpids javallatok, valamint az ezen 4j, nem
onkoldgiai javallatokhoz igazitott, eltéré hatdserdsség tekintetében engedélyezték. Az 4j terdpias
javallatokkal valé kiegészités az 1085/2003 rendelet 6. cikke értelmében II. tipusd mddositasnak felel
meg, mig a hatdserésség modositasa vagy Gj hatdserdsség hozzatétele kiterjesztésnek tekintendd az
1085/2003 rendelet II. melléklete (2) bekezdésének iii) pontja értelmében (lasd a fenti 6. pontot).

Masrészt ugyancsak nem vitatott, hogy az Aclastat nem a Zometa 1085/2003 rendelet értelmében vett
modositasaként vagy kiterjesztéseként engedélyezték, hanem a 2309/93 rendelet alkalmazasaban kiilon
forgalombahozatali engedélyt kapott. Ezenfelill az Aclasta mds nevet visel, mint a Zometa, és a két
gyogyszer kiillon bejegyzésben szerepel a gydgyszerek kozosségi nyilvantartdsaban. A felperes e
tényez6kbdl arra kovetkeztet, hogy a két gydgyszer a rendes adatvédelmi id6 alkalmazisa
szempontjabél nem ugyanazon atfogé forgalombahozatali engedély hatdlya ala tartozik.
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A felperes elséként azt dllitja, hogy az atfogd forgalombahozatali engedély 2001/83 iranyelv 6. cikke
(1) bekezdésének masodik albekezdése értelmében vett fogalma az 1085/2003 rendeletnek és immar az
1234/2008 rendeletnek megfeleléen engedélyezett modositdasokra és Kkiterjesztésekre korlatozddik,
amelyeket az eredeti gydgyszer kezdeti forgalombahozatali engedélye magaban foglal, és amelyek nem
vezetnek egy gydgyszer Gj néven valé forgalombahozatali engedélyének megadasahoz. Ezzel szemben
az atfogd forgalombahozatali engedély fogalma nem terjed ki a 2309/93 rendelet, illetve immar a
726/2004 rendelet értelmében kiilon forgalombahozatali engedélyek utjan engedélyezett fejlesztésekre.

A felperes elismeri, hogy a mddositott 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése
egyarant utal azokra a fejlesztésekre, amelyeket egy eredeti forgalombahozatali engedély moddositésa
utjan engedélyeztek, és azokra, amelyek tekintetében kiilon forgalombahozatali engedélyt adtak. A
felperes szerint ez ugyanakkor azzal magyarazhatd, hogy az 1085/2003 rendelet rendszerében bizonyos
tipusi modositasokat, nevezetesen a kiterjesztéseket az 1085/2003 rendelet 2. cikke értelmében a
2309/93 rendelet altal bevezetett engedélyezési eljarasoknak megfelel6en kellett vizsgalni, ahelyett hogy
a modositasokra alkalmazandé gyorsitott eljarast kovették volna.

Emlékeztetni kell arra, hogy az allandé itélkezési gyakorlat szerint valamely uniés jogi rendelkezés
értelmezéséhez nemcsak annak megfogalmazasat, hanem szovegkornyezetét, és annak a szabalyozasnak
a célkitiizéseit is figyelembe kell venni, amelynek az részét képezi (lasd: 2005. junius 7-i VEMW és
tarsai itélet, C-17/03, EBHT, EU:C:2005:362, 41. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat;
2010. oktéber 26-i Németorszag kontra Bizottsdg itélet, T-236/07, EBHT, EU:T:2010:451, 44. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

El6szor is meg kell allapitani, hogy a mddositott 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdése masodik
albekezdésének szovege nem tesz kiilonbséget az eredeti gyogyszer olyan fejlesztése, amelyet az eredeti
forgalombahozatali engedély moddositasa utjan engedélyeztek, és olyan fejlesztése kozott, amelyre kiillon
forgalombahozatali engedélyt és nevet adtak: az eredeti gyégyszer és barmely tovabbi hataserdsség,
gyogyszerforma, alkalmazdsi modd, kiszerelés, valamint minden mddositds és bdvités, akar
forgalombahozatali engedély és Gj név megaddsa altal engedélyezték azokat, akar belefoglaltik azokat
az els6 izben kiadott forgalombahozatali engedélybe, a rendes adatvédelmi id6 alkalmazasa
szempontjabél mindkét esetben ugyanazon atfogé forgalombahozatali engedélybe tartozik. Az atfogéd
forgalombahozatali engedély meghatirozasa tehat anyagi értelm@, nem pedig formai szempontd, ami
azt jelenti, hogy az ekként értelmezett atfogd forgalombahozatali engedély magaban foglalhat tobb,
formai szempontbdl kiilon forgalombahozatali engedélyt.

E tekintetben a felperes altal javasolt, a fenti 50. pontban 6sszefoglalt magyarazat, amely szerint a
modositott 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése nemcsak azokra a
fejlesztésekre utal, amelyeket egy eredeti forgalombahozatali engedély modositasa ttjan engedélyeztek,
hanem azokra is, amelyek tekintetében kiilon forgalombahozatali engedélyt adtak, mivel az 1085/2003
rendelet rendszerében a kiterjesztések iranti kérelmeket a 2309/93 rendeletnek, majd annak hatélyon
kiviil helyezését kovetéen a 726/2004 rendeletnek (ldsd a fenti 6. pontot) megfelel6en kellett vizsgalni,
nem fogadhaté el. Ugyanis, még ha e kiterjesztéseket a 2309/93 és a 726/2004 rendelet altal el6irt
eljarasok soran kellene is engedélyezni, azok az 1085/2003 rendelet II. melléklete értelmében az
eredeti forgalombahozatali engedély moédositasat eredményezik, nem pedig kiilon forgalombahozatali
engedély és név megadasat (lasd a fenti 6. pontot).

Masodszor, azon koriilményekre tekintettel, amelyek kozott a 2001/83 irdnyelv 6. cikke
(1) bekezdésének masodik albekezdését elfogadtik, meg kell jegyezni, hogy a 2001/83 iranyelv, a
2309/93 rendelet és immar a 726/2004 rendelet, s6t a moddositasokrdl és Kkiterjesztésekrdl széld
1085/2003 és 1234/2008 rendelet egyetlen rendelkezése sem szabdlyozza azt a kérdést, hogy egy
gyogyszer fejlesztését mely esetekben kell az eredeti forgalombahozatali engedély moédositasa ttjan, és
mely esetekben kell kiilon forgalombahozatali engedély megadasa altal engedélyezni.
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Amint azt a beavatkoz6 fél a tdrgyaldson megerdsitette, a 2309/93 rendelet rendszerében nem volt
korlatozva, hogy ugyanaz a gydgyszer tobb kiillon forgalombahozatali engedélyt kapjon, ilyen
korldtozasokat — amint azt maga a felperes is elismeri — csak a 726/2004 rendelet 82. cikkének
(1) bekezdése vezetett be.

Kovetkezésképpen az Aclasta forgalombahozatali engedélye megadasianak idépontjaban, amennyiben
— amint arra a fenti 12. és 47. pont ramutat —, az Aclasta és a Zometa egyariant azoledronsav
hatéanyagot tartalmazza, és kizardlag a terdpias javallatok és a hatdserdsség tekintetében térnek el, ami
II. tipustt mddositasnak és az 1085/2003 rendelet értelmében vett kiterjesztésnek felel meg (lasd a fenti
6. pontot), a Novartisnak jogdban allt megvélasztani, hogy az emlitett rendeletnek megfeleléen
II. tipusd modositas és kiterjesztés iranti kérelmet kivan benytjtani a Zometa forgalombahozatali
engedélyének megvaltoztatdasa céljabdl, vagy inkdbb kiillon kérelmet nydGjt be a moddositott
gyogyszernek egy mds kereskedelmi név alatt torténé forgalomba hozataldra vonatkozé engedély irant.
A felperes megerdsitette a targyaldason, hogy az Aclasta forgalombahozatali engedélyének megszerzése
céljabdl a Zometa forgalombahozatali engedélyének mddositdsa iranti kérelmet is benyujthatott volna,
ami rogzitésre keriilt a targyalasrol késziilt jegyzékonyvben.

Ami az eredeti forgalombahozatali engedély modositasa iranti ilyen kérelem benyujtasa és egy kiilon
forgalombahozatali engedély benyujtasa kozotti valasztast illeti, a felperes kifejezetten ramutatott az
Eurépai Gyogyszeriigynokségnek (EMA) 2001. februar 26-an kiildott levelében, hogy a kiilon
forgalombahozatali engedély iranti kérelem és Gj kereskedelmi név utjat kivdnja valasztani a
zoledronsav nem onkolégiai javallatai tekintetében, mert ,az adagolds, a vart biztonsagi profil, a célzott
alkalmazé orvosok stb. (a nem onkoldgiai javallatok tekintetében) kiilonbéznek az onkolégia keretében
irdnyadoktol”, valamint mert ,meg akarja kiillonboztetni egymastol a gydgyszer e két keretben torténd
alkalmazasait, tobbek kozott annak elkeriilése céljabol, hogy a betegek rosszul értelmezzék a
betegtdjékoztatéban foglalt informacidkat”.

Az Aclasta Bizottsag daltal hivatkozott eurdpai nyilvdnos értékel6 jelentése (EPAR) ugyancsak
megallapitja:

»A  kérelmezd[,] a Novartis Europharm Ltd[,] onall6, teljes kérelmet nydjtott be az Aclasta
[forgalombahozatali engedélye] irdnt a »Paget-betegség kezelése« javallat tekintetében. Az Aclasta
hatéanyagit, a zoledronsavat (zoledronatot), [...] méar engedélyezték az Unidban a Zometa gydgyszerrel
(EMEA/H/C/336), a tumorok éltal okozott hiperkalcémia kezelése és elérehaladott stadiumban 1évé
rosszindulatd csontelvaltozasban szenvedé betegek csontot érinté komplikdcidinak megel6zése
tekintetében. Onkolodgiai javallatok esetében a zoledronsavat 3—4 hetente ismételt, 4 mg tartalmu,
egyenként legalabb 15 perc idtartamu intravénds infuzié formdjaban kell alkalmazni. Ezzel szemben a
Paget-betegség esetén a zoledronsav javasolt alkalmazdsa egyetlen 5 mg tartalmu intravénds injekcié a
tartés biokémiai remisszié elérése céljabdl. A kérelmezd kiilon nevet és védjegyet taldlt ki és tartott
fenn a benignus javallatok tekintetében, hogy a kiilonb6z6 hataserdsségek és alkalmazasi gyakorisdgok
tekintetében elkeriiljon az onkoldgiai javallatokkal valé barmilyen esetleges 6sszetévesztést.”

A fentiekbdl az kovetkezik, hogy a kiilon forgalombahozatali engedély és az Gj Aclasta név megszerzése
iranti kérelem benyujtdsa a Zometa forgalombahozatali engedélyének modositasa és kiterjesztése iranti
kérelem benyujtisa helyett a Novartis kereskedelmi valasztdsanak az eredménye. Mérpedig, amint azt
Jacobs tandcsnok kiemelte Novartis Pharmaceuticals tigyre vonatkozé inditvanydban (C-106/01, EBHT,
EU:C:2003:49, 57. pont), egy vallalkozas piaci stratégidgja nem befolydsolhatja a rendes adatvédelmi id6
ugyanazon hatdéanyag tekintetében torténdé alkalmazdsat, mivel ,a [Generics (UK) és tarsai itélet (a fenti
45. pont, EU:C:1998:583)] alkalmazasanak kizardsa minden olyan esetre, amikor egy referenciatermék
késébb engedélyezett véltozata 0j megnevezést kap, a format részesitené elényben a tartalom helyett,
és lehet6vé tenné a kérelmezdk szamdra, hogy, a Generics (UK) és tarsai itéletet megkeriilve, konnyen
elérjék az adatok tovabbi védelmét”.
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A felperes azon megkozelitése, amely szerint a kiillon forgalombahozatali engedély megadésa utjan
engedélyezett mddositds automatikusan fiiggetlen rendes adatvédelmi id6t nyit meg, lehetévé tenné a
kérelmezdk szamara, hogy 1j rendes adatvédelmi idében részesiiljenek, valahanyszor fejlesztik az
eredeti terméket, forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyudjtanak be a termék fejlesztett
valtozata tekintetében, és a forgalombahozatali engedélyt meg is kapjak, midltal a rendes adatvédelmi
id6 ugyanazon referencia-gyoégyszer tekintetében véget nem éréen nyulhatna.

Harmadszor meg kell jegyezni e tekintetben, hogy ez a megkozelités nyilvanvaléan ellentétes lenne a
szoban forgd jogszabdlyok 4dltal kovetett célokkal, amint azokat kiillonosen a Birdsdg itélkezési
gyakorlata kifejtette.

A 2001/83 iranyelv 10. cikkének (1) bekezdése ugyanis, amely eltérés lehet6ségérdl rendelkezik azon
kotelezettség al6l, hogy a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benyujtéi kérelmiikhoz
mellékeljék az ugyanezen iranyelv 8. cikke (3) bekezdésének i. pontjdban emlitett gyogyszerészeti,
preklinikai és klinikai vizsgélatok eredményét, amennyiben bizonyitani tudjdk, hogy a kérelem targyat
képezd gyogyszer valamely olyan referencia-gyégyszer generikuma, amely az Uniéban engedélyezett és
a rendes adatvédelmi id6 lejart, azt a célt koveti, hogy Osszehangolja egyrészt a kutatasi munkak és az
innovativ gyogyszeripari vallalatok éltal folytatott fejlesztés kell6 védelmét és a felesleges, embereken
és allatokon végzett kisérletek elkeriilésére iranyulé szindékot. Igy az emlitett irdnyelv
(9) preambulumbekezdése értelmében ,pontosabban kell meghatirozni azokat az eseteket, amikor a
gyogyszer engedélyezése iranti kérelemben nem kell megadni a toxikolégiai és farmakoldgiai kisérletek
vagy Kklinikai vizsgdlatok eredményeit, mert a kérelmezett termék egy, mar kordbban engedélyezett
termékkel 1ényegi hasonlésagot mutat, ugyanakkor biztositani kell, hogy ezaltal az innovativ véllalatok
nem keriilnek héatranyba”, mikozben a (10) preambulumbekezdés ramutat, hogy ,koézérdekd okokbdl,
nyomods indok nélkiil, nem lehet embereken és allatokon ismételt kisérleteket végezni”.

Ezenkivill meg kell jegyezni, hogy az atfogé forgalombahozatali engedély modositott 2001/83 iranyelv
6. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdésében szereplé fogalma a Birdsag megszilardult itélkezési
gyakorlatat koveti (lasd a fenti 45. pontot), amely a fogalmat akként alakitotta, hogy az figyelembe
vegye killondsen az ugynevezett roviditett eljards céljat, amely nem mds, mint a farmakoldgiai,
toxikoldgiai és klinikai vizsgdlatok eredményeinek Osszegyijtéséhez sziikséges iddvel és koltségekkel
valé takarékossag lehetévé tétele, valamint az ember- és dllatkisérletek megismétlésének elkeriilése
(lasd: 2003. oktéber 16-i AstraZeneca-itélet, C-223/01, EBHT, EU:C:2003:546, 52. pont). Ez a cél
nyilvinvaléan veszélybe keriilne, ha az eredeti gyogyszer gyartdja véget nem éréen Kkiterjeszthetné a
rendes adatvédelmi id6t, megakadalyozva ezzel, hogy a generikus gydgyszerek gyartéi azt
referencia-gyogyszerként haszndljadk a jogalkoté dltal az innovativ vallalatok és a kozérdek
Osszeegyeztetése céljabodl kifejezetten eldirt rendes adatvédelmi idé6 lejartat kovetSen.

Ami azt az érvet illeti, miszerint az eredeti gydgyszer jobbitasit vagy fejlesztését célzé innovéciok 4j
beruhdzasokat tehetnek sziikségessé, a Birdsag kifejezetten ramutatott a fenti 45. pontban hivatkozott
Generics (UK) és tarsai itéletben (EU:C:1998:583, 52. pont), hogy az unids jogalkoté feladata, hogy

adott esetben az innovativ vdallalatoknak biztositott védelmi rendszer er@sitését célzd intézkedéseket
hozzon.

A 2001/83 iranyelv 10. cikkét ekként mddositotta a 2004/27 iranyelv, a 726/2004 rendelet 14. cikkének
(11) bekezdését pedig azért iktattdk be, hogy tovabbi egyéves védelmet irjon elé a forgalombahozatali
engedély megszerzését kovetd els6é nyolc év folyamdn. A rendes adatvédelmi id6 immar
meghosszabbithaté legfeljebb tizenegy évre, ha a tizéves rendes adatvédelmi idS elsé nyolc éve sordn a
forgalombahozatali engedély jogosultja engedélyt szerez egy vagy tobb 4j terdpids javallatra, amelyekrdl
az engedélyezésiiket megel6z6 tudomanyos értékelés soran tgy vélik, hogy jelentés klinikai elénnyel
rendelkeznek a meglévé gydgykezelésekkel 6sszehasonlitva.
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Kovetkezésképpen a felperes dllaspontjanak ellentmond a jogszabdlyoknak az Aclasta
forgalombahozatali engedélyének megadasat koveté alakuldsa is, és kiillondsen azon lehetdség
bevezetése, hogy jelentGs innovacié esetén valamely gyogyszer rendes adatvédelmi ideje tovabbi egy
évre kiterjeszthet legyen a forgalombahozatali engedély megszerzését kovetd elsé nyolc év folyamén
(lasd a fenti 65. pont), biztositva az ezen innovacié céljabol megvaldsitott Gj kutatdsokra forditott
beruhdzas megtériilését. Az egy évvel valé meghosszabbitis e lehetésége felesleges volna, ha valamely
gyogyszer Uj terapids javallataira és 4j hatdserdsségére vonatkozé kiilon forgalombahozatali engedély
megszerzése lehet6vé tenné a kérelmezék szamadra, hogy e kiilon forgalombahozatali engedély
megszerzésétdl szamitva automatikusan Gjabb tizéves rendes adatvédelmi id6ben részesiiljenek.

A fenti megfontoldsokbdl az kovetkezik, hogy az ,Irdnymutatis a kérelmez6k szamara” cimi
dokumentum 2005. novemberi valtozataban, e dokumentum — amely, noha jogilag nem kotelezd erejd,
a birdsagi értékelés soran kiindulépontként szolgalhat (Wahl fétandcsnok Olainfarm-iigyre vonatkozé
inditvdnya, C-104/13, EBHT, EU:C:2014:342, 39. pont) —2A Lkotete 1. fejezetének 2.3 és
6.1.4 pontjdban a Bizottsag helytdlléan fejtette ki, hogy az ,atfogé forgalombahozatali engedély”
magaban foglalja az eredeti engedélyt valamennyi mddositasaval és kiterjesztésével, valamint minden
tovabbi olyan hatdserdsséget, gyégyszerformat, alkalmazasi moédot vagy kiszerelést, amelyet kiilon
eljarasok keretében, eltér6 néven engedélyeztek az eredeti forgalombahozatali engedély jogosultjanak
[...]”, és hogy ,a referencia-gydgyszerek tekintetében az adatok kizardlagossaganak és a kereskedelmi
kizarolagossagnak az iddszaka az els6 forgalombahozatali engedélynek a Kozosségben tortént
megaddsanak napjaval veszi kezdetét”. A széban forgé rendelkezések megemlitik ezenfeliil, hogy
»[slemmilyen tovabbi hatdserésség, gyogyszerforma, alkalmazasi mod és kiszerelés, valamint mddositas
és kiterjesztés nem vezet az emlitett id6 Gjrainduldsdhoz vagy meghosszabbitdsdahoz”, ,[m]inden tovébbi
hatdserdsség, gyogyszerforma, alkalmazasi mod és kiszerelés, valamint minden moédositas ugyanolyan
idészakokra jogosit az adatok kizarélagossaga és a kereskedelmi kizardlagossig tekintetében, vagyis
nyolc, illetve tiz évre az elsé forgalombahozatali engedély megadasat kovetéen”, és végil, hogy ,[ez]
alkalmazandé akkor is, ha az 4j kiszerelést a forgalombahozatali engedély ugyanazon jogosultja javara,
killon eljarasban és mds néven engedélyezték”. A fentiek érvényesek a 2005. november 20. elétt,
kozpontositott eljards keretében engedélyezett gyodgyszerek tekintetében irdnyad6 tizéves rendes
adatvédelmi idére is (lasd a fenti 43. pontot).

Masodszor a felperes mindazonaltal azt allitja, hogy a gydgyszereket megillet§ rendes adatvédelmi
jogok alkalmazdsa eltéré attdl fliggéen, hogy a gyogyszereket a nemzeti eljarasoknak megfeleléen vagy a
2309/93 rendelet, immar 726/2004 rendelet szerinti kozpontositott eljards szerint engedélyezték. A
felperes szerint a kozpontositott eljarashoz valé szelektiv hozzaférésnek pontosan annak lehetévé tétele
a célja, hogy az innovativnak vagy terdpids szinten igen jelentésnek tartott gydgyszerek 4j rendes
adatvédelmi idében részesiiljenek még akkor is, ha egy kordbban engedélyezett gydgyszer uj

valtozatdrdl van szé.

Igy a felperes arra hivatkozik, hogy ha egy gyart6 szaméra a kozpontositott eljardshoz valé hozzaférésre
iranyadé szempontok alapjan engedélyezik, hogy kozpontositott eljards cimén, Gj gydgyszer
tekintetében, Gj néven Gj forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujtson be, ez azt jelenti, hogy
gyogyszerét 1j atfog6 forgalombahozatali engedély, tehat 4j rendes adatvédelmi id6 fogja megilletni. A
rendelet tehat rendelkezik arrél a lehetdségrél, hogy ugyanazon hatéanyagot tartalmazd gyogyszerek
tekintetében tobb mint egy atfogé forgalombahozatali engedélyt kérjen és kapjon az érintett,
amennyiben az Uj forgalombahozatali engedély iranti kérelem teljesiti a kozpontositott eljaras
iranyado, innovaciéra vonatkozo specidlis hozzaférési feltételeit.

A felperes szerint a 2001/83 irdnyelv és a 2309/93 rendelet, illetve 726/2004 rendelet szerinti eltérd
engedélyezési rendszerek kovetkezményei az aldbbiak: a 2001/83 irdnyelv szerinti (nemzeti)
engedélyezési rendszerek keretében a forgalombahozatali engedély jogosultja egy adott hatéanyagon
alapulé gyogyszer tekintetében csak egyetlen forgalombahozatali engedélyt szerezhet, amely az els6
forgalombahozatali engedélyt és az ugyanezen hatdanyagot tartalmazé termék minden valtozatat
magaban foglalja, amelyeket moédositasokként vagy kiterjesztésekként kell engedélyezni. Az emlitett
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iranyelv 6. cikkének (1) bekezdése értelmében mindezen forgalombahozatali engedélyek egyetlen nevet
visel6 gydgyszerre vonatkoz6 egy és ugyanazon atfogé forgalombahozatali engedélybe tartoznak, amely
gyogyszer egyetlen egyetlen adatvédelmi idében részestil.

A 2309/93 rendelet, illetve 726/2004 rendelet altal bevezetett kozpontositott eljaras keretében a
forgalombahozatali engedély jogosultjdnak a felperes szerint lehetésége van arra, hogy Uj
forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet nydjtson be valamely, ugyanazon hatéanyagot tartalmazoé
masik termék vonatkozasiban, amely tekintetében a kozpontositott eljardashoz valé hozzaférést
innovdcidra vonatkozé6 specidlis hozzaférési feltételek alapjan biztositjdk. Ez az 4j forgalombahozatali
engedély nem tartozik a forgalombahozatali engedélyek 2001/83 iranyelv 6. cikkének (1) bekezdésében
leirt kategéridinak sordba, azt tehat olyan fiiggetlen atfogé forgalombahozatali engedélynek kell
tekinteni, amely sajat rendes adatvédelmi id6t keletkeztet.

Ennek az érvelésnek nem adhaté hely.

El6szor is, amint azt Sharpston fétandcsnok hangsulyozta Bizottsag kontra Litvania {igyre vonatkozé
inditvanydban (C-350/08, EBHT, EU:C:2010:214, 90-92. pont) és Novartis Pharma tigyre vonatkozé
inditvanydban (C-535/11, EBHT, EU:C:2013:53, 47. pont), a 2309/93 és 726/2004 rendelet és a
2001/83 iranyelv, illetve kordabban a 65/65 iranyelv altal meghatdrozott szabalyok nem értelmezheték
egymastol elkiiloniilten, hanem azokat egyiitt kell vizsgélni.

Mig a rendeletek rendszere tobb, elsésorban eljarasi rendelkezést tartalmaz (a 726/2004 rendelet
1. cikke), az irdnyelv rendszere azon feltételeket illetéen tartalmaz anyagi jogi szabdlyokat, amelyeket a
termékek mindsége és az emberi egészség védelme érdekében kell figyelembe venni. Kovetkezésképpen,
barmelyik eljarasrél legyen is szdé, a gydgyszereknek ugyanazokat az érdemi kovetelményeket kell
teljesitenitik, és ugyanolyan védelemre tarthatnak szamot.

A 2309/93 rendelet hatodik preambulumbekezdése kifejezetten ki is mondta, hogy ,ugyanezeket a
kritériumokat [mint amelyek a nemzeti engedélyben részesiilé termékekre alkalmazanddk] kell
alkalmazni a Kozosség dltal engedélyezett gyogyszerekre”, és az emlitett rendelet 13. cikkének
(4) bekezdése pedig akként rendelkezett, hogy az e rendeletben eldirtaknak megfeleléen a Kozosség
altal engedélyezett gydgyszerek a 65/65/EGK irdnyelv altal el6irt védelmi idében részesiilnek. A
726/2004 rendelet (11) preambulumbekezdése, valamint 14. cikkének (11) bekezdése ugyancsak
kifejezetten akként rendelkezik, hogy a kozpontositott eljardsbdl eredé rendes adatvédelmi id6
pontosan megegyezik a 2001/83 irdnyelv 4ltal eldirttal.

Azt a megallapitast, amely szerint az iranyelv és a rendeletek a gydgyszerek engedélyezésére
alkalmazandé anyagi jog tekintetében egységes és harmonizalt rendszert alkotnak, aldtimasztja
tovabbd az a tény, hogy a jogalkotd egyidében, mégpedig 2004. marcius 31-én vezette be (lasd a fenti
3. és 5. pontot) a 2001/83 iranyelvnek a 2004/27 irdnyelv és a 726/2004 rendelet altal tortént
modositasait.

Maisodszor, meg kell jegyezni egyrészt, hogy a felperes altal javasolt értelmezés ellentétes a 726/2004
rendelet 4ltal meghatdrozott elvekkel. Igy, noha a 2309/93 rendelet rendszerében nem voltak
korlatozasok azon forgalombahozatali engedély iranti kérelmek szdmat illetéen, amelyeket a kérelmez6
egyetlen gydgyszer tekintetében benyujthat, a 726/2004 rendelet 82. cikkének (1) bekezdése mar ugy
rendelkezik, hogy — hacsak nem dllnak fenn kiilondsen objektiv, ellendrizhetd, kozegészségiigyi
indokok - ugyanazon kérelmez3 ugyanazon gyogyszerre egy forgalombahozatali engedély irdnti
kérelmet nyujthat be kozpontositott eljarasban, mikozben a 2001/83 irdnyelv nem tartalmaz ilyen
korlatozasokat a nemzeti engedélyezési eljarasok tekintetében.

Meg kell jegyezni masrészt, hogy a felperes arra hivatkozik tovabba, hogy azt az allaspontot, amely

szerint a széban forgd rendeletek azt irjak eld, hogy azok a gydgyszerek, amelyek forgalomba hozatalat
kozpontositott eljaras keretében engedélyezték, fiiggetlen adatvédelmi id6 élveznek, aldtamasztja az,
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hogy a 2309/93 rendelet 13. cikkének (4) bekezdésében haszndlt ,részesiilnek”, és a 726/2004 rendelet
14. cikkének (11) bekezdésében alkalmazott ,élveznek” ige kijelentd mddban van, és igy bizonyossagot
nydjt a kérelmezének a tekintetben, hogy ha kérelme elbiralhaté kozpontositott eljaras keretében, és
ezen eljaras szerint engedélyt kap, tizéves adatvédelmi id6ben fog részesiilni. Ezzel szemben a 2001/83
irdnyelv egyetlen olyan kiilonds rendelkezést sem tartalmaz, amely adatvédelemben részesitene egy
gyogyszert vagy az e gyogyszer forgalombahozatali engedélyének megszerzése céljabdl szolgaltatott
adatokat, mivel az adatok védelme az irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdése értelmében kizarolag
generikus gyogyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelem benytjtasa esetén valésul meg.

Ezt az érvelést el kell utasitani. Nemcsak azért, mert — amint azt a beavatkozdé fél helytalléan
megjegyzi — az 2001/83 iranyelv 10. cikke (1) bekezdésének tirgya pontosan azon adatvédelmi id6k
szabdlyozdsa, amelyekben a gydgyszerek részesiilnek, kovetkezésképpen nem lehet kijelenteni, hogy az
emlitett irdnyelv egyetlen, a gydgyszereket megilleté adatvédelemre vonatkoz6 rendelkezést sem
tartalmaz, hanem mert ezenfelil az emlitett cikk szovege, amelynek értelmében a generikus
gyogyszerek ,nem hozhaték addig forgalomba”, amig tiz év el nem telik a referenciatermék elsé izben
kiadott forgalombahozatali engedélyének kibocsatisat kovetéen, ugyanannyira feltétlen jellegli, mint a
felperes altal hivatkozott 2309/93 és 726/2004 rendelet rendelkezései.

A fentiekbdl kovetkezden el kell utasitani a felperes annak bizonyitdsira iranyulé érvét, hogy a
gyogyszereket megilletd rendes adatvédelmi jogok alkalmazdsa eltéré attdl fiiggéen, hogy a
gyogyszereket a nemzeti eljarasoknak megfeleléen vagy a 2309/93 rendelet, immar 726/2004 rendelet
szerinti kdzpontositott eljards szerint engedélyezték. A felperes éllitasaval ellentétben, a kozpontositott
eljardshoz valé hozzaférés feltételeinek célja nem az, hogy az innovativ gydgyszereket Uj rendes
adatvédelmi idében részesitsék, még akkor sem, ha egy korabban engedélyezett gydgyszer uj
véltozatar6l van szdé, hanem e feltételek kizdrélag a kozpontositott eljarashoz valé hozzaférést
szabalyozzak.

Kovetkezésképpen a felperes azon érvét, amely szerint a Birdsag itélkezési gyakorlata, killonosen pedig
a fenti 45. pontban hivatkozott, Novartis Pharmaceuticals tigyben hozott itéletbél (EU:C:2004:245)
ered itélkezési gyakorlat a jelen tigyben nem relevans, mivel ezen itélet a nemzeti szinten
engedélyezett gyogyszerekre, nem pedig, a jelen itélet targyat képezé gydgyszerekhez hasonlédan,
kozpontositott eljards szerint engedélyezett gydgyszerekre vonatkozik, ugyancsak el kell utasitani. Sem
a modositott 2001/83 irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése, sem a fenti 45. pontban hivatkozott Novartis
Pharmaceuticals itéletb6l (EU:C:2004:245) eredd itélkezési gyakorlat nem 4&llit fel kiilonbséget annak
alapjan, hogy a forgalombahozatali engedély megszerzése céljabdl kovetett eljaras nemzeti eljaras vagy
kozpontositott eljaras volt-e.

A fenti megfontoldsok Osszességébdl az kovetkezik, hogy — amint azt a mddositott 2001/83 iranyelv
6. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése meghatarozza — az atfogé forgalombahozatali engedély
hatalya ald tartoznak a kozpontositott eljards szerinti kiilon forgalombahozatali engedélyek targyat
képezd fejlesztések. Az, hogy a Novartis az emlitett eljardasban forgalombahozatali engedélyt szerzett 4j
terapias javallatok tekintetében 4j, Aclasta néven, a rendes adatvédelmi id6é alkalmazasa szempontjabdl
tehat irrelevans.

Ennélfogva, amint azt helytdlléan megjegyzi a beavatkozo fél és a Bizottsag, egyaltalan nem sziikséges,
hogy a Torvényszék allast foglaljon a felek kozotti vita targyat képezé azon kérdésben, hogy az Aclasta
forgalombahozatali engedélyének kozpontositott eljards szerinti megaddsa a 2309/93 rendelet
mellékletének B részébdl kovetkezd, ,az innovdciéra vonatkozé specidlis feltételeken” alapult, vagy a
Novartisnak az Aclasta forgalombahozatali engedélyének megszerzése céljabol azért engedélyezték 4j
forgalombahozatali engedély iranti kérelem kozpontositott eljaras alkalmazasaban torténé benyujtasat,
mert e gyoégyszer olyan Uj hatéanyagot tartalmazott, amely 1995 el6tt az Unidban nem volt
engedélyezve.
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Ez a kérdés ugyanis csak abban az esetben lenne relevans, ha a forgalombahozatali engedély
kozpontositott eljaras cimén torténé megszerzésének feltételei barmilyen relevancidval birndnak a
tekintetben, hogy egy Uj terdpids javallat kaphat-e 4j rendes adatvédelmi id6t, am, amint az a fenti
68—80. pontbdl kovetkezik, nem ez a helyzet.

Kovetkezésképpen, amint azt a Bizottsag helytalléan jegyzi meg, az Aclastit még akkor sem illetné meg
fiiggetlen atfog6 forgalombahozatali engedély és Uj rendes adatvédelmi id6, ha a Novartisnak azért
engedélyezték volna az Aclastira vonatkoz6 forgalombahozatali engedély irdnti kérelemnek
kozpontositott eljardsban torténd benyujtasat, mert e gydgyszer teljesitette azon, a 2309/93 rendelet
mellékletének B részében foglalt, innovaciéra vonatkozé feltételeket, amelyekhez a kozpontositott
eljaras alkalmazasa kotve van.

Kovetkezésképpen hatastalan a felperes azon alapulé érvelése, hogy szamdra dllitélag annak alapjan
engedélyezték az Aclastira vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelem kozpontositott
eljarasban torténé benyujtasat, hogy teljesitette az ezen eljarashoz valé hozzaféréshez eldirt,
innovaciéra vonatkozé feltételeket.

A fenti megfontoldsok 0Osszességébdl az kovetkezik, hogy a jelen esetben pontosan a modositott
2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének mdasodik albekezdésében emlitett helyzet valésul meg,
mivel az Aclasta a Zometdhoz képest tovdbbi hatdserdsséget és Uj terapias javallatokbdl all6 moédositast
jelent, vagyis azt a Zometa atfog6 forgalombahozatali engedélyébe kell foglalni. Kovetkezésképpen a
Zometa és az Aclasta ugyanazon atfogé forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartozik a rendes
adatvédelmi id6 szempontjabol, vagyis a Bizottsdg helytilléan engedélyezte a Teva szdmdra, hogy a
Zometa és az Aclasta forgalombahozatali engedélyének irataiban foglalt adatokra hivatkozzon a
Zoledronic acid Teva Pharma forgalombahozatali engedélye iranti kérelmében.

A keresetet tehat el kell utasitani.

A Kkoltségekrol
Az eljarasi szabalyzat 134. cikkének (1) bekezdése alapjan a Torvényszék a pervesztes felet kotelezi a
koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte. Mivel a felperes pervesztes lett, 6t a Bizottsig és a
beavatkozé fél kérelmének megfeleléen kotelezni kell a koltségek viselésére.
A fenti indokok alapjan

A TORVENYSZEK (masodik tanécs)
a kovetkezéképpen hatarozott:

1) A Torvényszék a keresetet elutasitja.

2) A Novartis Europharm Ltd maga viseli sajat koltségeit, valamint az Eurdpai Bizottsag és a
Teva Pharma BV részérol felmeriilt koltségeket.

Martins Ribeiro Gervasoni Madise
Kihirdetve Luxembourgban, a 2015. szeptember 15-i nyilvanos iilésen.

Alairasok
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