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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (ketvirtoji kolegija) SPRENDIMAS

2023 m. kovo 16 d.*

»Apeliacinis skundas — Visuomenés sveikata — Zmonéms skirti vaistai —

Direktyva 2001/83/EB — Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 — Paraiska dél leidimo prekiauti
generine vaisto , Tecfidera“ versija — Europos vaisty agentiaros (EMA) sprendimas nepatvirtinti
paraiskos dél leidimo prekiauti — Ankstesnis Europos Komisijos sprendimas, kuriame nuspresta,
kad , Tecfidera® ir ,Fumaderm® neapima tas pats bendras leidimas prekiauti — Vaistiniy medziagy
derinys, dél kurio anksciau iSduotas leidimas — Vélesnis leidimas prekiauti viena vaistiniy
medziagy derinio sudedamagja dalimi — Bendro leidimo prekiauti buvimo vertinimas®“

Sujungtose bylose C-438/21 P-C-440/21 P

dél 2021 m. liepos 14 d. (C-438/21 P ir C-439/21 P) ir 2021 m. liepos 15 d. (C-440/21 P) pagal
Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuto 56 straipsnj pateikty trijy apeliaciniy skundy

Europos Komisija, i§ pradziy atstovaujama S. Bourgois, L. Haasbeek ir A. Sipos, véliau
L. Haasbeek ir A. Sipos,

apeliante,
dalyvaujant kitoms proceso Salims:

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., jsteigtai Gdansko Starogarde (Lenkija), atstovaujamai
avocat N. Carbonnelle, solisitorés S. Faircliffe ir advocaat M. Martens,

ieSkovei pirmojoje instancijoje,
Europos vaisty agentarai (EMA), atstovaujamai S. Drosos, H. Kerr ir S. Marino,
atsakovei pirmojoje instancijoje,

Biogen Netherlands BV, jsteigtai Badhuvedorpe (Nyderlandai), atstovaujamai advocaat
C. Schoonderbeek,

istojusiai j byla saliai pirmojoje instancijoje (C-438/21 P),
ir

Biogen Netherlands BV, jsteigta Badhuvedorpe, atstovaujama advocaat C. Schoonderbeek,

* Proceso kalba: angly.
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ieskove,
dalyvaujant kitoms proceso $alims:

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., jsteigtai Gdansko Starogarde, atstovaujamai avocat
N. Carbonnelle, solisitorés S. Faircliffe ir advocaat M. Martens,

ieskovei pirmojoje instancijoje,
Europos vaisty agentirai (EMA), atstovaujamai S. Drosos ir S. Marino,
atsakovei pirmojoje instancijoje,

Europos Komisijai, i§ pradziy atstovaujamai S. Bourgois, L. Haasbeek ir A. Sipos, véliau
L. Haasbeek ir A. Sipos,

istojusiai j byla $aliai pirmojoje instancijoje (C-439/21 P),
ir
Europos vaisty agentiira (EMA), atstovaujama S. Drosos, H. Kerr ir S. Marino,
ieskove,
dalyvaujant kitoms proceso $alims:

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., jsteigtai Gdansko Starogarde, atstovaujamai avocat
N. Carbonnelle, solisitorés S. Faircliffe ir advocaat M. Martens,

ieskovei pirmojoje instancijoje,

Europos Komisijai, i§ pradziy atstovaujamai S. Bourgois, L. Haasbeek ir A. Sipos, véliau
L. Haasbeek ir A. Sipos,

Biogen Netherlands BV, jsteigtai Badhuvedorpe, atstovaujamai advocaat C. Schoonderbeek,
istojusioms j byla salims pirmojoje instancijoje (C-440/21 P),
TEISINGUMO TEISMAS (ketvirtoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas C. Lycourgos, teiséjai L. S. Rossi, J.-C. Bonichot, S. Rodin ir
O. Spineanu-Matei (praneséja),

generaliné advokaté L. Medina,
posédzio sekretoré R. Stefanova-Kamisheva, administratoreé,
atsizvelges i rasytine proceso dalj ir jvykus 2022 m. birzelio 30 d. posédziui,

susipazines su 2022 m. spalio 6 d. posédyje pateikta generalinés advokatés isvada,
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priima §j

Sprendima

Savo atitinkamais apeliaciniais skundais Europos Komisija (C-438/21 P), Biogen Netherlands BV
(toliau — Biogen) (C-439/21 P) ir Europos vaisty agentara (EMA) (C-440/21 P) praso panaikinti
2021 m. geguzés 5 d. Europos Sajungos Bendrojo Teismo sprendima Pharmaceutical Works
Polpharma / EMA (T-611/18, EU:T:2021:241, toliau — skundziamas sprendimas), kuriuo Sis
teismas panaikino 2018 m. liepos 30 d. EMA sprendima nepatvirtinti Pharmaceutical Works
Polpharma S.A. (toliau — Polpharma) pateiktos paraiskos isduoti leidima prekiauti generine vaisto
»Lecfidera“ versija (toliau — ginc¢ijamas sprendimas).

Teisinis pagrindas

Direktyva 2001/83/EB

2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), i$ dalies pakeistos 2012 m. spalio 25 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES (OL L 299, 2012, p. 1; toliau -
Direktyva 2001/83), 9 ir 12 konstatuojamosiose dalyse nurodyta:

»(9) Patirtis rodo, jog deréty tiksliau nustatyti, kada toksikologiniy ir farmakologiniy bandymu
arba klinikiniy tyrimy rezultaty nereikia pateikti, kad vaistus, kurie i§ esmés atitinka jau
leista naudoti gaminj, buty leista naudoti ir kartu buty uztikrinta, jog novatoriskos firmos
nepateks j nepalankia padét;].

(12) Isskyrus vaistus, kuriems taikoma centralizuota Bendrijos leidimo prekiauti tvarka,
nustatyta 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamentu (EEB) Nr. 2309/93, nustatanciu
Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziaros tvarka
ir jsteigianc¢iu Europos vaisty vertinimo agentara [(OL L 214, 1993, p. 1; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k. 13 sk., 12 t., p. 151)], kompetentingos institucijos iSduotas
leidimas prekiauti vaistu vienoje valstybéje naréje turéty buti pripazintas kity valstybiy
nariy kompetentingy institucijy, nebent yra rimty priezas¢iy manyti, kad leidimo prekiauti
$iuo vaistu iSdavimas gali kelti grésme visuomenés sveikatai. Tuo atveju, kai valstybés narés
nesutaria dél vaisty kokybés, saugos ir veiksmingumo, remiantis Bendrijos reikalavimais
turi bati atliktas iy vaisty mokslinis jvertinimas, kuris leisty priimti vienoda sprendima,
privaloma suinteresuotoms valstybéms naréms. Kadangi $is sprendimas turéty buti
priimtas greitai, uztikrinant Komisijos ir valstybiy nariy glaudy bendradarbiavima.”

Direktyvos 2001/83 1 straipsnyje numatyta:
,Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:

n<eos>
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2. Vaistas:
a) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, vartojamas zmonéms gydyti arba
ligy profilaktikai;
b) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, kuris gali bati skiriamas arba
duodamas zmonéms juy fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti
farmakologiniu, imunologiniu arba metabolitiniu badu arba nustatyti diagnoze.

<>
3a. Veiklioji medziaga:

Bet kuri medziaga ar medziagy misinys, skirti vaisto gamybai ir kurie, juos panaudojus vaisto
gamyboje, tampa to vaisto veikligja sudedamaja dalimi, darancia farmakologinj, imuninj ar
metabolinj poveikj, kuriuo siekiama atkurti, pataisyti ar pakeisti fiziologines funkcijas, arba
nustatyti medicinine diagnoze.

“

<eon>

Sios direktyvos 6 straipsnio 1 dalyje nurodyta:

»Joks vaistinis preparatas negali buti pateikiamas j valstybés narés rinka, jeigu tos valstybés narés
kompetentinga institucija neisdavé leidimo prekiauti pagal §ia direktyva arba leidimas prekiauti
nebuvo iSduotas pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004(, nustatantj Bendrijos leidimy dél Zzmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziGros tvarka ir jsteigiantj Europos vaisty agentira
(OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 229)] <...>

Kai vaistui pradinis leidimas buvo iSduotas pagal 1 pastraipa, bet kokiam kitam papildomam stiprumui,
kitoms farmacinéms formoms, vartojimo metodams, pateikimams, taip pat bet kokiems pakeitimams
ir praplétimams [papildymams] taip pat iSduodamas [turi buti gautas] leidimas pagal pirma pastraipa
arba pridedamas prie pradinio leidimo prekiauti. Visi Sie leidimai prekiauti laikomi sudarantys viena
bendra leidima prekiauti, ypac¢ paraiskoje, nurodytoje 10 straipsnio 1 dalyje.”

Sios direktyvos 10 straipsnio 1 ir 2 dalyse nustatyta:

»1. Nukrypstant nuo 8 straipsnio 3 dalies i punkto ir nepazeidziant pramoninés ir komercinés
nuosavybés apsaugos jstatymo, nereikalaujama, kad pareiskéjas pateikty ikiklinikiniy bandymuy ir
klinikiniy tyrimy rezultatus, jei jis gali jrodyti, kad vaistas yra generinis referencinis vaistas
[referencinio vaisto generinis vaistas], kuriam iSduodamas arba buvo iSduotas leidimas pagal
6 straipsnj ne trumpesniam kaip astuoneriy mety laikotarpiui valstybéje naréje arba [Sajungoje].

Generinis vaistas, kuriam leidimas iSduodamas pagal $ia nuostata, nepateikiamas j rinka,
nepraéjus desimciai mety nuo pradinio leidimo isdavimo referenciniam vaistui.

<.o>

Desimties mety laikotarpis, nurodytas antroje pastraipoje, pratesiamas ne daugiau nei iki
vienuolikos mety, jei per pirmuosius astuonerius metus i$ ty desimties mety leidimo prekiauti
turétojas gauna leidima vienai ar daugiau naujy terapiniy indikacijy, kurios mokslinio jvertinimo,
atliekamo pries$ leidimo joms iSdavima, metu laikomos duodanciomis daugiau klinikinés naudos
nei jprasti gydymo budai.
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2. Siame straipsnyje:

a) ,referencinis vaistas“ — vaistas, kuriam leidimas iSduodamas pagal 6 straipsnj, atsizvelgiant j
8 straipsnio nuostatas;

b) ,generinis vaistas“ — tos pacios farmacinés formos vaistas, pasizymintis ta pacia veikligjy
medziagy kiekybine ir kokybine sudétimi kaip referencinis vaistas ir kurio biologinis
atitikimas referenciniam vaistui buvo jrodytas, atlikus atitinkamus biologinio aktyvumo
tyrimus. Veikliosios medziagos skirtingos druskos, esteriai, eteriai, izomerai, izomery misiniai,
kompleksai arba junginiai laikomi ta pacia veikligja medziaga, nebent jos labai skirtysi pagal
sauga ir (arba) efektyvuma. Tokiais atvejais pareiskéjas privalo pateikti papildoma informacija,
jrodancia veikliosios medziagos, kuriai iSduodamas leidimas, jvairiy drusky, esteriy arba
junginiy sauga ir (arba) efektyvuma. [vairios momentinio atsipalaidavimo farmacinés formos
duodamos per burng, laikomos viena ir ta pacia farmacine forma. Nereikalaujama, kad
pareiskéjas atlikty biologinio aktyvumo tyrimus, jei jis gali jrodyti, kad generinis vaistas
atitinka esminius kriterijus, kaip nurodyta atitinkamose i$samiose rekomendacijose.”

Direktyvos 2001/83 30 straipsnio 1 dalyje numatyta:

»Jei dvi ar daugiau paraisky, parengty pagal 8, 10, 10a, 10b, 10c ir 11 straipsnius, buvo pateiktos gauti
leidima prekiauti konkreciu vaistu ir jei valstybés narés priémé skirtingus sprendimus dél leidimo
prekiauti vaistu iSdavimo arba jo sustabdymo ar at$aukimo, valstybé naré, Komisija arba pareiskéjas
arba leidimo prekiauti turétojas gali perduoti svarstyti klausima Zmonéms skirty vaisty komitetui,
toliau — Komitetas, dél 32, 33 ir 34 straipsniuose nustatytos tvarkos taikymo.*

Sios direktyvos 31 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»Valstybés narés, Komisija, pareiskéjas arba leidimo prekiauti turétojas tam tikrais atvejais, susijusiais
su [Europos] Sajungos interesais, gali perduoti komitetui klausima dél proceduros, nustatytos 32, 33 ir
34 straipsniuose, taikymo prie§ priimant sprendima dél paraiskos leisti prekiauti vaistu, leidimo
prekiauti sustabdymo ar jo atSaukimo arba dél kity butiny leidimo prekiauti pakeitimy.

«“«

<...>

Reglamentas Nr. 726/2004
Reglamento Nr. 726/2004 17 ir 19 konstatuojamosiose dalyse nurodyta:

»(17) [Sajunga] turéty turéti priemones vaisty, pateikiamy pagal decentralizuota tvarka,
moksliniam jvertinimui atlikti. Be to, siekiant uztikrinti valstybiy nariy priimamuy
administraciniy sprendimuy dél vaisty, pateikiamy pagal decentralizuota leidimo isdavimo
tvarka, suderinima, batina apripinti [Sajunga] priemonémis sprendziant valstybiy nariy
nesutarimus dél vaisty kokybés, saugos ir efektyvumo.

<>
(19) Pagrindiné [EMA] uzduotis turéty buati moksliniy iSvady pateikimas [Sajungos]
institucijoms ir valstybéms naréms, kad Sios galéty naudotis vaistus reglamentuojanciy

[Sajungos] teisés akty joms suteiktomis galiomis iSduoti leidimus ir vykdyti vaisty
prieziurg. Tiktai [EMA] atlikus aukstosios technologijos vaisty kokybés, saugos ir
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efektyvumo vienintelj mokslinj jvertinima, taikant auks$ciausius galimus standartus,
[Sajunga] galéty iSduoti leidima prekiauti ir Sitai buty atlikta greitai, uztikrinant Komisijos
ir valstybiy nariy glaudy bendradarbiavima.”

Sio reglamento 3 straipsnio 3 dalyje nustatyta:

»,Nepatentuotam vaistui, kuriam Bendrija iSdavé leidimg, [Generiniam referencinio vaisto, kuriam
Sajunga isdavé leidima, vaistui] valstybiy nariy kompetentingos institucijos gali i$duoti leidima
pagal Direktyva 2001/83/EB ir [2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanéio veterinarinius vaistus
(OL L 311, 2001, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 3),] $iomis salygomis:

a) paraiska leidimui pateikiama pagal Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnj arba pagal
Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsni;

b) produkto charakteristiky santrauka visais aspektais atitinka vaisto, kuriam [Sajunga] iSdave
leidima, charakteristiky santrauka, iSskyrus tas produkto charakteristiky santraukos dalis,
kuriose nurodomos indikacijos arba dozavimo formos, kurioms vis dar buvo taikoma patenty
teisé prekiaujant nepatentuotu vaistu; ir

c) leidimas buvo iSduotas to paties pavadinimo nepatentuotam vaistui visose valstybése narése, jei
buvo pateikta paraiska. Sioje nuostatoje visi lingvistiniai INN (tarptautinis nepatentuotas
pavadinimas) variantai laikomi tuo paciu pavadinimu.”

To reglamento 4 straipsnio 1 dalyje nurodyta:

»Parai$kos dél leidimo prekiauti suteikimo, nurodytos 3 straipsnyje, pateikiamos [EMA].”

To paties reglamento 5 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

,Isteigiamas Zmonéms skirty vaisty komitetas. Komitetas yra [EMA] dalis.”

Reglamento Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje numatyta:

»[EMA] teikia valstybéms naréms ir [Sgjungos] institucijoms geriausias jmanomas mokslines
konsultacijas bet kuriuo klausimu, susijusiu su Zmonéms skirty ar veterinariniy vaisty kokybés,
saugos ir efektyvumo jvertinimu, nurodomu, atsizvelgiant j [Sajungos] teisés akty nuostatas dél vaisty.”

Sio reglamento 60 straipsnyje nustatyta:

»<Komisijos pavedimu [EMA], atsizvelgdama j vaistus, kuriems i$duotas leidimas, renka bet kokia
esama informacija apie metodus, kuriuos valstybiy nariy kompetentingos institucijos taiko bet kurio
naujo vaisto teikiamos pridétinés terapinés vertés nustatymui.”
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Reglamentas (EB) Nr. 1234/2008

2008 m. lapkricio 24 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 dél Zmonéms skirty vaisty ir
veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimu salygy keitimo nagrinéjimo (OL L 334, 2008, p. 7), i$
dalies pakeisto 2012 m. rugpjacio 3 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 712/2012 (OL L 209, 2012,
p- 4; toliau — Reglamentas Nr. 1234/2008), 2 straipsnyje nurodyta:

»olame reglamente taikomos $ios savoky apibréztys:
<>

4) ,Rinkodaros pazyméjimo salygy papildymas“ arba ,salygy papildymas“ — salygy keitimas,
nurodytas I priede ir atitinkantis jame nustatytas salygas;

“«

<en>
Sio reglamento I priede ,Rinkodaros pazyméjimy salygy papildymai“ nurodyta:
»1. Veikliosios medziagos (-y) keitimai:

a) veikliosios cheminés medziagos (-y) pakeitimas kitu druskos/esterio junginiu (dariniu) kurio
veiklioji dalis terapiniu pozitriu yra tokia pati, jeigu veiksmingumo ir (arba) saugumo
charakteristikos i$ esmés nesiskiria;

“«

<.oo>

Minétu reglamentu buvo panaikintas 2003 m. birzelio 3 d. Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 1085/2003 dél leidimo prekiauti zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais, i§duoto pagal
Reglamenta Nr. 2309/93, salygu keitimo nagrinéjimo (OL L 159, 2003, p. 24; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 13 sk., 31 t., p. 231).

Ginco aplinkybés

Skundziamo sprendimo 1-51 punktuose isdéstytas ginco aplinkybes §io proceso tikslais galima
apibendrinti taip, kaip nurodyta toliau.

1994 m. rugpjucio 9 d. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federalinis vaisty ir
medicinos prietaisy institutas, Vokietija, toliau — BfArM) isdavé Fumapharm AG du leidimus
prekiauti psoriazei gydyti skirtu vaistu ,Fumaderm®, susijusius su dvejopu jo dozavimu. Buvo
leista prekiauti ,Fumaderm® kaip fiksuotu vaistiniy medziagy dimetilo fumarato arba
dimetilfumarato (toliau — DMF) ir jvairiy etilo vandenilio fumarato drusky (monoetilfumarato
drusky, toliau — MEF) deriniu. Pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalj ,Fumaderm®
duomeny teisinés apsaugos (toliau — DTA) laikotarpis baigési 2004 m. Galiausiai Sie leidimai
prekiauti buvo perduoti Biogen Idec Ltd.

2012 m. vasario 28 d. Biogen Idec, vadovaudamasi Reglamento Nr. 726/2004 4 straipsnio 1 dalimi,

pateiké EMA paraiska isduoti leidima prekiauti zmonéms skirtu vaistu ,Tecfidera -
dimetilfumaratas“ (toliau — , Tecfidera®).
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2014 m. sausio 30 d. Komisija priémé Jgyvendinimo sprendima C(2014) 601 final, kuriuo pagal
Reglamenta Nr. 726/2004 suteikiamas leidimas prekiauti ,Tecfidera® (toliau — 2014 m. sausio
30 d. jgyvendinimo sprendimas). Sio sprendimo santrauka buvo paskelbta 2014 m. vasario 28 d.
Europos Sajungos oficialiajame leidinyje (OL C 59, 2014, p. 1).

Siuo sprendimu dél ,Tecfidera“ buvo i$duotas leidimas kaip dél vienos veikliosios medziagos
vaisto, kurj sudaro DMF ir kuris skirtas i$sétinei sklerozei gydyti. Komisija taip pat nusprendé,
kad dél ,Tecfidera“ néra iSduotas tas pats bendras leidimas prekiauti kaip ir dél ,Fumaderm®,
kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antra pastraipa. Siuo klausimu
minéto sprendimo 3 konstatuojamoji dalis suformuluota taip:

»[DMF] — ,[Tecfidera]® veiklioji medziaga — yra tam paciam rinkodaros leidimo turétojui
priklausancio registruoto vaisto ,Fumaderm®, kurj sudaro DMF, etilo fumarato kalcio druska, etilo
vandenilio fumarato magnio druska ir etilo vandenilio fumarato cinko druska ([MEF]), sudedamoji
dalis. Zmonéms skirty vaisty komitetas padaré i$vada, kad MEF ir DMF yra dvi skirtingos veikliosios
medziagos, o ne ta pati veiklioji medziaga, nes ju terapiné koncentracija néra tokia pati. Todél
laikoma, kad vaistas , Tecfidera “, kuriame yra DMF, ir kitas (jau registruotas) vaistas ,Fumaderm®,
kuri sudaro DMF ir [MEF], yra skirtingi. Todél ,[Tecfidera], dél kurio paraiska buvo pateikta
remiantis [Direktyvos 2001/83] 8 straipsnio 3 dalimi, ir jau registruotas vaistas ,Fumaderm”
nepriklauso vienam bendram rinkodaros leidimui, kaip nurodyta [Sios direktyvos] 6 straipsnio
1 dalyje.”

2017 m. lapkricio 27 d. Polpharma pateiké prasyma EMA, siekdama, kad baty patvirtinta, kad
pagal Reglamento Nr. 726/2004 3 straipsnio 3 dalj ji gali pateikti paraiska taikant centralizuota
procedira iSduoti leidima prekiauti referencinio vaisto ,Tecfidera® iSvestiniu generiniu vaistu
»Dimethyl Fumarate Pharmaceutical Works Polpharma®“.

2018 m. liepos 30 d. priimtu gincijamu sprendimu EMA informavo Polpharma, kad negali
patvirtinti jos paraiskos. EMA pabrézé, kad pagal 2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo sprendimo
3 konstatuojamaja dalj , Tecfidera® ir ,Fumaderm®, dél kurio jau yra isduotas leidimas, neapima
tas pats bendras leidimas prekiauti, kaip tai suprantama pagal
Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antra pastraipg, nes MEF ir DMF yra aktyvios cheminés
medziagos ir neturi tos pacios veikliosios medziagos, kadangi ju gydomoji dalis viename ir kitame
i$ Siy vaisty néra ta pati. EMA konstatavo, kad ,Tecfidera® buvo skirta atskira astuoneriy mety
trukmés DTA ir kad $is apsaugos laikotarpis dar nebuvo pasibaiges. Atsizvelgdama j Sias iSvadas
EMA nurodé, kad, siekiant gauti leidima prekiauti pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalj,
neleidziama pateikti nuorodos i ,Tecfidera® bylos medziagoje pateiktus ikiklinikiniy ir klinikiniy
tyrimy duomenis.

Procesas Bendrajame Teisme ir skundziamas sprendimas

2018 m. spalio 9 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo Polpharma ieskinj, juo ji prasé panaikinti
gincijama sprendima.

2019 m. kovo 19 d. nutartimis Biogen, t. y. bendrovei, kuriai buvo perduotas leidimas prekiauti
»Lecfidera®, ir Komisijai buvo leista jstoti j byla palaikyti EMA reikalavimuy.

Grijsdama ieskinj Polpharma nurodé vienintelj pagrinda, grindziama 2014 m. sausio 30 d.

jgyvendinimo sprendimo neteisétumu. IS esmés ji tvirtino, kad $is sprendimas, kuris buvo
gin¢ijamo sprendimo teisinis pagrindas, pagal SESV 277 straipsnj turi bati pripazintas
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netaikytinu dél to, kad yra neteisétas, nes Komisija konstatavo, kad , Tecfidera® ir ,Fumaderm® yra
skirtingi vaistai, todél ju neapima tas pats bendras leidimas prekiauti. Siuo aspektu Polpharma
tvirtino, kad gavus parai$ka iSduoti leidima prekiauti veikligja medziaga, kurios yra fiksuoto
vaistiniy medziagy derinio, dél kurio leidimas buvo iSduotas anksciau, sudétyje, vertinimas, ar $is
derinys skiriasi nuo $ios atskiros veikliosios medziagos, priklauso nuo to, ar derinio sudétyje
esancios atskiros veikliosios medziagos turi dokumentais patvirtinta ir svarby gydomajj poveikij
tame derinyje. Tuo remdamasi Polpharma padaré iSvada, kad ginc¢ijamas sprendimas
nepatvirtinti paraiskos i$duoti leidima prekiauti vaisto , Tecfidera” generiniu vaistu neturi teisinio
pagrindo ir turi bati panaikintas, be kita ko, pagal SESV 296 straipsnj dél motyvavimo stokos.

Pirma, skundziamo sprendimo 85-149 punktuose Bendrasis Teismas konstatavo, kad Polpharma
pateiktas 2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo sprendimo neteisétumu grindziamas priestaravimas
yra priimtinas. I$ tiesy pirmiausia jis $j sprendima pripazino visuotinai taikomu aktu, nes jame
konstatuota, kad , Tecfidera® ir ,Fumaderm®, dél kurio leidimas buvo i§duotas anksciau, neapima
tas pats bendras leidimas prekiauti. Paskui jis pazyméjo, jog Komisija aigkiai rémési Zmonéms
skirty vaisty komiteto, jsteigto Reglamento Nr. 726/2004 5 straipsnio 1 dalimi ir priklausancio
EMA (toliau — CHMP), vertinimais, kai padaré isvada, kad , Tecfidera“ ir ,Fumaderm” neapima
tas pats bendras leidimas prekiauti. Jis nusprendé, kad siekdama jrodyti 2014 m. sausio 30 d.
igyvendinimo sprendimo neteisétuma Polpharma dél to turi teise gincyti CHMP dokumentuose,
susijusiuose su ,Tecfidera®, pateiktus vertinimus, kuriais grindziamas tas jgyvendinimo
sprendimas ir kurie yra sudétiné jo motyvy dalis. Galiausiai iSanalizaves bylos medziaga
Bendrasis Teismas padaré iSvada, kad Polpharma neturéjo teisés pareiksti tiesioginio ieskinio dél
minéto jgyvendinimo sprendimo panaikinimo. Jis, be kita ko, pazyméjo, kad ta diena, kai
Polpharma buty turéjusi teise pareiksti ieskinj dél pastarojo sprendimo panaikinimo, jos
suinteresuotumas prasyti panaikinti §j jgyvendinimo sprendima biity ne atsirades ir aktualus, bet
buisimas ir neapibréztas.

Antra, Bendrasis Teismas pritaré neteisétumu grindziamam prieStaravimui ir konstatavo, kad
ginc¢ijamas sprendimas, kuris grindziamas 2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo sprendimu, yra
nepagrijstas ir turi biiti panaikintas.

Kad padaryty $ia iSvada, pirma, skundziamo sprendimo 173—-180 punktuose Bendrasis Teismas
isnagrinéjo savoka ,bendras leidimas prekiauti® ir jos tikslus. Siuo klausimu jis pazyméjo, kad &i
Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje vartojama sgvoka grindziama
suformuota Teisingumo Teismo jurisprudencija, kurioje ta savoka isplétota, be kita ko, siekiant
atsizvelgti | vadinamosios sutrumpintos procediros tiksla suteikti galimybe sutaupyti laiko ir
islaidy, reikalingy farmakologiniy ir toksikologiniy bandymy ir klinikiniy tyrimuy rezultatams
surinkti, ir iSvengti pakartotiniy bandymy su Zmonémis ir gyvinais. Atsizvelgdamas j
Direktyvos 2001/83 10 straipsnj jis taip pat paminéjo tiksla ,skatinti naujy terapiniy indikacijy,
turinc¢iy didele klinikine nauda ir kelianc¢iy pacienty gyvenimo kokybe bei ju gerove, moksl[o]
tyrimus” ir kartu ,islaikyti tinkama tokiy naujoviy ir batinybés palaikyti generiniy vaisty gamyba
pusiausvyra®.

Antra, skundziamo sprendimo 181-218 punktuose Bendrasis Teismas i$nagrinéjo taikytina
Sajungos teise ir mokslo ziniy raida 1994—-2014 m. Siuo klausimu jis konstatavo, kad priimdama
2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo sprendima Komisijai pirma karta Sgjungos lygmeniu teko
spresti klausima, ar fiksuota vaistiniy medziagy derinj, dél kurio iSduotas leidimas, ir $io derinio
sudedamaja dalj apima tas pats bendras leidimas prekiauti. Be to, jis nusprendé, kad atsakydama j
klausimg, ar leidimas prekiauti ,Tecfidera®, kurio vienintelé veiklioji medziaga yra ,Fumaderm®
sudedamoji dalis, laikomas to paties bendro leidimo dalimi, Komisija turéjo atsizvelgti j tai, kad
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su sudétiniais vaistais susijusi Sgjungos teisé ir mokslo zZinios gerokai skiriasi nuo to, kas buvo
1994 m., kai nacionaliné institucija iS§davé leidima prekiauti ,Fumaderm®. Bendrasis Teismas
nusprendé, kad siomis konkreciomis aplinkybémis Komisija pagristai paprasé CHMP jvertinti, ar
DMEF, kuri yra ,Tecfidera® sudedamoji dalis, skiriasi nuo ,Fumaderm®, kurj sudaro DMF ir MEF.

Trecia, nepareik§damas pozicijos dél Direktyvos 2001/83 31 straipsnio taikymo nagrinéjamu
atveju, skundziamo sprendimo 219-238 punktuose Bendrasis Teismas konstatavo, kad per
leidimo prekiauti iSdavimo proceduras, jgyvendinamas Sajungos ar valstybiy nariy lygmeniu,
EMA ir Komisija atlieka konkrecia funkcija, kuri néra panasi j nacionaliniy institucijy funkcija.
Todél jis nusprendé, kad pagal tarpusavio pripazinimo principa, pateikus paraiska isduoti leidima
prekiauti pagal centralizuota procedira, nedraudziama CHMP iSnagrinéti ankstesnius
nacionalinés institucijos vertinimus arba paciam atlikti nepriklausoma vertinima.

Ketvirta, skundziamo sprendimo 239-273 punktuose Bendrasis nusprendé, jog priimant 2014 m.
sausio 30 d. jgyvendinimo sprendima EMA ir Komisija turéjo arba galéjo turéti duomeny, kuriais
remiantis buvo galima paneigti prielaida, kad MEF yra svarbus ,Fumaderm“ komponentas.

Penkta, iSdéstes visa tai, skundziamo sprendimo 281 punkte Teismas pazyméjo, jog i$ 2014 m.
sausio 30 d. aiskiai matyti, kad vertinimas, pagal kurj , Tecfidera skiriasi nuo ,Fumaderm®, taip
pat jo ir ,Fumaderm” neapima tas pats bendras leidimas prekiauti, grindziamas CHMP isvada,
kad MEF ir DMF yra dvi aktyvios cheminés medziagos, kurios neatitinka tos pacios veikliosios
medziagos, ir iSvada, kad jau yra iSduotas leidimas prekiauti ,Fumaderm®, kaip vaistiniy medziagy
deriniu, kurj sudaro DMF ir MEF.

Bendrojo Teismo teigimu, nagrinéjamu atveju $iy iSvady nepakako, kad buty galima apibendrinti,
jog ,Tecfidera“ taikomas ne tas pats vienas bendras leidimas prekiauti kaip ,Fumaderm®. Siuo
klausimu skundziamo sprendimo 282 punkte jis nusprendé, kad, atsizvelgiant i tokio bendro
leidimo prekiauti tikslus, 1994 m. vaisty deriniams taikyty Sajungos teisés akty tikslus ir mokslo
ziniy raida 1994-2014 m., ypatinga EMA ir Komisijos atliekama funkcija ir duomenis, kuriuos jos
turéjo ar galéjo turéti ir kuriais remiantis buvo galima paneigti tikimybe, kad MEF daré tam tikra
poveikj ,Fumaderm" sudétyje, Komisija neturéjo teisés nuspresti, jog , Tecfidera“ galiojantis vienas
bendras leidimas prekiauti skiriasi nuo leidimo, anksciau i§duoto dél ,Fumaderm®, nepatikrinusi ir
neprasiusi CHMP prireikus patikrinti, kaip BfArM jvertino vaiste ,Fumaderm® esancio MEF
daroma poveikj, ir juo labiau nepaprasiusi CHMP jvertinti ta poveiki.

Tuo remdamasis skundziamo sprendimo 289 ir 293 punktuose Bendrasis Teismas padaré isvada:
kadangi Komisija nei$nagrinéjo visy svarbiy duomeny, j kuriuos turi buti atsizvelgta siekiant
konstatuoti, kad ,Tecfidera” ir ,Fumaderm® negalioja tas pats bendras leidimas prekiauti,
2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo spendime padaryta akivaizdi vertinimo klaida. Skundziamo
sprendimo 295 ir 296 punktuose jis pritaré Polpharma pateiktam neteisétumu grindziamam
priestaravimui, todél nusprendé, kad gincijamas sprendimas, kuris grindziamas 2014 m. sausio
30 d. jgyvendinimo sprendimu, yra nepagrjstas ir turi bati panaikintas.

Procesas Teisingumo Teisme ir $aliy reikalavimai

2022 m. geguzés 4 d. Teisingumo Teismo kanceliarija gavo akta, juo Biogen paprasé bylos
C-439/21 P nagrinéjimui suteikti pirmenybe pagal Teisingumo Teismo procediros reglamento
53 straipsnio 3 dalj. 2022 m. geguzés 6 d. Teisingumo Teismo pirmininkas nusprendé, kad Sios
bylos nagrinéjimui neturi bati teikiama pirmenybé.
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2022 m. geguzés 10 d. sprendimu bylos C-438/21 P—C-440/21 P buvo sujungtos, kad baty bendrai
vykdoma Zodiné proceso dalis ir priimtas sprendimas.

Apeliaciniu skundu byloje C-438/21 P Komisija, palaikoma Biogen, Teisingumo Teismo praso:
— panaikinti skundziama sprendima,

— atmesti ieskinj pirmojoje instancijoje ir

— priteisti i§ Polpharma bylinéjimosi islaidas.

Apeliaciniu skundu byloje C-439/21 P Biogen, palaikoma Komisijos, Teisingumo Teismo i§ esmés
praso:

— panaikinti skundziama sprendima,
— atmesti ieskinj pirmojoje instancijoje arba, jei reikia, grazinti byla Bendrajam Teismui ir
— priteisti i$§ Polpharma bylinéjimosi islaidas.

Apeliaciniu skundu byloje C-440/21 P EMA, palaikoma Komisijos ir Biogen, Teisingumo Teismo
praso:

— panaikinti skundziama sprendima,

— atmesti ieSkinj pirmojoje instancijoje ir

— priteisti i§ Polpharma bylinéjimosi pirmojoje ir apeliacinéje instancijose islaidas.

Bylose C-438/21 P-C-440/21 P Polpharma Teisingumo Teismo praso:

— atmesti apeliacinius skundus,

— palikti galioti skundziamg sprendimg ir

— priteisti i§ Komisijos, Biogen ir EMA bylinéjimosi iSlaidas, patirtas nagrinéjant juy atitinkamus
apeliacinius skundus.

Dél prasymu atnaujinti Zodine proceso dalj

Paskelbus generalinés advokatés isvada, 2022 m. lapkricio 24 d. ir 2023 m. sausio 20 d. Teisingumo

Teismo kanceliarija gavo Polpharma prasymus atnaujinti zodine proceso dalj pagal Teisingumo

Teismo procediiros reglamento 83 straipsnij.

Pagal Sia nuostata Teisingumo Teismas, iSklauses generalinj advokata, gali bet kada nutarti

atnaujinti Zodine proceso dalj — pirmiausia, jeigu mano, kad jam nepateikta pakankamai

informacijos, arba jeigu baigus Zodine proceso dalj Salis pateiké nauja fakts, kuris gali buti

lemiamas Teisingumo Teismui priimant sprendima, arba jeigu nagrinéjant byla reikia remtis
argumentu, dél kurio nebuvo pateikta nuomonés.
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Grisdama prasymus Polpharma teigé, jog, kiek tai susij¢ su leidimo prekiauti ,Fumaderm®
pratesimo 2013 m. procedira, generalinés advokatés iSvada grindziama klaidinga prielaida, kad
BfArM patvirtino MEF gydomajj poveiki.

Vis délto reikia priminti, kad pagal SESV 252 straipsnio antrg pastraipa generalinis advokatas
vieSame posédyje visiskai nesaliskai ir nepriklausomai teikia motyvuota iSvada dél byly, kuriose
pagal Europos Sajungos Teisingumo Teismo statuta jis privalo dalyvauti. Taigi tai yra ne
Teisingumo Teismui nepriklausancios institucijos nuomoné, skirta teiséjams ar Salims, o
individuali, motyvuota ir viesai isreikita pacios institucijos nario nuomoné. Siomis aplinkybémis
Salys negali pateikti nuomonés dél generalinio advokato i$vados. Be to, Teisingumo Teismo
nesaisto nei $i iSvada, nei ja pagrindziantys generalinio advokato motyvai. Taigi suinteresuotojo
asmens nesutikimas su generalinio advokato i$vada, nepaisant to, kokie klausimai joje
nagrinéjami, savaime negali buti motyvas, pateisinantis Zodinés proceso dalies atnaujinima
(2022 m. birzelio 9 d. Sprendimo Préfet du Gers ir Institut national de la statistique et des études
économiques, C-673/20, EU:C:2022:449, 41 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

Nagrinéjamu atveju i$ pra§ymuy atnaujinti zodine proceso dalj matyti, kad jais Polpharma i tikryjy
siekia atsakyti | generalinés advokatés pateikta faktiniy ir teisiniy aplinkybiy, kuriomis
grindziamas apeliacinio skundo byloje C-438/21 P pirmasis pagrindas, apeliacinio skundo byloje
C-439/21 P treciasis pagrindas ir apeliacinio skundo byloje C-440/21 P pirmasis pagrindas,
aiSkinima. Kaip matyti i§ Procediros reglamento 83 straipsnio ir pirmesniame §io sprendimo
punkte nurodytos jurisprudencijos, toks motyvas néra vienas i§ motyvy, kuriais galima pateisinti
zodinés proceso dalies atnaujinima. Be to, kadangi apeliacinés bylos Salys i§samiai aptaré $Sias
aplinkybes per rasyting proceso dalj ir per posédj, Teisingumo Teismas, iSklauses generaline
advokate, mano, kad turi visa biiting informacija sprendimui dél apeliacinio skundo priimti ir kad
byla neturi buti nagrinéjama atsizvelgiant j nauja fakta, kuris gali bati lemiamas jam priimant
sprendima, arba j argumenta, dél kurio nebuvo pateikta nuomoneés.

Siomis aplinkybémis nereikia atnaujinti zodinés proceso dalies.

Dél apeliaciniy skunduy

Grjsdamos atitinkamus apeliacinius skundus bylose C-438/21 P, C-439/21 P ir C-440/21 P
Komisija, Biogen ir EMA (toliau — apeliantés) nurodo keturis panasius pagrindus.

Nurodydamos pirmajj pagrinda byloje C-438/21 P, trecigji pagrinda byloje C-439/21 P ir pirmajj
pagrinda byloje C-440/21 P atitinkamai Komisija, Biogen ir EMA i$§ esmés remiasi tuo, kad
neatsizvelgta i ,Fumaderm” vertinima, 2013 m. BfArM pratesiant leidima prekiauti Siuo vaistu, ir
buvo iskraipytos faktinés aplinkybés.

Nurodydamos antrajj pagrinda byloje C-438/21 P, antrgjj pagrinda byloje C-439/21 P ir trecigjj
pagrinda byloje C-440/21 P atitinkamai Komisija, Biogen ir EMA i§ esmés remiasi
Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antros pastraipos pazeidimu ir klaidingu savokos
»bendras leidimas prekiauti“ aiskinimu.
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Nurodydamos trecigjj pagrinda byloje C-438/21 P, ketvirtajj pagrinda byloje C-439/21 P ir antrajj
pagrinda byloje C-440/21 P atitinkamai Komisija, Biogen ir EMA i$ esmés remiasi tuo, kad
nepaisyta Reglamente Nr. 726/2004 ir Direktyvoje 2001/83 nustatytos decentralizuoto Sgjungos
teisés akty dél vaisty taikymo sistemos, taip pat pazeisti jgaliojimy suteikimo ir subsidiarumo
principai, jtvirtinti ESS 5 straipsnyje, ir tarpusavio pasitikéjimo principas.

Nurodydamos ketvirtgji pagrinda byloje C-438/21 P, penktajj pagrinda byloje C-439/21 P ir
ketvirtajj pagrinda byloje C-440/21 P atitinkamai Komisija, Biogen ir EMA i§ esmés remiasi tuo,
kad nepaisyta teisminés kontrolés riby, nes Bendrasis Teismas kompetentingy reguliavimo
institucijy mokslinj jvertinima pakeité savuoju.

Galiausiai, be $iy keturiy panasiy pagrindy, nurodydama pirmajj pagrinda byloje C-439/21 P
Biogen remiasi tuo, kad Bendrasis Teismas klaidingai taiké SESV 277 straipsnj, nes Polpharma
pateikta 2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo sprendimo neteisétumu grindziama priestaravima
pripazino priimtinu.

Dél pirmojo pagrindo byloje C-439/21 P

Saliy argumentai

Pateikdama pirmajj pagrinda byloje C-439/21 P Biogen priekaistauja Bendrajam Teismui padarius
teisés klaida, kai pripazino 2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo sprendimo neteisétumu grindziama
priestaravima priimtinu, nors Polpharma galéjo tiesiogiai ginCyti $j sprendima 2014 m.

Siuo aspektu konkreéiai Bendrasis Teismas, viena vertus, skundziamo sprendimo 137 punkte
klaidingai konstatavo, kad dél 2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo sprendimo reikia patvirtinti
igyvendinimo priemones ir kad ginc¢ijamas sprendimas yra viena i$ jy. Kita vertus, Bendrasis
Teismas klaidingai rémeési skundziamo sprendimo 136 punkte padaryta isvada: kadangi
Polpharma galéjo jrodyti, kad 2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo sprendimas galéjo turéti
tiesioginj poveikj jos teisinei padéciai tik pateikdama paraiska dél generinio vaisto, gincijamas
sprendimas yra bitina jgyvendinimo priemoné.

Polpharma tvirtina, kad §j pagrinda reikia atmesti.

Teisingumo Teismo vertinimas

Reikia pazyméti, jog pateikdama pirmajj pagrinda byloje C-439/21 P Biogen siekia gincyti
skundziamo sprendimo 136 ir 137 punktus, kiek Bendrasis Teismas juose i§ esmés konstatavo,
kad dél 2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo sprendimo reikia patvirtinti jgyvendinimo priemones
ir kad ginc¢ijamas sprendimas yra viena i$ jy.

I§ skundziamo sprendimo 138-147 punktuose Bendrojo Teismo atlikto vertinimo matyti, jog
skundziamo sprendimo 148 punkte jo padaryta iSvada, kad Polpharma neturéjo teisés pagal
SESV 263 straipsnj pareiksti ieskinj dél 2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo sprendimo
panaikinimo, bet kuriuo atveju buvo grindziama tuo, kad ji neturéjo atsiradusio ir aktualaus
suinteresuotumo pareiksti ieskinj dél $io jgyvendinimo sprendimo.

Darytina i$vada, kad pirmajj pagrinda byloje C-439/21 P reikia atmesti kaip nereiksminga.
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Dél antrojo pagrindo byloje C-438/21 P, antrojo pagrindo byloje C-439/21 P ir treciojo
pagrindo byloje C-440/21 P

Saliy argumentai

Nurodydamos savo atitinkamus pagrindus, susijusius su skundziamo sprendimo 173-180,
236-238, 274, 275, 280-282, 288, 289 ir 292 punktais, Komisija, Biogen ir EMA i$ esmés remiasi
Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antros pastraipos pazeidimu. Konkreciai jos
priekaistauja Bendrajam Teismui klaidingai aiskinus Sioje nuostatoje nurodyta savoka ,bendras
leidimas prekiauti®.

Siuo klausimu apeliantés teigia, jog Bendrasis Teismas pazeidé minéta nuostata, kaip ji iaiskinta
Teisingumo Teismo jurisprudencijoje, kai nusprendé, kad atlikdamos vertinima siekiant
nustatyti, ar ,Fumaderm” ir ,Tecfidera® apima tas pats bendras leidimas prekiauti, EMA ir
Komisija turéjo i§ naujo jvertinti pirminio vaisto, t. y. ,Fumaderm®, kuris yra vaistiniy medziagy
derinys, kokybine sudétj pagal veikligsias medziagas, kad i$siaiskinty, ar ir MEF, ir DMF Siame
derinyje turi gydomajj poveikj.

Kriterijus, kuriuo rémési Bendrasis Teismas, néra pagristas nei
Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antra pastraipa, nei teisékaros tikslais, kuriais grindziama
savoka ,bendras leidimas prekiauti®.

I§ tiesy, viena vertus, apelianciy teigimu, Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antros
pastraipos aiSkiame tekste i$samiai i$vardyti visi galimi tolesni vaisto, patenkancio j esamo
bendro leidimo prekiauti taikymo sritj, poky¢iai. Sie poky¢iai apima kita pirminio vaisto
stiprumg, farmacines formas, vartojimo biuidus ir pateikima, taip pat leidimo prekiauti $iuo vaistu
pakeitimus ir papildymus. Savokos ,pakeitimas” ir ,papildymas” yra aiskiai apibréztos Reglamente
Nr. 1234/2008 ir néra jokiy abejoniy, kad veikliosios medziagos pasalinimas i$ vaisto, dél kurio i$
pradziy buvo iSduotas leidimas, arba jos pakeitimas kita veikligja medziaga negali bati laikomi
patobulinimais, kuriuos apima bendras leidimas prekiauti vaistu, dél kurio i§ pradziy buvo
iSduotas leidimas.

I§ pacios Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antros pastraipos formuluotés matyti, jog negali
bati laikoma, kad dviem vaistams, kuriy sudétyje yra veikliyjy medziagy, kurios neturi tos pacios
gydomosios dalies, taigi yra skirtingos, taikomas tas pats bendras leidimas prekiauti. Gydomosios
dalies svarba laikant medziagas ar vaistus skirtingais buvo pripazinta ir 2005 m. sausio 20 d.
Sprendime SmithKline Beecham (C-74/03, EU:C:2005:39). Todél pirminio vaisto kokybine sudétj
pagal veikliasias medziagas, nustatyta leidime prekiauti juo, reikia palyginti su antrojo vaisto
kokybine sudétimi pagal veikligsias medziagas.

Vertindamas, ar yra bendras leidimas prekiauti, Bendrasis Teismas klaidingai jtrauké vertinima
dél pirminio vaisto naudos ir rizikos santykio, kuris turéjo buti atliktas per leidimo prekiauti §iuo
vaistu i$§davimo procediira. Siuo aspektu apeliantés teigia, kad vaisto kokybinés sudéties pagal
veikligsias medziagas nustatymas yra nacionalinés ar Sajungos kompetentingos institucijos,
iSduodancios leidima prekiauti pirminiu vaistu, kompetencijos dalis ir fiksuoto vaistiniy
medziagy derinio atveju apima vertinimg, ar abi veikliosios medziagos turi dokumentais
patvirtinta gydomaji poveikj tame derinyje. Jei taip néra, dél vaisto turi biti iSduotas leidimas
kaip dél vaisto, kurio sudétyje yra tik viena veiklioji medziaga. Tac¢iau pirminio vaisto kokybinés
sudéties pagal veikligsias medziagas vertinimas néra bendrojo leidimo vertinimo dalis. Toks
Bendrojo Teismo poziiris skatina sistemingai perzitréti anksciau priimtus sprendimus.
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Kita vertus, apelianciy teigimu, savokos ,bendras leidimas” tikslai ir kontekstas patvirtina pazodinj
Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antros pastraipos aiSkinima. Pagal suformuota
jurisprudencija $ia savoka ir su ja susijusia DTA siekiama uztikrinti teisinga novatorisky jmoniy
apsaugos ir konkurencijos interesy, kurie tenkinami prekiaujant generiniais vaistais, pusiausvyra.
Savokos ,bendras leidimas prekiauti” tikslas — uztikrinti $ia pusiausvyra, kartu nustatant praktinj
kriterijy, kurj taikant galima nustatyti, ar du vaistus apima tams pats bendras leidimas prekiauti,
kaip numatyta Direktyvos 2001/83 9 konstatuojamojoje dalyje. Taigi, kadangi nagrinéjamu atveju
leidimas dél ,Fumaderm“ buvo iSduotas kaip dél fiksuoto vaistiniy medziagy derinio, kurio
sudétyje yra dvi veikliosios medziagos, $j vaista ir , Tecfidera® gali apimti tas pats bendras leidimas
prekiauti, tik jei Sios dvi medziagos néra skirtingos. CHMP padaré i$vada, kad taip néra, nes jos
neturi tos pacios gydomosios dalies.

Be to, EMA mano, kad Bendrojo Teismo nustatytas kriterijus taip pat prieStarauja
Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 2 dalies b punktui, nes dél jo gali susidaryti situacija, kai
generinio vaisto gamybai kaip referencinis vaistas DTA galiojimo pabaigos apskai¢iavimo tikslais
baty de facto naudojamas produktas, kurio kokybiné sudétis pagal veikligsias medziagas yra
skirtinga.

Galiausiai Biogen priduria, kad nors pagal Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 2 dalies a punkta
dviejy lyginamu vaisty veikliosios medziagos yra skirtingos, jos negali bati laikomos vien to paties
produkto variantais ir ju negali apimti tas pats bendras leidimas prekiauti. Be to, abejodamas, ar
MEF gydomasis poveikis buvo tinkamai jvertintas iSduodant leidima prekiauti, Bendrasis
Teismas i$ tikryjy abejoja, ar Sis leidimas prekiauti buvo teisétai iSduotas laikantis Sgjungos
teisiniy ir reguliavimo reikalavimy. Tik vaistai, dél kuriy buvo iSduotas leidimas prekiauti
laikantis $iy reikalavimuy, gali buti referenciniai vaistai ir bendro leidimo prekiauti atskaitos taskas.

Polpharma gincija apelianciy argumentus.

Ji tvirtina, jog vieSai prieinami mokslo jrodymai patvirtina i$vadg, kad sudedamoji dalis MEF,
pasalinta i$ fiksuoto vaistiniy medziagy derinio siekiant monoterapijos poveikio, neturi jokio
reik§mingo ar svarbaus gydomojo poveikio tame derinyje.

Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje §i situacija konkreciai nenagrinéjama,
nes jos formuluotéje nepateikta aisSkaus atsakymo, kaip nustatyti bendro leidimo prekiauti
»Fumaderm® taikymo sritj.

Labai svarbu, kad DTA suteikiama apsauga buty suderinta su butinybe sukurti veiksminga
sistema, kuri leisty prekiauti pigesnémis generinémis naujovisky vaisty versijomis pasibaigus
atitinkamam novatoriskoms jmonéms suteiktam rinkos apsaugos laikotarpiui.

Siuo aspektu, pirma, Polpharma pripazjsta, kad Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalyje nurodyti
pakeitimai neapima veikliosios medziagos profilio pakeitimy. Taciau ,Fumaderm” ir , Tecfidera®
veikliyjy medziagy profilis yra tas pats, todél nekyla klausimo dél veikliyju medziagy ,pakeitimo®,
o Reglamento Nr. 1085/2003 analizé $iuo atveju neturi reikSmés.

Jei dviejy vaisty sudétyje yra tos (-y) pacios (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) arba laikoma,
kad taip yra, kiek tai susije su DTA, ir juos apima tas pats leidimas prekiauti, jie paprasciausiai yra
»tas pats® vaistas bendrojo leidimo prekiauti tikslais. Tai, ar vaiste yra neveiklioji ,pagalbiné”
sudedamoji dalis, ar sudedamoji dalis, kuri klinikiniu pozitriu neturi reik§mingo ar svarbaus
poveikio, $iuo atzvilgiu neturi reikSmés. Tik nustacius, kad , Tecfidera” ir ,Fumaderm® yra tas pats

ECLI:EU:C:2023:213 15



74

75

76

77

78

79

80

2023 M. KOVO 16 D. SPRENDIMAS — SUJUNGTOS BYLOS C-438/21 P—-C-440/21 P
Komisya IR KT. / PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA

produktas, kiek tai susije su bendruoju leidimu prekiauti, Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies
antros pastraipos formuluoté tampa reik§minga siekiant patvirtinti, kad skirtumai, pavyzdziui, dél
indikacijy, visiskai nekeicia i$vados, kad juos apima tas pats bendras leidimas prekiauti.

Taigi MEF gydomojo poveikio ,Fumaderm® sudétyje patikrinimas buvo teisingas ir proporcingas
metodas, kurj taikant galima patvirtinti ,Fumaderm® ir , Tecfidera® skirtuma DTA tikslais.

Vis délto kriterijus, pagal kurj siekiant nustatyti reik§minga skirtuma, pateisinantj teise¢ i DTA,
pakanka palyginti ,Tecfidera” ir ,Fumaderm® kokybines sudétis pagal veikliasias medziagas, dél
kuriy iSduotas leidimas, yra pernelyg paprastas, kad buaty uztikrintas teisingas tokios teisés
apibrézimas. Polpharma pabrézia, kad skundziamo sprendimo 292 punkte Bendrasis Teismas
teisingai nurodé, jog nagrinéjamu atveju toks pozitris kelia pavojy, kad bus suteikta DTA,
priestaraujanti ,bendro leidimo prekiauti“ savokos tikslams.

Siuo aspektu ji taip pat pritaria Bendrojo Teismo nuomonei, kad situacija, dél kurios buvo priimtas
2017 m. birzelio 28 d. Sprendimas Novartis Europharm / Komisija (C-629/15 P ir C-630/15 P,
EU:C:2017:498, 72 punktas), skiriasi nuo $ioje byloje nagrinéjamos situacijos.

Be to, Komisijos nurodytas 2005 m. sausio 20 d. Sprendimas SmithKline Beecham (C-74/03,
EU:C:2005:39) buvo grindziamas labai skirtingomis faktinémis aplinkybémis. Vis délto jame
nustatytas pagrindinis principas, pagal kurj veikliyjy medziagy ,panasumas“ DTA tikslais turi
bati aiskinamas atsizvelgiant | nuostaty, susijusiy su DTA, tiksla, kad baty uztikrintas teisingas
teisés akty nuostaty taikymas.

Antra, Polpharma tvirtina, kad fiksuoto vaistiniy medziagy derinio atveju naudos ir rizikos
santykis nebutinai parodo konkrety medziagy gydomajj poveikj ar rizika, jeigu jos turi buti
vartojamos atskirai. Taigi klaidinga teigti, kad pagal Bendrojo Teismo pozitrj j bendrojo leidimo
prekiauti savoka jtraukiamas vertinimas, susijes su pirminio vaisto naudos ir rizikos santykio
vertinimu, nes MEF svarbaus gydomojo poveikio ,Fumaderm® sudétyje vertinimas DTA tikslais
nebuvo butinas aspektas vertinant paraiska iSduoti leidima prekiauti $iuo vaistu. Polpharma
pazymi, jog nebuvo gincijama, kad BfArM pagristai iSdavé leidima prekiauti ,Fumaderm®, nes
Bendrasis Teismas daugiausia démesio skyré biitinybei patikrinti, ar bendro leidimo prekiauti
tikslais ,Fumaderm® sudedamosios dalys turi svarby ir reik§éminga gydomajj poveikj.

Trec¢ia, Polpharma mano, kad Bendrojo Teismo taikytas kriterijus nepriestarauja
Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 2 dalies b punktui, nes gali prireikti nustatyti daugiau nei viena
referencinio produkto versija. Siuo atveju ,Tecfidera“ yra referencinis vaistas, nurodytas
paraiskoje iSduoti leidima prekiauti generiniu vaistu, o ,Fumaderm® yra referencinis vaistas,
naudojamas jrodyti, kad baigési DTA galiojimas. Be to, jei Siuos du vaistus apimty tas pats
bendras leidimas prekiauti, tuomet ,Fumaderm® kokybiné sudétis pagal veikliasias medziagas Sio
bendro leidimo tikslais bty laikoma tapacia , Tecfidera“ kokybinei sudéciai.

Teisingumo Teismo vertinimas

Atitinkamais apeliaciniais skundais apeliantés i§ esmés priekaistauja Bendrajam Teismui dél to,
kad jis padaré teisés klaida, kai nusprendé, jog atlikdama vertinima, ar du vaistus apima tas pats
bendras leidimas prekiauti, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies
antra pastraipa, Komisija privaléjo patikrinti pirmojo vaisto, dél kurio kompetentinga nacionaliné
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institucija iSdavé leidima kaip dél fiksuoto vaistiniy medziagy derinio, kokybine sudétj pagal
veikligsias medziagas, kad nustatyty, ar kiekviena i$§ $iy medziagy Siame derinyje turi gydomajj
poveikj.

Pirmiausia reikia priminti, jog Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje
nustatyta, kad leidimo prekiauti iSdavimas yra iSankstiné bet kurio vaisto pateikimo valstybés
narés rinkai salyga. Tokj leidima gali iSduoti arba kompetentingos nacionalinés institucijos pagal
Direktyva 2001/83, arba Komisija pagal Reglamenta Nr. 726/2004.

Be to, Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje, siejamoje su
Direktyvos 2001/83 9 konstatuojamaja dalimi, iSsamiai iSvardyti vélesni patobulinimai, kurie gali
buti atlikti dél vaisto, dél kurio iSduotas pirmasis leidimas prekiauti ir kurio atitinkami leidimai
laikomi sudaranciais viena bendra leidima prekiauti, ir, kaip 2017 m. birzelio 28 d. Sprendime
Novartis Europharm / Komisija (C-629/15 P ir C-630/15 P, EU:C:2017:498, 72 punktas)
pazyméjo Teisingumo Teismas, nesvarbu, kokia yra leidimo dél kiekvieno i§ $iy vélesniy
patobulinimo i$davimo procedira, — ar tai bty pradinio leidimo prekiauti pakeitimas, ar atskiro
leidimo prekiauti isdavimas. Sie patobulinimai — tai bet koks kitas papildomas stiprumas, kitos
farmacinés formos, vartojimo metodai, pateikimas, taip pat bet kokie vaisto, dél kurio iSduotas
pirmasis leidimas prekiauti, pakeitimai ir papildymai.

Nagrinéjamu atveju, atsizvelgiant j apelianciy priekaiSto Bendrajam Teismui apimtj, reikia
iSnagrinéti, ar vaisto, dél kurio iSduotas leidimas, kokybinés sudéties pagal veikligsias medziagas,
kaip jos suprantamos pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 3a punkta, skirtumas yra vienas i$
vélesniy patobulinimy, numatyty Sios direktyvos 6 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje.

Pirma, negincijama, kad toks vaisto, dél kurio iSduotas leidimas, kokybinés sudéties skirtumas néra
papildomas stiprumas, farmaciné forma, vartojimo budas ar pateikimas.

Be to, dél Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje pateikto Zodziy junginio
»bet kokie pakeitimai ir praplétimai [papildymai]“ Teisingumo Teismas jau yra nusprendes, kad
juo i$ tikryjy apibadinamas leidimo prekiauti salygy keitimas arba leidimo prekiauti papildymas,
kaip tai suprantama pagal Reglamenta Nr. 1085/2003 (2017 m. birzelio 28 d. Sprendimo Novartis
Europharm / Komisija, C-629/15 P ir C-630/15 P, EU:C:2017:498, 66 punktas).

Reglamentas Nr. 1085/2003 buvo pakeistas Reglamentu Nr. 1234/2008, kuriame nurodytas, viena
vertus, ,[leidimo prekiauti] salygy keitimas® arba ,salygy keitimas® ir, kita vertus, ,papildymas®,
kurie, paisant skubiy saugumo apribojimy, atitinka svarbiausius pakeitimus. Pagal pastarojo
reglamento 2 straipsnj leidimo prekiauti papildymas reiskia salygy keitima, nurodyta to
reglamento 1 priede ir atitinkantj jame nustatytas salygas. Kalbant konkreciai, Sio
I priedo 1 punkto a papunktyje numatyta, kad leidimo prekiauti salygos papildomos dél
»veikliosios cheminés medziagos (-y) pakeitimo kitu druskos / esterio junginiu (dariniu), kurio
veiklioji dalis terapiniu poziariu yra tokia pati, jeigu veiksmingumo ir (arba) saugumo
charakteristikos i$ esmés nesiskiria“.

IS to matyti, kad, kaip iSvados 55 ir 56 punktuose i§ esmés pazyméjo generaliné advokaté, vaisto
kokybinés sudéties skirtumas dél jo veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) pakeitimo kita (-omis)
veikligja (-iosiomis) medziaga (-omis), turincia (-iomis) kitokia gydomaja dalj, negali bati laikomas
»pakeitim[u] ir [papildymu]“, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies
antra pastraipa.
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Nagrinéjamu atveju, kaip nurodyta skundziamo sprendimo 16-38 punktuose, prie§ priimant
2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo sprendima CHMP jvertino, ar DMF skiriasi nuo ,,Fumaderm®,
kurj sudaro DMF ir MEF. CHMP padaré iSvada, kad, viena vertus, ,Fumaderm®, kurj sudaro DMF
ir MEF, ir, kita vertus, , Tecfidera“, kurj sudaro DMF kaip viena veiklioji medziaga, yra skirtingi
vaistai, nes DMF ir MEF neturi tos pacios gydomosios dalies, taigi neatitinka tos pacios veikliosios
medziagos.

Atsizvelgiant j pirma nurodyta reguliavimo sistemg, tokio CHMP vertinimo, priesingai, nei
nusprendé Bendrasis Teismas, pakako siekiant nustatyti, ar atitinkamus vaistus apima ,tas pats
bendras leidimas prekiauti®, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies
antra pastraipg. Taigi skundziamo sprendimo 280-289 ir 293 punktuose nusprendes, kad
Komisija taip pat privaléjo patikrinti, ar pirmojo vaisto, dél kurio iSduotas leidimas, sudétyje
esanti veiklioji medziaga, kurios néra vaisto, dél kurio iSduotas leidimas, sudétyje, turi ,gydomajj
poveiki“, taip pat jvertinti, kokj ,poveikj“ §i veiklioji medziaga turi pirmojo vaisto sudétyje, t. y.
iSnagrinéti, ar ir kaip leidima prekiauti §iuo vaistu iSdavusi nacionaliné institucija iSanalizavo $j
poveikj, arba paprasyti CHMP patikrinti, kokj poveiki MEF daro ,Fumaderm” sudétyje, Bendrasis
Teismas pazeidé sig reguliavimo sistema.

Be to, dél atsizvelgimo j Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antros pastraipos tikslus
Komisijai nebuvo nustatyta pareigos atlikti $io sprendimo 89 punkte nurodyta patikrinima.

Siuo klausimu reikia pazyméti, kad pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antra pastraipa
pirmasis leidimas prekiauti ir leidimai prekiauti, susije su pirminio vaisto patobulinimais, laikomi
sudarantys viena bendra leidima prekiauti, be kita ko, siekiant taikyti sutrumpinta procediira
pasibaigus taikomos DTA galiojimui, kaip nurodyta $ios direktyvos 10 straipsnio 1 dalyje. Taigi,
atsizvelgiant j $io 6 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje nustatyta DTA ir bendro leidimo
prekiauti rysj, pastaroji savoka yra esminé nustatant salygas, kuriomis, vykstant sutrumpintai
procedirai, pareiskéjai gali remtis referencinio vaisto dokumenty rinkinyje esanciais duomenimis.

Bendro leidimo prekiauti, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antra
pastraipa, buvimas i§ esmeés reiskia, kad vaisto, dél kurio jau iSduotas leidimas, patobulinimams,
numatytiems Siame 6 straipsnyje, taikomas tik vienas DTA laikotarpis nuo leidimo dél $io vaisto
iSdavimo dienos. Taigi draudziant pratesti esamo produkto DTA galiojima remiantis vien
variantais, dél kuriy jo pratesti neverta, pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antra
pastraipa siekiama nustatyti teisinga novatorisky jmoniy apsaugos ir konkurencijos interesy,
kurie tenkinami prekiaujant generiniais vaistais, pusiausvyra.

Vis délto, kadangi i§ Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antros pastraipos formuluotés ir
konteksto nematyti, kad savoka ,bendras leidimas prekiauti taikomas vaistams, kuriy kokybiné
sudétis yra skirtinga, kaip tai suprantama pagal tai, kas nurodyta $io sprendimo 86 punkte, vien
Sios nuostatos tikslai negali pateisinti batinybés ne tik atlikti kokybinj §iy produkty palyginima
siekiant jvertinti, ar juos apima tas pats leidimas prekiauti, bet ir patikrinti pirmojo vaisto, dél
kurio i§duotas leidimas, aktyviosios (-iyjy) medziagos (-y) gydomaji poveiki.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, reikia konstatuoti, jog Bendrasis Teismas padaré teisés klaida,
kai nusprendé, kad atlikdama vertinima, ar du vaistus apima tas pats bendras leidimas prekiauti,
kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalj, kaip ji iSaiskinta Teisingumo
Teismo jurisprudencijoje, Komisija privalo patikrinti, ar pirmojo vaisto, dél kurio leidimas
iSduotas nacionaliniu lygmeniu, sudétyje esanti veiklioji medziaga, kurios néra vaisto, dél kurio ji
pati véliau iSdavé leidima, sudétyje, turi gydomajj poveiki.
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Tokiomis aplinkybémis antrajj pagrinda byloje C-438/21 P, antraji pagrinda byloje C-439/21 P ir
treciajj pagrinda byloje C-440/21 P reikia pripazinti pagrijstais.

Kadangi dél pirma konstatuotos teisés klaidos turi buti panaikintas skundziamas sprendimas,
apeliaciniai skundai turi bati patenkinti ir nereikia priimti sprendimo dél kity jy pagrindy.

Dél ieskinio Bendrajame Teisme

Pagal Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuto 61 straipsnio pirmos pastraipos antra sakinj
Teisingumo Teismas gali, jei panaikina Bendrojo Teismo sprendima, pats priimti galutinj
sprendima, jei toje bylos stadijoje tai galima daryti.

Taip yra nagrinéjamu atveju, nes vienintelis ieskinio pirmojoje instancijoje dél gincijamo
sprendimo panaikinimo pagrindas buvo aptartas Bendrajame Teisme laikantis rungimosi
principo ir ji nagrinéjant nereikia imtis papildomuy proceso organizavimo ar bylos medziagos
tyrimo priemoniy ($iuo klausimu zr. 2020 m. rugséjo 8 d. Sprendimo Komiisija ir Taryba /
Carreras Sequeros ir kt., C-119/19 P ir C-126/19 P, EU:C:2020:676, 130 punkta).

Grjsdama prasyma dél panaikinimo Polpharma nurodé vienintelj pagrinda, grindziama 2014 m.
sausio 30 d. jgyvendinimo sprendimo neteisétumu, nes tame sprendime Komisija nurodé, kad
»Tecfidera neapima tas pats bendras leidimas prekiauti kaip ,Fumaderm®. I$ esmés Polpharma
tvirtina, kad $is jgyvendinimo sprendimas — vienintelis gin¢ijamo sprendimo teisinis pagrindas,
yra neteisétas ir pagal SESV 277 straipsnj turi bati pripazintas netaikytinu. Todél gincijamas
sprendimas nepatvirtinti paraiSskos dél leidimo prekiauti vaisto ,Tecfidera® generiniu vaistu
neturi teisinio pagrindo ir turi buti panaikintas, be kita ko, pagal SESV 296 straipsnj dél
motyvavimo stokos.

Polpharma tvirtina, kad 2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo sprendime Komisija taiké klaidinga
kriterijy ir padaré akivaizdzia vertinimo klaida, kai konstatavo, kad ,Tecfidera“ ir ,Fumaderm®
yra skirtingi vaistai, todél ,Tecfidera® netaikomas bendras leidimas prekiauti ,Fumaderm®. I§
tiesy, pirma, taikytu kriterijumi nebuvo atsizvelgta j visus svarbius veiksnius. Antra, jei CHMP ir
Komisija baty taike tinkama kriterijy ir atsizvelge j visus svarbius veiksnius, jie nebuaty galéje
nuspresti, kad , Tecfidera® nepatenka j bendro leidimo prekiauti ,Fumaderm” taikymo sritj.

Taigi abiem $iais priekai$tais siekiama jrodyti, kad 2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo sprendime
padaryta akivaizdi vertinimo klaida, nes priimdama $j sprendima Komisija rémeési tik tam tikromis
aplinkybémis, o ne visais turimais ir svarbiais duomenimis, j kuriuos reikéjo atsizvelgti. Kalbant
konkreciai, Polpharma teigé, kad gavus paraiska iSduoti leidima prekiauti veikligja medziaga,
kurios yra vaistiniy medziagy derinio, dél kurio leidimas buvo iSduotas anksciau, sudétyje,
vertinimas, ar $is derinys skiriasi nuo Sios atskiros veikliosios medziagos, priklauso nuo to, ar
derinio sudétyje esancios atskiros veikliosios medziagos turi dokumentais patvirtinta ir svarby
gydomaji poveikj tame derinyje. Taigi, Polpharma teigimu, palyginimas siekiant nustatyti, ar,
vertinant galimybe taikyti viena bendra leidimg, , Tecfidera® ir ,Fumaderm® yra ,skirtingi“, néra
vien dviejy veikliyjy medziagy palyginimas tarpusavyje.

EMA, palaikoma Komisijos ir Biogen, gincija Siuos argumentus.
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Siuo klausimu reikia pazyméti, jog gin¢ijamu sprendimu EMA informavo Polpharma, kad negali
patvirtinti jos paraiskos iSduoti leidima prekiauti referencinio vaisto ,Tecfidera® isvestiniu
generiniu vaistu. Ji pabrézé, kad pagal 2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo sprendimo
3 konstatuojamaja dalj , Tecfidera® ir ,Fumaderm®, dél kurio jau yra iSduotas leidimas, neapima
tas pats bendras leidimas prekiauti, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio
1 dalj, nes MEF ir DMF, kurie sudaro ,,Fumaderm®, yra aktyvios cheminés medziagos ir neturi tos
pacios veikliosios medziagos, kadangi ju gydomoji dalis néra ta pati. Ji nurodé, jog i$ to matyti, kad
vaistas ,Tecfidera®, kuriame yra DMF, ir kitas vaistas ,Fumaderm®, dél kurio jau yra iSduotas
leidimas, yra skirtingi.

Taigi i§ 2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo sprendimo matyti, kad CHMP palygino du atitinkamus
vaistus pagal ju veikliasias medziagas ir padaré iSvada: kadangi pirmajj vaista sudaranciy veikliyju
medziagy gydomoiji dalis néra ta pati, Sis vaistas skiriasi nuo antrojo vaisto, kurj sudaro viena i$ siy
medziagy, todél pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antra pastraipa abiejy vaisty
neapima tas pats bendras leidimas prekiauti.

Kadangi Polpharma gincija nagrinéjamu atveju Komisijos taikyto tyrimo kriterijaus pagrjstuma, i$
$io sprendimo 86—89 punkty matyti, kad spresdama dél priklausymo tam paciam bendram
leidimui prekiauti, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antra
pastraipa, $i institucija galéjo remtis tokiu ,Fumaderm® ir ,Tecfidera® palyginimu ir neprivaléjo
tikrinti MEF gydomojo poveikio ,Fumaderm® sudétyje ar juo labiau $io poveikio svarbos.

Taigi 2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo sprendime remdamasi i$vada, kad MEF ir DMF, kurie
sudaro ,Fumaderm®, yra dvi veikliosios medziagos, kuriy gydomosios dalys yra skirtingos, ir kad
»Lecfidera” ir ,Fumaderm” sudétys pagal veikliasias medziagas yra skirtingos, Komisija nepadaré
akivaizdzios vertinimo klaidos, kai konstatavo, jog , Tecfidera“ neapima tas pats bendras leidimas
prekiauti, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies antrg pastraipa, kaip
»Fumaderm®.

Atsizvelgiant i tai, kas iSdéstyta, reikia atmesti vienintelj pagrinda, grindziama priestaravimu dél
2014 m. sausio 30 d. jgyvendinimo sprendimo neteisétumo, taigi, ir §j ieskinj.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Procediiros reglamento 184 straipsnio 2 dalj, jeigu apeliacinis skundas yra pagrjstas ir pats
Teisingumo Teismas priima galutinj sprendima byloje, jis sprendzia ir bylinéjimosi islaidy
klausima.

Pagal Sio reglamento 138 straipsnio 1 dalj, taikoma apeliacinése bylose pagal jo 184 straipsnio
1 dalj, i$ pralaiméjusios $alies priteisiamos bylinéjimosi islaidos, jei laiméjusi $alis to reikalavo.

Kadangi, patenkinus apeliacinius skundus, Polpharma pralaiméjo byla, o Komisija, Biogen ir EMA
reikalavo priteisti bylinéjimosi islaidas, Polpharma turi padengti savo bylinéjimosi islaidas ir i$ jos
priteisiamos Komisijos, Biogen ir EMA bylinéjimosi islaidos, patirtos pirmojoje instancijoje byloje
T-611/18 ir nagrinéjant $iuos apeliacinius skundus bylose C-438/21 P-C-440/21 P.
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Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (ketvirtoji kolegija) nusprendzia:

1. Panaikinti 2021 m. geguzés 5 d. Europos Sajungos Bendrojo Teismo sprendima
Pharmaceutical Works Polpharma / EMA (T-611/18, EU:T:2021:241).

2. Atmesti Pharmaceutical Works Polpharma S.A. ieskinj byloje T-611/18.

3. Pharmaceutical Works Polpharma S.A. padengia savo bylinéjimosi islaidas ir i$ jos
priteisiamos Europos Komisijos, Biogen Netherlands BV ir Europos vaisty agentiiros
(EMA) patirtos bylinéjimosi islaidos.

Parasai.
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