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W Judikatiras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (ceturta palata)

2023. gada 16. marta*

Apelacija — Sabiedribas veseliba — Cilvékiem paredzétas zales — Direktiva 2001/83/EK —
Regula (EK) Nr. 726/2004 — Tirdzniecibas atlaujas pieteikums zalu Tecfidera genériskajai

versijai — Eiropas Zalu agentiras (EMA) lémums noraidit tirdzniecibas atlaujas pieteikumu —

Ieprieksejais Eiropas Komisijas lémums, kura ir uzskatits, ka uz Tecfidera neattiecas ta pati

visaptverosa tirdzniecibas atlauja ka Fumaderm — leprieks atlautas kombinétas zales —
Kombinéto zalu sastavdalai vélak pieskirta tirdzniecibas atlauja — Visaptverosas tirdzniecibas
atlaujas esamibas vértéjums
Apvienotajas lietas no C-438/21 P lidz C-440/21 P

par trim apelacijas stidzibam atbilstos$i Eiropas Savienibas Tiesas stattu 56. pantam, kas iesniegtas
2021. gada 14. jalija (C-438/21 P un C-439/21 P) un 2021. gada 15. jalija (C-440/21 P),

Eiropas Komisija, ko sakotnéji parstavéja S. Bourgois, L. Haasbeek un A. Sipos, vélak —
L. Haasbeek un A. Sipos, parstavji,

prasitaja,
paréjie lietas dalibnieki:

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Starograda Gdanska [Starogard Gdariski] (Polija), ko
parstav N. Carbonnelle, advokats, S. Faircliffe, solicitor, un M. Martens, advocaat,

prasitaja pirmaja instance,
Eiropas Zalu agentara (EMA), ko parstav S. Drosos, H. Kerr un S. Marino, parstavji,
atbildétaja pirmaja instance,

Biogen Netherlands BV, Badhuvedorpa [Badhoevedorp] (Niderlande), ko parstav
C. Schoonderbeek, advocaat,

persona, kas iestajusies lieta pirmaja instancé (C-438/21 P),
un

Biogen Netherlands BV, Badhtuvedorpa, ko parstav C. Schoonderbeek, advocaat,

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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prasitaja,
paréjie lietas dalibnieki:

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Starograda Gdanska, ko parstav N. Carbonnelle,
advokats, S. Faircliffe, solicitor, un M. Martens, advocaat,

prasitaja pirmaja instance,
Eiropas Zalu agentara (EMA), ko parstav S. Drosos un S. Marino, parstaviji,
atbildétaja pirmaja instance,

Eiropas Komisija, ko sakotnéji parstavéja S. Bourgois, L. Haasbeek un A. Sipos, vélak —
L. Haasbeek un A. Sipos, parstavji,

persona, kas iestajusies lieta pirmaja instancé (C-439/21 P),
un
Eiropas Zalu agentara (EMA), ko parstav S. Drosos, H. Kerr un S. Marino, parstavji,
prasitaja,
paréjie lietas dalibnieki:

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Starograda Gdanska, ko parstav N. Carbonnelle,
advokats, S. Faircliffe, solicitor, un M. Martens, advocaat,

prasitaja pirmaja instance,

Eiropas Komisija, ko sakotnéji parstavéja S. Bourgois, L. Haasbeek un A. Sipos, vélak —
L. Haasbeek un A. Sipos, parstavji,

Biogen Netherlands BV, Badhtuvedorpa, ko parstav C. Schoonderbeek, advocaat,
persona, kas iestajusies lieta pirmaja instancé (C-440/21),
TIESA (ceturta palata)
$ada sastava: palatas priekssédetajs K. Likurgs [C. Lycourgos], tiesnesi L.S. Rosi [L. S. Rossi],
Z. K. Boni$o [J.-C. Bonichot], S. Rodins [S. Rodin] un O. Spinjana-Matei [O. Spineanu-Matei)
(referente),
generaladvokate: L. Medina,

sekretare: R. Stefanova-Kami$eva [R. Stefanova-Kamisheva)], administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2022. gada 30. jinija tiesas sédi,
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noklausijusies generaladvokates secinajumus 2022. gada 6. oktobra tiesas sédé,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Ar attiecigajam apelacijas sudzibam Eiropas Komisija (C-438/21 P), Biogen Netherlands BV
(turpmak teksta — “Biogen”) (C-439/21 P) un Eiropas Zalu agentira (EMA) (C-440/21 P) ladz
atcelt Eiropas Savienibas Visparéjas tiesas 2021. gada 5. maija spriedumu Pharmaceutical Works
Polpharma/EMA (T-611/18, turpmak teksta — “parsudzétais spriedums”, EU:T:2021:241), ar
kuru ta atcéla EMA 2018. gada 30. jalija lemumu par atteikumu apstiprinat Pharmaceutical Works
Polpharma S.A. (turpmak teksta — “Polpharma”) pieteikumu par tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu
zalu Tecfidera genériskajai versijai (turpmak teksta — “stridigais lémums”).

Atbilstosas tiesibu normas

Direktiva 2001/83/EK

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV 2001, L 311, 67. lpp.), kas grozita ar
Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 25. oktobra Direktivu 2012/26/EK (OV 2012, L 299,
1. 1pp.) (turpmak teksta — “Direktiva 2001/83”), 9. un 12. apsvéruma ir noteikts:

“(9) Pieredze liecina, ka ieteicams precizét gadijumus, kuros nav jaiesniedz toksikologisko un
farmakologisko parbauzu vai kliniskas izpétes rezultati, lai iegitu atlauju zalém, kas ir gluzi
lidzigas atlautam zalém, vienlaikus neradot neizdevigus apstaklus novatoriskiem
uznémumiem.

(12) Iznemot zales, uz ko attiecas centralizéta Kopienas atlauju pieskirsanas procedura, kura
izklastita Padomes 1993. gada 22. jalija Regula (EEK) Nr. 2309/93, ar ko nosaka Kopienas
proceduras cilvékiem paredzétu un veterinarija paredzétu zalu atlausanai un parraudzibai,
un izveido Eiropas Zalu novértésanas agentaru [(OV 1993, L 214, 1. lpp.)], dalibvalstu
kompetentajam iestadém jaatzist citas dalibvalsts kompetentas iestades pieskirta zalu
tirdzniecibas atlauja, ja vien nav nopietna pamata pienemt, ka attieciga zalu atlausana var
apdraudét sabiedribas veselibu. Ja dalibvalstis nevar vienoties par zalu kvalitati, drosibu vai
iedarbibu, jautajuma zinatniska novértésana butu javeic saskana ar Kopienas standartu, lai
stridigaja jautajuma pienemtu vienotu un attiecigajam dalibvalstim saisto$u lémumu. Ta
k[a] sis léemums butu japienem, izmantojot atru proceduru, kas nodrosina Komisijas un
dalibvalstu ciesu sadarbibu.”

Direktivas 2001/83 1. panta ir paredzéts:
“Saja direktiva terminiem ir $adas nozimes:

[]
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2) Zales:
a) jebkura viela vai vielu salikums, kur§ uzrada ipasibas, kas vajadzigas, lai arstétu cilvéku
slimibas vai veiktu to profilaksi, vai
b) jebkura viela vai vielu salikums, ko var izmantot vai ievadit cilvékiem vai nu ar meérki
atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku,
imunologisku vai metabolisku iedarbibu, vai lai noteiktu medicinisku diagnozi.

[.]
3.a Aktiva [darbiga] viela:

jebkura viela vai vielu maisijums, ko paredzéts izmantot zalu razo$ana un kas péc izmantosanas
razosana klast pafr] attiecigo zalu [darbigo] vielu, kuras paredzétas, lai nodro$inatu
farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu, ar mérki atjaunot, uzlabot vai parveidot
fiziologiskas funkcijas vai noteikt medicinisku diagnozi.

[.‘]”
Sis direktivas 6. panta 1. punkta ir noteikts:

“Zales nedrikst laist dalibvalsts tirgd, ja vien minétas dalibvalsts kompetentas iestades nav izsniegusas
tirdzniecibas atlauju saskana ar $o direktivu vai atlauja nav pieskirta saskana ar [Eiropas Parlamenta un
Padomes] Regulu (EK) Nr. 726/2004 [(2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un
veterinaro zalu registrésanas un uzraudzibas Kopienas proceduras un izveido Eiropas Zalu agentiru
(OV 2004, L 136, 1. Ipp.)] [..]

Kad saskana ar pirmo dalu zalém pieskir sakotnéju tirdzniecibas atlauju, katram papildu stiprumam,
zalu formai, lietoSanas veidam, noforméjumam, ka ari katrai atlaujas modifikacijai un pagarinajumam
[papildu attiecinasanai] ari japieskir atseviska atlauja saskana ar pirmo dalu vai §is modifikacijas ieklauj
sakotnéja tirdzniecibas atlauja. Visas $is tirdzniecibas atlaujas uzskata par visaptverosas tirdzniecibas
atlaujas dalam, jo ipasi 10. panta 1. punkta piemérosanas nolaka.”

Mineétas direktivas 10. panta 1. un 2. punkta ir noteikts:

“1. Atkapjoties no 8. panta 3. punkta i) apak$punkta prasibam un neierobezojot tiesibu aktus, kas
attiecas uz rapnieciska un komerciala ipasuma aizsardzibu, nav japrasa pieteikuma iesniedzéjam
sniegt pirmsklinisko testu un kliniskas izpétes rezultatus, ja vin§ var pieradit, ka zales ir
genériskas atsauces (references) zalem, kam saskana ar 6. pantu ir pieskirta atlauja dalibvalsti vai
[Savieniba] vismaz uz astoniem gadiem.

Geneériskas zales, kam pieskirta atlauja saskana ar $o noteikumu, nevar laist tirga, lidz nav pagajusi
desmit gadi no sakotnéjas atlaujas pieskirSanas atsauces (references) zalem.

(]

Otraja dala minéto desmit gadu ilgo laika posmu var pagarinat maksimali lidz vienpadsmit
gadiem, ja pirmo astonu gadu laika no Siem desmit gadiem tirdzniecibas atlaujas turétajs iegist
atlauju attieciba uz vienu vai vairakam jaunam terapeitiskam indikacijam, saistiba ar kuram
zinatniskas novértésanas laika pirms registréSanas zales ir izradijusas ievérojami kliniski labakas,
salidzinot ar eso$ajam terapijam.
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2. Saja panta:

a) “atsauces (references) zales” ir zales, kuras registrétas 6. panta izpratné saskana ar 8. panta
noteikumiem;

b) “genériskas zales” ir zales, kuras ir tads pats aktivo vielu kvalitativais un kvantitativais sastavs
un tada pati zalu forma ka atsauces (references) zalem un kuru bioekvivalence ar atsauces
(references) zalém ir pieradita attiecigos biologiskas pieejamibas pétijumos. Dazadi sali, esteri,
éteri, izoméri, izoméru maisijumi, salikumi vai aktivo vielu atvasinajumi jauzskata par to pasu
aktivo vielu, ja vien tie butiski neatskiras péc to ipasibam saistiba ar to droSumu un/vai
labveértibu. Sados gadijumos pieteikuma iesniedzéjam jasniedz papildinformacija, kas pierada
atlautas aktivas vielas dazadu salu, esteru vai atvasinajumu dro$umu un/vai labvértibu. Par
vienu un to pasu zalu formu var uzskatit dazadas zalu formas ar atru aktivas vielas atbrivosanu
iekskigai lietosanai. Pieteikuma iesniedzéjam nav javeic biologiskas pieejamibas pétijumi, ja
vin$ var pieradit, ka genériskas zales atbilst attiecigajiem kritérijiem, kas noteikti atbilstosajas
siki izstradatajas pamatnostadnés.”

Direktivas 2001/83 30. panta 1. punkta ir paredzéts:

“Ja konkrétam zalém iesniegti divi vai vairaki pieteikumi tirdzniecibas atlaujas sanemsanai saskana ar
8., 10., 10.a, 10.b, 10.c un 11. pantu un ja dalibvalstis ir pienémusas atskirigus lémumus par $o zalu
atlausanu vai apturé$anu, vai anulésanu, dalibvalsts, Komisija vai pieteikuma iesniedzéjs, vai
tirdzniecibas atlaujas turétajs var nodot lietu izskatisanai Cilvékiem paredzéto zalu komiteja, turpmak
teksta — “Komitej[a]”, lai piemérotu 32., 33. un 34. panta noteikto proceduru.”

Sis direktivas 31. panta 1. punkta ir noteikts:

“Noteiktos gadijumos, kad skartas [Eiropas] Savienibas intereses, dalibvalstis vai Komisija, pieteikuma
iesniedzéjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs var vérsties ar jautdjjumu Komiteja, lai piemérotu 32.,
33. un 34. panta paredzéto procediru, pirms tiek pienemts lémums par tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu vai tirdzniecibas atlaujas apturésanu vai anuléSanu, vai citaim izmainam tirdzniecibas
atlauja, kuras skiet vajadzigas.

[.]"

Regula Nr. 726/2004
Regulas Nr. 726/2004 17. un 19. apsvéruma ir noteikts:

“(17) [Savienibai] ir nepieciesami lidzekli, lai veiktu to zalu zinatnisko novértésanu, kas
iesniegtas saskana ar decentralizétam Kopienas registracijas procedaram. Turklat, lai
nodrosinatu dalibvalstu pienemto administrativo lemumu efektivu saskanosanu attieciba
uz zalém, kas iesniegtas saskana ar decentralizétam Savienibas registracijas procediram,
ir nepieciesams Savienibai pieskirt lidzeklus, lai izskirtu dalibvalstu domstarpibas par zalu
kvalitati, droSumu un labvértibu.

[.]
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(19) [EMA] galvenais uzdevums ir sniegt iespéjami labaku zinatnisko atzinumu [Savienibas]
iestadém un dalibvalstim, lai tas varétu istenot pilnvaras attieciba uz zalu registraciju un
uzraudzibu, kas tam pieskirtas saskana ar [Savienibas] tiesibu aktiem zalu nozaré.
[Savienibai] ir japieskir tirdzniecibas atlauja tikai péc tam, kad [EMA], pielietojot augstakos
iespéjamos standartus, veikusi vienotas zinatniskas noveértésanas procediru attieciba uz
augsto tehnologiju zalu kvalitati, droSumu un labvértibu, un tas ir jadara, izmantojot atru
procediru, kas nodrosina cie$u sadarbibu starp Komisiju un dalibvalstim.”

Atbilstosi sis regulas 3. panta 3. punktam:

“[Savienibas] registrétas atsauces (references) zalu daudzavotu [genériskas] (generic) zales var
registrét dalibvalstu kompetentas iestades saskana ar Direktivu 2001/83/EK un [Eiropas
Parlamenta un Padomes] Direktivu 2001/82/EK [(2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém (OV 2001, L 311, 1. lpp.)], saskana ar $adiem
nosacijumiem:

a) registracijas pieteikums ir iesniegts saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. pantu vai
Direktivas 2001/82/EK 13. pantu;

b) produkta apraksta kopsavilkums visos attiecigajos punktos atbilst [Savienibas] registrétajam
zalém, iznemot tas produkta apraksta kopsavilkuma dalas, kas attiecas uz indikacijam vai
dozésanas veidiem, uz ko laika, kad daudzavotu [genériskas] (generic) zales tika realizétas, vél
attiecas patentu tiesibas un

c) daudzavotu [genériskas] (generic) zales ir registrétas ar vienu un to pasu nosaukumu visas
dalibvalstis, kuras ir iesniegts pieteikums. Sa noteikuma meérkiem visus SNN (starptautiskais
nepatentétais nosaukums) valodas variantus uzskata par vienu un to pasu nosaukumu.”

Minétas regulas 4. panta 1. punkta ir paredzéts:

”»
.

“Regulas 3. panta minéto tirdzniecibas atlauju pieteikumus iesniedz [EMA]

Sis pasas regulas 5. panta 1. punkts noteic:

“Ar $o ir izveidota Cilvékiem paredzéto zalu komiteja. Komiteja ir [EMA] sastavdala.”

Regulas Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta pirmaja dala ir paredzéts:

“[EMA] sniedz dalibvalstim un [Savienibas] iestadém labakas iespéjamas zinatniskas konsultacijas
visos jautajumos, kas saistiti ar cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu kvalitates, drosuma un
labveértibas novértésanu un kas tai ir iesniegti saskana ar [Savienibas] tiesibu aktiem attieciba uz
zaléem.”

Saskana ar $is regulas 60. pantu:

“Péc Komisijas pieprasijuma [EMA] attieciba uz registrétam zalém vac visu pieejamo informaciju par
metodém, ko dalibvalstu kompetentas iestades izmanto, lai noteiktu pievienoto terapeitisko vértibu,
kada ir visam jaunajam zalém.”
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Regula (EK) Nr. 1234/2008

Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskatisanu
cilvekiem paredzétu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV 2008, L 334,
7. lpp.), kas grozita ar Komisijas 2012. gada 3. augusta Regulu (ES) Nr. 712/2012 (OV 2012, L 209,
4. lpp.; turpmak teksta — “Regula Nr. 1234/2008”), 2. panta ir noteikts, ka:

“Saja regula ir lietotas $adas definicijas:
[.]

4) “tirdzniecibas atlaujas papildu attiecinasana” vai “papildu attiecinasana” ir izmainas, kas
noraditas I pielikuma un atbilst taja izklastitajiem nosacijumiem;

[.].”
Sis regulas I pielikuma “Tirdzniecibas atlauju papildu attiecinasana” ir ietverts $ads teksts:
“1. Uz aktivo(-ajam) vielu(-am) attiecinamas izmainas:

a) aktivas kimiskas vielas aizstasana ar citu sals/estera kompleksu/atvasinajumu (ar to pasu
arstniecisko sastavdalu), ja iedarbiguma/dro$suma raksturlielumi batiski neatskiras;

[.].”

Ar minéto regulu tika aizstata Komisijas Regula (EK) Nr. 1085/2003 (2003. gada 3. janijs) par
izmainu izskatiSanu cilvekiem paredzétu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas
nosacijumos, uz ko attiecas Padomes Regula Nr. 2309/93 (OV 2003, L 159, 24. lpp.).

Tiesvedibas prieksvésture

Tiesvedibas prieksvésture ir izklastita parstdzéta sprieduma 1.-51. punkta un $is tiesvedibas
vajadzibam to var apkopot $adi.

1994. gada 9. augusta Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federalais
arstniecibas lidzeklu un medikamentu institats, Vacija; turpmak teksta - “BfArM”)
Fumapgarm AG izsniedza divas tirdzniecibas atlaujas (turpmak teksta — “TA”) psoriazes
arstéSanai paredzétu zalu Fumaderm diviem stiprumiem. Fumaderm tika izsniegta atlauja ka
fiksetas dimetilfumarata (turpmak teksta - “DMF”) un etiladenraza fumarata salu
(monoetilfumarata sali, turpmak teksta - “MEF”) kombinacijas zalém. Saskana ar
Direktivas 2001/83 10. panta 1. punktu Fumaderm datu normativas aizsardzibas (turpmak
teksta — “DNA”) laikposms beidzas 2004. gada. Sis TA pédéjo reizi tika nodotas Biogen Idec Ltd.

2012. gada 28. februari Biogen Idec, piemérojot Regulas Nr. 726/2004 4. panta 1. punktu, iesniedza

EMA TA pieteikumu cilvékiem paredzétam zalém Tecfidera — dimethyl fumarate (turpmak
teksta — “Tecfidera”).
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2014. gada 30. janvari Komisija pienéma Istenosanas lemumu C(2014) 601 final par tirdzniecibas
atlaujas izsniegSanu Tecfidera saskana ar Regulu Nr. 726/2004 (turpmak teksta — “2014. gada
30. janvara istenosanas lémums”). Si isteno$anas lémuma kopsavilkums ir publicéts Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnesi 2014. gada 28. februari (OV 2014, C 59, 1. Ipp.).

Ar 30 lemumu zales Tecfidera tika atlautas ka vienas vielas zales, kuru sastava ir DMF, un tas bija
paredzétas multiplas sklerozes arstésanai. Komisija arl precizéja, ka Direktivas 2001/83 6. panta
1. punkta otras dalas izpratné uz Tecfidera neattiecas ta pati visaptveros$a tirdzniecibas atlauja ka
uz Fumaderm. Saja zina minéta lémuma 3. apsvérums ir formuléts $adi:

“Zalu “[Tecfidera]” darbiga viela (DMF) ietilpst atlauto zalu Fumaderm sastava, kas ietver DMF un
etilfumarata kalcija sali, etilhidrogénfumarata magnija sali un etilhidrogénfumarata cinka sali
([IMEF]), un S$is zales pieder vienam un tam pasam registracijas apliecibas ipas$niekam. Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja secindja, ka gan [MEF], gan [DMF] ir aktivi un ka tie nav viena un ta pati
darbiga viela, jo tie nesatur vienu un to pasu arstniecisko sastavdalu. Tadeé] tiek uzskatits, ka
Tecfidera, kas satur DMF, atskiras no Fumaderm, kuras ir atlautas zales un kuru sastava ietilpst DMF
un [MEF]. Tadé] uz “[Tecfidera]”, attieciba uz kuru ir iesniegts atlaujas pieprasijums saskana ar
Direktivas [2001/83] 8. panta 3. punktu, un atlautajam zalém Fumaderm nevar attiecinat vienu
visaptverosu tirdzniecibas atlauju, ka aprakstits [$is direktivas] 6. panta 1. punkta.”

2017. gada 27. novembri Polpharma iesniedza EMA pieteikumu, lai sanemtu apstiprinadjumu tam,
ka tai ir tiesibas iesniegt TA pieteikumu saskana ar centralizéto procedaru atbilstosi Regulas
Nr. 726/2004 3. panta 3. punktam attieciba uz genériskam zalém ar nosaukumu Dimethyl
Fumarate Pharmaceutical Works Polpharma, kas ir atvasinatas no atsauces zalém Tecfidera.

Ar apstridéto lemumu, kas pienemts 2018. gada 30. julija, EMA informéja Polpharma, ka ta nevar
apstiprinat tas pieteikumu. EMA uzsvéra, ka saskana ar 2014. gada 30. janvara istenosanas lemuma
3. apsverumu uz Tecfidera un jau atlautam zaléem Fumaderm neattiecas viena un ta pati
visaptveros$a atlauja Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas izpratné, jo gan MEF, gan
DMF ir darbigas vielas un neatbilst vienai un tai pasai darbigajai vielai, jo to arstnieciska
sastavdala katras no §im zalém nav viena un ta pati. EMA uzskatija, ka Tecfidera bija astonu gadu
ilga DNA un ka Sis aizsardzibas laikposms vél nav beidzies. Nemot véra $os konstatéjumus, EMA
noradija, ka, iesniedzot TA pieteikumu saskana ar Direktivas 2001/83 10. panta 1. punktu, vél
nedrikst atsaukties uz pirmsklinisko un klinisko testu rezultatiem, kas ieklauti dokumentacija
attieciba uz Tecfidera.

Tiesvediba Visparéja tiesa un parsudzétais spriedums

Ar prasibas pieteikumu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2018. gada 9. oktobri, Polpharma
céla prasibu atcelt stridigo lémumu.

Ar Visparéjas tiesas 2019. gada 19. marta rikojumiem Biogen, proti, sabiedribai, kurai tika nodota
Tecfidera TA, un Komisijai tika atlauts iestaties lieta EMA prasijumu atbalstam.

Prasibas pamatojumam Polpharma izvirzija vienu vienigu pamatu par 2014. gada 30. janvara
istenosanas lémuma prettiesiskumu. Batiba ta apgalvoja, ka sis léemums, kas ir stridiga lémuma
juridiskais pamats, saskana ar LESD 277. pantu ir jaatzist par nepiemérojamu, jo tas esot
prettiesisks, tadél ka Komisija uzskatija, ka Tecfidera un Fumaderm ir atskirigas zales un ka lidz
ar to uz tam neattiecas viena un ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja. Saja zina Polpharma
apgalvoja, ka, izskatot TA pieteikumu darbigajai vielai, kura ietilpst agrak atlautu fiksétas

8 ECLLI:EU:C:2023:213



27

28

29

30

SPRIEDUMS, 16.3.2023. — APVIENOTAS LIETAS NO C-438/21 P Lipz C-440/21 P
Komisya u.c./PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA

kombinacijas zalu sastava, vértéjums par to, vai pastav atskiriba starp $o kombinaciju un $o
konkréto darbigo vielu, ir atkarigs no ta, vai kombinacija ieklautas atseviskas darbigas vielas
sniedz dokumentari pamatotu un butisku terapeitisko ieguldijumu minétaja kombinacija.
Polpharma no ta secindja, ka stridigajam lémumam, ar kuru tika atteikts apstiprinat TA
pieteikumu attieciba uz Tecfidera genériskajam zalém, nebija juridiska pamata un tas ir jaatcel, it
ipasi pamatojuma neesamibas dé], piemérojot LESD 296. pantu.

Pirmkart, parsudzéta sprieduma 85.—149. punkta Visparéja tiesa konstatéja, ka Polpharma iebilde
par 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma prettiesiskumu ir pienemama. Vispirms ta $o
léemumu kvalificéja ka “visparpiemérojamu aktu”, ciktal taja ir konstatéts, ka uz Tecfidera
neattiecas ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja ka uz iepriek$ atlautajam zalém Fumaderm.
Turpindjuma ta noradija, ka Komisija ir tie$i pamatojusies uz Cilvekiem paredzéto zalu
komitejas, kas izveidota ar Regulas Nr. 726/2004 5. panta 1. punktu un ietilpst EMA (turpmak
teksta — “CHMP”), vértéjumu, lai secinatu, ka uz Tecfidera un Fumaderm neattiecas viena un ta
pati visaptverosa atlauja. Ta uzskatija, ka, lai pieraditu 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma
prettiesiskumu, Polpharma lidz ar to bija tiesibas apstridet CHMP dokumentos saistiba ar
Tecfidera ietvertos vértéjumus, uz kuriem $is istenoSanas lémums bija balstits un kas veidoja
neatnemamu ta pamatojuma dalu. Visbeidzot, péc lietas materialu analizes Visparéja tiesa
secinaja, ka Polpharma nebija tiesibu celt tiesu prasibu atcelt minéto istenosanas léemumu. Ta it
ipasi noradija, ka Polpharma interese lugt atcelt $o lémumu bija nevis radusies un pastavosa, bet
gan nakotné paredzama un nebija skaidribas, kad tai butu bijusas tiesibas celt prasibu atcelt $o
pasu istenos$anas lemumu.

Otrkart, Visparéja tiesa apmierinaja iebildi par prettiesiskumu un konstatéja, ka stridigajam
lémumam, kas balstits uz 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémumu, nav pamata un tas ir jaatcel.

Lai nonaktu pie $ada secinidjuma, Visparéja tiesa, pirmkart, parsadzéta sprieduma
173.-180. punkta izskatija “visaptverosas tirdzniecibas atlaujas” jédzienu un tas mérkus. Saja zina
ta precizéja, ka minétaja jédziena, kas ietverts Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otraja dala, ir
ievérota Tiesas pastaviga judikatira, kura Sis jédziens ir izstradats, it ipasi, lai nemtu véra ta
sauktas “saisinatas” procediiras merki, t.i., ietaupit laiku un izdevumus, kas nepiecieSami
farmakologisko un toksikologisko parbauzu un klinisko pétijumu rezultatu iegtsanai, un
izvairities no atkartotu parbauzu veiksanas uz cilvékiem vai dzivniekiem. Nemot veéra
Direktivas 2001/83 10. pantu, ta ir minéjusi ari meérki “veicinat pétijumus par jaunam
terapeitiskam indikacijam, kas ir ievérojami kliniski labakas un uzlabo pacienta dzives kvalitati un
labklajibu”, vienlaikus “saglabajot atbilsto$u lidzsvaru starp $adam inovacijam un nepieciesamibu
veicinat genérisko zalu razosanu”.

Otrkart, parsadzéta sprieduma 181.-218. punkta Visparéja tiesa izvértéja piemérojamas
Savienibas tiesibas un zinatnisko atzinu attistibu laika no 1994. lidz 2014. gadam. Saja zina ta
konstatéja, ka, pienemot 2014. gada 30. janvara iIstenosanas lémumu, Komisija pirmo reizi
Savienibas limeni bija saskarusies ar jautajumu, vai uz fiksétas kombinacijas zalém un S$is
kombinacijas sastavdalu attiecas vai neattiecas viena un ta pati ta pati visaptveros$a atlauja.
Turklat ta uzskatija, ka, atbildot uz jautajumu, vai uz Tecfidera, kuru vieniga darbiga viela ir
Fumaderm sastavdala, TA attiecas vai neattiecas viena un ta pati visaptverosa atlauja, Komisijai
bija janem véra, ka Savienibas tiesibu stavoklis attieciba uz kombinétam zalém, ka ari zinatniskas
atzinas butiski atskiras no tam, kadas tas bija 1994. gada, kad valsts iestade bija izsniegusi TA
Fumaderm. Visparéja tiesa uzskatija, ka $aja ipasaja konteksta Komisija pamatoti ir lagusi CHMP
novértét, vai DMF, kas ietilpst Tecfidera, atskiras no Fumaderm, kuru sastava ir DMF un MEF.
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Treskart un nelemjot par Direktivas 2001/83 31. panta piemérojamibu $aja lieta, parsudzéta
sprieduma 219.-238. punkta Visparéja tiesa konstatéja, ka TA proceduras, kas tiek istenotas
Savienibas vai dalibvalstu limeni, EMA un Komisija veic ipasu funkciju, kas nav salidzinama ar
valsts iestazu funkciju. Ta uzskatija, ka savstarpéjas atziSanas princips tadéjadi nevar bat skérslis
tam, ka péc TA pieteikuma iesnieg$anas centralizéta procediara CHMP parbauda valsts iestades
ieprieks veiktos vértéjumus vai pati veic neatkarigu novértéjumu.

Ceturtkart, parsudzéta sprieduma 239.-273. punkta Visparéja tiesa uzskatija, ka 2014. gada
30. janvara istenosanas lémuma pienemsanas laika EMA un Komisijas riciba bija vai varéja bat
dati, kas var atnemt ticamibu pienémumam, ka MEF ir bijusi nozime Fumaderm sastava.

Piektkart, izklastijusi visus $os apsvérumus parsudzéta sprieduma 281. punkta, Visparéja tiesa
noradija, ka no 2014. gada 30. janvara istenoSanas lémuma 3. apsvéruma skaidri izriet, ka
vértéjums, saskana ar kuru Tecfidera atskiras no Fumaderm un uz to neattiecas ta pati
visaptverosa tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm, bija balstits uz CHMP konstatéjumu, ka MEF
un DMF abi ir darbigas vielas un tadéjadi ta nav viena un ta pati darbiga viela, ka ari konstatéjumu,
ka Fumaderm bija izsniegta TA ka DMF un MEF kombinacijas zalém.

Visparéja tiesa uzskatija, ka ar Siem konstatéjumiem nepietiek, lai secinatu, ka uz Tecfidera
attiecas cita visaptvero$a tirdzniecibas atlauja, nevis ta, kas izsniegta Fumaderm. Saja zina
parsidzéta sprieduma 282. punkta ta noléma, ka, nemot véra sadas visaptverosas tirdzniecibas
atlaujas mérkus, Savienibas tiesibas, kas bija piemérojamas kombinétam zalém 1994. gada, un
zinatnisko atzinu attistibu no 1994. lidz 2014. gadam, ka ari EMA un Komisijas ipaso funkciju un
datus, kas bija vai varéja but to riciba un kas varéja atspékot pienémumu, ka MEF ir nozime
Fumaderm sastava, Komisija nebija tiesiga secinat, ka uz Tecfidera attiecas cita visaptverosa
tirdzniecibas atlauja, nevis ta pati, kas uz ieprieks$ atlauto Fumaderm, ja ta nebija parbaudijusi vai
lagusi CHMP parbaudit, vai un, ja tas ta ir, — ka BfArM ir novértéjusi MEF nozimi Fumaderm
sastava, un ja nebija lagusi CHMP parbaudit $o nozimi.

Parsadzéta sprieduma 289. un 293. punkta Visparéja tiesa no ta secinaja, ka, ta ka Komisija nav
analizéjusi visus atbilsto$os datus, kas bija janem véra, lai secinatu, ka uz Tecfidera un Fumaderm
neattiecas viena un ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja, 2014. gada 30. janvara istenos$anas
lémuma bija pielauta acimredzama klada vértéjuma. Parsidzéta sprieduma 295. un 296. punkta
ta apmierinaja Polpharma izvirzito iebildi par prettiesiskumu un lidz ar to nosprieda, ka stridigais
lémums, kas bija balstits uz 2014. gada 30. janvara istenosanas lémumu, ir nepamatots un ir jaatcel.

Tiesvediba Tiesa un lietas dalibnieku prasijumi
Ar dokumentu, kas Tiesas kanceleja iesniegts 2022. gada 4. maija, Biogen ludza, lai lieta
C-439/21 P tiktu izskatita prioritari saskana ar Tiesas Reglamenta 53. panta 3. punktu. Tiesas

priekssédétajs 2022. gada 6. maija noléma, ka §1 lieta nav jaizskata prioritara kartiba.

Ar Tiesas priekssédétaja 2022. gada 10. maija rikojumu lietas no C-438/21 P lidz C-440/21 P tika
apvienotas mutvardu procesam un sprieduma taisiSanai.

Apelacijas sudziba lieta C-438/21 P Komisija, ko atbalsta Biogen, ludz Tiesu:

— atcelt parsadzéto spriedumu;
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— noraidit prasibu pirmaja instancé un

— piespriest Polpharma atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Apelacijas sudziba lieta C-439/21 P Biogen, ko atbalsta Komisija, batiba ladz Tiesu:
— atcelt parsadzéto spriedumu;

— noraidit pirmaja instancé celto prasibu vai vajadzibas gadijuma nodot lietu atpakal izskatisanai
Vispareéja tiesa, un

— piespriest Polpharma atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Apelacijas sudziba lieta C-440/21 P EMA, kuru atbalsta Komisija un Biogen, ladz Tiesu:
— atcelt parsadzéto spriedumu;

— noraidit prasibu pirmaja instancé un

— piespriest Polpharma atlidzinat tiesasanas izdevumus, kas radu$ies pirmaja instancé un
apelacijas tiesvediba.

Lietas no C-438/21 P lidz C-440/21 P Polpharma ludz Tiesu:

— apelacijas stdzibas noraidit,

— apstiprinat parsudzéto spriedumu un

— piespriest Komisijai, Biogen un EMA atlidzinat tiesasanas izdevumus, kas radusies saistiba ar to
attiecigajam apelacijas sidzibam.

Par lagumiem atkartoti sakt tiesvedibas mutvardu dalu

Péc generaladvokates secinajumu nolasi$anas Polpharma ar procesualajiem rakstiem, kas Tiesas

kanceleja iesniegti 2022. gada 24. novembri un 2023. gada 20. janvari, lidza saskana ar Tiesas

Reglamenta 83. pantu izdot rikojumu par tiesvedibas mutvardu dalas atkartotu saksanu.

Atbilstosi minétajai tiesibu normai Tiesa jebkura bridi, uzklausijusi generaladvokatu, var izdot

rikojumu par tiesvedibas mutvardu dalas atkartotu saksanu, it ipasi, ja ta uzskata, ka ta nav

pietiekami informéta, vai ja kads lietas dalibnieks péc §is dalas pabeig$anas iesniedz zinas par

jaunu faktu, kam var bat izskirosa ietekme uz Tiesas noléemumu, vai ari ja lieta ir jaizskata,

pamatojoties uz argumentu, kurs$ nav ticis apspriests.

Savu pieteikumu pamatojumam Polpharma apgalvo, ka attieciba uz Fumaderm TA atjauno$anas

procediru 2013. gada generaladvokates secinajumi ir balstiti uz klidainu pienémumu, ka BfArM
ir apstiprindjusi MEF terapeitisko ieguldijumu.
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Tomeér ir jaatgadina, ka saskana ar LESD 252. panta otro dalu generaladvokats, ievérojot pilnigu
objektivitati un neatkaribu, atklata tiesas sédé sniedz pamatotus secinadjumus lietas, kuras saskana
ar Eiropas Savienibas Tiesas statiitiem ir vajadziga generaladvokata piedaliSanas. Runa tatad nav
par atzinumu, kas adreséts tiesneSiem vai lietas dalibniekiem un ko sniegusi arpus Tiesas esosa
iestade, bet gan par individualu, pamatotu un publiski izteiktu viedokli, ko pauz pasas iestades
loceklis. Sados apstaklos lietas dalibnieki nevar apspriest generaladvokata secinajumus. Turklat
Tiesai nav saisto$i nedz generaladvokata secinajumi, nedz $o secindjumu pamatojums. Tadéjadi
tas, ka viens lietas dalibnieks nepiekrit generaladvokata secinadjumiem, lai kadi ari butu vina $ajos
secinajumos aplikotie jautajumi, pats par sevi nevar bt iemesls, kas pamatotu mutvardu procesa
atkartotu saksanu (spriedums, 2022. gada 9. junijs, Préfet du Gers et Institut national de la
statistique et des études économiques, C-673/20, EU:C:2022:449, 41. punkts, ka arl taja minéta
judikatara).

Saja lieta no pieteikumiem par tiesvedibas mutvardu dalas atkartotu saksanu izriet, ka ar $iem
pieteikumiem Polpharma patiesiba vélas atbildét uz generaladvokates sniegto interpretaciju par
faktiskajiem un tiesiskajiem apstakliem, uz kuriem ir balstits pirmais apelacijas sidzibas pamats
lieta C-438/21 P, tresais apelacijas stdzibas pamats lieta C-439/21 P un pirmais apelacijas
stdzibas pamats lieta C-440/21 P. Tomér, ka izriet no Reglamenta 83. panta un $a sprieduma
iepriekséja punkta minétas judikatiras, tas nav iemesls, kas var pamatot tiesvedibas mutvardu
dalas atkartotu saksanu. Turklat, ta ka par Siem apstakliem ir notikusas plasas debates starp
apelacijas sadzibas iesniedzéjiem tiesvedibas rakstveida dala, ka ari tiesas sédé, Tiesa, uzklausijusi
generaladvokati, uzskata, ka tas riciba ir visa vajadziga informacija, lai lemtu par apelacijas
stdzibu, un ka lieta nav jaizskata, nemot véra jaunu faktu, kam varétu bat izskirosa ietekme uz tas
nolémumu, vai argumentu, kas nav ticis apspriests.

Sados apstaklos nav nepieciesams izdot rikojumu par tiesvedibas mutvardu dalas atkartotu
saksanu.

Par apelacijas siidzibam

Attiecigo apelacijas stidzibu pamatosanai lietas C-438/21 P, C-439/21 P un C-440/21 P Komisija,
Biogen un EMA (turpmak teksta — “apelacijas sudzibas iesniedzéjas”) izvirza cCetrus lidzigus
pamatus.

Ar pirmo pamatu lieta C-438/21 P, treso pamatu lieta C-439/21 P un pirmo pamatu lieta
C-440/21 P Komisija, Biogen un EMA péc butibas atsaucas attiecigi uz to, ka nav nemts véra
Fumaderm novértéjums bridi, kad BfArM 2013. gada atjaunoja $o zalu TA, un uz faktu
sagrozisanu.

Ar otro pamatu lieta C-438/21 P, otro pamatu lieta C-439/21 P un tre$o pamatu lieta C-440/21 P
Komisija, Biogen un EMA péc butibas atsaucas attiecigi uz Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta
otras dalas parkapumu un uz jédziena “visaptverosa tirdzniecibas atlauja” klidainu interpretaciju.

Ar treSo pamatu lieta C-438/21 P, ceturto pamatu lieta C-439/21 P un otro pamatu lieta
C-440/21 P Komisija, Biogen un EMA bitiba atsaucas uz to, ka nav nemta véra Savienibas tiesibu
aktu par zalém decentralizétas piemérosanas sistéma, kas iedibinata ar Regulu Nr. 726/2004 un
Direktivu 2001/83, ka ari uz LES 5. panta noteikto pilnvaru pieskirsanas un subsidiaritates
principu un savstarpéjas uzticé$anas principa parkapumu.
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Ar ceturto pamatu lieta C-438/21 P, piekto pamatu lieta C-439/21 P un ceturto pamatu lieta
C-440/21 P attiecigi Komisija, Biogen un EMA péc butibas atsaucas uz to, ka nav ievérots tiesas
kontroles apjoms, jo Visparéja tiesa esot aizstajusi kompetento regulativo iestazu zinatnisko
vértéjumu ar savu vertéjumu.

Visbeidzot, papildus Siem Cetriem lidzigajiem pamatiem ar pirmo pamatu lieta C-439/21 P Biogen
apgalvo, ka Visparéja tiesa esot nepareizi piemérojusi LESD 277. pantu, jo ta esot atzinusi par
pienemamu Polpharma izvirzito iebildi par prettiesiskumu attieciba uz 2014. gada 30. janvara
istenosanas lémumu.

Par pirmo pamatu lieta C-439/21 P

Lietas dalibnieku argumenti

Ar pirmo pamatu lieta C-439/21 P Biogen parmet Visparéjai tiesai, ka ta ir pielavusi tiesibu kladu,
secinot, ka pret 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémumu celta iebilde par prettiesiskumu ir
pienemama, lai gan Polpharma $o 1lémumu 2014. gada varéja apstrideét tiesi.

Saja zina Visparéja tiesa, pirmkart, parsadzéta sprieduma 137. punkta kladaini esot uzskatijusi, ka
2014. gada 30. janvara istenosanas lémums ietvéra izpildes pasakumus un ka stridigais lémums bija
viens no Siem pasakumiem. Otrkart, Visparéja tiesa esot kludaini pamatojusies uz parsadzéta
sprieduma 136. punkta izdarito konstatéjumu, saskana ar kuru, ta ka pieradit, ka 2014. gada
30. janvara istenosanas lémums varéja tiesi ietekmeét tas tiesisko stavokli, Polpharma varéja, tikai
iesniedzot genérisko zalu pieteikumu, stridigais lémums bija nepieciesams izpildes pasakums.

Polpharma uzskata, ka §is pamats ir janoraida.

Tiesas vertejums

Ir janorada, ka ar pirmo pamatu lieta C-439/21 P Biogen vélas apstridét parsadzéta sprieduma
136. un 137. punktu, ciktal Visparéja tiesa tajos butiba ir uzskatijusi, ka 2014. gada 30. janvara
istenosanas lémums ietver izpildes pasiakumus un ka stridigais léemums ir viens no Siem
pasakumiem.

No parsidzéta sprieduma 138.—-147. punkta Visparéjas tiesas veikta vértéjuma izriet, ka tas
secindjums parsudzéta sprieduma 148. punkta, ka Polpharma nebija tiesiga celt prasibu saskana
ar LESD 263. pantu par 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma atcel$anu, jebkura gadijuma ir
balstits uz konstatéjumu, ka tai nebija radusas un pastavosas intereses celt prasibu par $o lémumu.

No ta izriet, ka pirmais pamats lieta C-439/21 P ir janoraida ka neefektivs.
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Par otro pamatu lieta C-438/21 P, otro pamatu lieta C-439/21 P un treso pamatu lieta
C-440/21 P

Lietas dalibnieku argumenti

Ar attiecigajiem pamatiem, kas vérsti pret parsadzéta sprieduma 173.—180., 236.-238., 274., 275.,
280.-282., 288. 289. un 292. punktu, Komisija, Biogen un EMA butiba apgalvo
Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas parkapumu. It ipasi tas parmet Visparéjai tiesai,
ka ta ir kladaini interpretéjusi $aja norma ietverto jédzienu “visaptverosa tirdzniecibas atlauja”.

Saja zina apelacijas siidzibas iesniedzéjas apgalvo, ka Visparéja tiesa ir parkapusi $o tiesibu normu,
ka ta interpretéta Tiesas judikatira, uzskatidama, ka EMA un Komisijai, izvértéjot, vai uz
Fumaderm un Tecfidera attiecas viena un ta pati visaptverosa atlauja, ir pienakums atkartoti
novértét atsauces zalu Fumaderm, kas ir kombinétas zales, darbigo vielu kvalitativo sastavu, lai
izpétitu, vai MEF un DMF katrs dod terapeitisku ieguldijumu $aja kombinacija.

Kritérijs, kuru Visparéja tiesa $adi ir izmantojusi, neesot pamatots ne ar
Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otro dalu, ne ar tiesibu aktu mérkiem, kas ir jédziena
“visaptverosa tirdzniecibas atlauja” pamata.

Pirmkart, prasitajas uzskata, ka Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas skaidraja
formuléjuma ir izsmelosi uzskaititas visas iespéjamas turpmakas zalu, kas ietilpst pastavosas
visaptverosas tirdzniecibas atlaujas pieméro$anas joma, turpmakas izstrades iespéjamibas. Sis
izstrades iespéjas ietverot ari citu sakotnéjo zalu stiprumu, farmaceitisko formu, lietosanas veidu
un noforméjumus, ka ari $o zalu TA izmainas un papildu attiecindjumus. Jédzieni “izmainas” un
“papildu attiecinajums” ir skaidri definéti Regula Nr. 1234/2008, un nav $aubu, ka sakotnéji
atlauta izstradajuma darbigas vielas iznems$anu vai tas aizstaSanu ar citu darbigo vielu nevar
uzskatit par izstradi, kas ietilpst sakotnéji atlauta izstradajuma visaptverosas tirdzniecibas atlaujas
darbibas joma.

No pasa Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas formuléjuma izriet, ka, ja divas zales
satur darbigas vielas, kuram nav vienas un tas pasas arstnieciskas sastavdalas un kuras tadel ir
atSkirigas, tad nevar uzskatit, ka uz tam attiecas viena un ta pati visaptverosa tirdzniecibas
atlauja. Arstnieciskas sastavdalas nozime, lai vielas vai izstradajumus uzskatitu par atskirigiem, ir
atzita ari 2005. gada 20. janvara sprieduma SmithKline Beecham (C-74/03, EU:C:2005:39). Lidz ar
to sakotnéjo zalu kvalitativais sastavs, kads tas ir noteikts to TA, ir jasalidzina ar $o otro zalu
darbigo vielu kvalitativo sastavu.

Visparéja tiesa visaptverosas atlaujas esamibas novértéjuma kladaini ieklavusi sakotnéjo zalu riska
un ieguvumu saméra novértéjumu, kas bija dala no $o zalu tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas
procediiras. Saja zina prasitajas apgalvo, ka zalu darbigo vielu kvalitativa sastava noteik$ana ir
valsts vai Savienibas limena kompetentas iestades, kas izsniedz sakotnéjo zalu TA, kompetencé
un fiksétas kombinacijas zalu gadijuma ietver novértéjumu par to, vai abas darbigas vielas $aja
kombinacija sniedz dokumentétu terapeitisko ieguldijumu. Ja tas ta nav, izstradajumam buatu
japieskir atlauja ka zalém, kas satur tikai vienu darbigo vielu. Savukart sakotnéjo zalu kvalitativa
sastava novértésana neesot dala no visaptverosas tirdzniecibas atlaujas novértéjuma. Visparéjas
tiesas pieeja veicinot ieprieks$ pienemto lémumu sistematisku atkartotu izvértésanu.
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Otrkart, prasitajas uzskata, ka jédziena “visaptverosa tirdzniecibas atlauja” mérki un konteksts
atbalsta Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas gramatisku interpretaciju. Atbilstosi
pastavigajai judikatarai Sis jédziens un DNA, kas ar to saistita, ir paredzéti, lai nodrosinatu
taisnigu lidzsvaru starp inovativu uznémumu intereSu aizsardzibu un konkurences interesém
genérisko zalu razosana. “Visaptverosas tirdzniecibas atlaujas” koncepta mérkis ir panakt $o
lidzsvaru, sniedzot praktisku kritériju, lai noteiktu, vai uz diviem izstradajumiem attiecas ta pati
visaptveros$a tirdzniecibas atlauja, ka tas paredzéts Direktivas 2001/83 9. apsvéruma. Lidz ar to,
Saja lieta, ta ka Fumaderm ir tikusSas atlautas ka fiksétas kombinacijas zales, kura ietilpst divas
darbigas vielas, uz $im zalém un Tecfidera vienu un to pasu visaptvero$os tirdzniecibas atlauju
var attiecinat tikai tad, ja $is abas vielas nav atskirigas. CHMP ir nonakusi pie secindjuma, ka tas ta
nav, jo tam nav vienas un tas pasas arstnieciskas sastavdalas.

Turklat EMA uzskata, ka Visparéjas tiesas noteiktais kritérijs ir pretruna ari
Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta b) apak$punktam, jo tas varétu radit situaciju ar
genériskam zalem, kad, aprékinot DNA beigas, ka atsauces zales de facto tiek izmantots
izstradajums, kura darbigo vielu kvalitativais sastavs atskiras.

Visbeidzot, Biogen piebilst, ka, ja saskana ar Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta
b) apak$punktu divu salidzinamo zalu darbigas vielas ir atskirigas, tas nevar uzskatit tikai par
viena un ta pasSa izstradjjuma variantiem un uz tam nevar attiecinat vienu un to pasu
visaptvero$o tirdzniecibas atlauju. Turklat, apsaubot to, ka MEF terapeitiskais ieguldijums tika
pienacigi novértéts saistiba ar Fumaderm tirdzniecibas atlauju, Visparéja tiesa faktiski apsaubitu
to, vai §1 TA saskana ar Savienibas juridiskajam vai regulativajam prasibam ir tikusi pieskirta
likumigi. Tomeér tikai tas zales, kuram TA pieskirta saskana ar §$im prasibam, varétu bat atsauces
zales, un tas varétu but sakumpunkts visaptverosai tirdzniecibas atlaujai.

Polpharma apstrid prasitaju argumentaciju.

Ta apgalvo, ka publiski pieejamie zinatniskie pieradijumi apstiprina secinajumu, ka MEF, kas
iznemts no fiksétas kombinacijas zalém, lai panaktu monoterapiju, $aja kombinacija nedod
nozimigu vai batisku terapeitisku ieguldijumu. Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otraja dala
nav konkréti apliukota $ada situacija, jo tas teksts nesniedz skaidru atbildi par visaptverosas
tirdzniecibas atlaujas piemérosanas jomu Fumaderm.

Esot butiski, lai DNA piedavata aizsardziba tiktu samérota ar nepiecieSsamibu ieviest efektivu
sistému, kas lautu tirgot inovativu zalu genériskas versijas, kas ir létakas, beidzoties atbilstosam
tirgus aizsardzibas periodam, kas pieskirts inovativajiem uznémumiem.

Saja zina Polpharma vispirms piekrit, ka Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta minétas izmainas
neietver darbigas vielas profila izmainas. Tomér Fumaderm un Tecfidera darbigajam vielam esot
vienads profils, tapéc jautajums par darbigo vielu “izmainam” nerodas un Regulas Nr. 1085/2003
analizei $aja gadijuma nav nozimes.

Ja divas zales satur vienu vai vairakas identiskas darbigas vielas, kas attieciba uz DNA uzskatamas
par tadam un pieder vienam un tam pasam TA turétajam, visaptverosas atlaujas sanemsanas
nolikam tas vienkarsi ir “tas pasas” zales. Neaktivas “paligvielas” esamibai vai neesamibai zalés
vai tadas sastavdalas esamibai vai neesamibai, kurai nav no Kkliniska viedokla nozimigas vai
butiskas iedarbibas, $aja zina nav nekadas nozimes. Tikai péc tam, kad ir konstatéts, ka Tecfidera
un Fumaderm ir viens un tas pats izstradajums visaptverosas tirdzniecibas atlaujas nolukiem,
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Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas formuléjums klast batisks, lai apstiprinatu, ka
at$kiribas, pieméram, indikaciju zina, nemaina secindjumu, ka uz tam attiecas viena un ta pati
visaptverosa tirdzniecibas atlauja.

Lidz ar to MEF terapeitiska ieguldijuma Fumaderm parbaude esot bijusi pareiza un samériga
metode, kas lauj apstiprinat atskiribu starp Fumaderm un Tecfidera DNA vajadzibam.

Savukart kritérijs, atbilstosi kuram pietiek ar to, ka tiek salidzinati Tecfidera un Fumaderm atlautie
kvalitativie sastavi darbigo vielu zin3, lai konstatétu butisku atskiribu, kas pamato tiesibas uz DNA,
ir parak vienkarsots, lai nodrosinatu, ka $adas tiesibas tiek noteiktas pareizi. Polpharma uzsver, ka
parsudzeéta sprieduma 292. punkta Visparéja tiesa ir pamatoti noradijusi, ka sada pieeja rada risku,
ka $aja gadijuma tiks pieskirta DNA, kas ir pretruna “visaptverosas tirdzniecibas atlaujas” jédziena
mérkiem.

Saja zina ta ari piekrit Visparéjas tiesas viedoklim, ka situacija, kura tika pasludinats 2017. gada
28. junija spriedums Novartis Europharm/Komisija (C-629/15 P un C-630/15 P, EU:C:2017:498,
72. punkts), atSkiras no situacijas $aja lieta.

Tapat Komisijas minétais 2005. gada 20. janvara spriedums SwmithKline Beecham (C-74/03,
EU:C:2005:39) ir balstits uz pavisam citadiem lietas faktiem. Tomér taja ir noteikts
pamatprincips, ka darbigo vielu “lidziba” DNA vajadzibam ir jainterpreté, nemot véra noteikumu
par DNA meérki, lai nodrosinatu tiesibu aktu noteikumu pareizu piemérosanu.

Otrkart, Polpharma apgalvo, ka fiksétas kombinacijas zalu gadijuma ieguvumu un risku samérs ne
vienmeér sniegtu noradi par vielu konkréto terapeitisko iedarbibu vai riskiem, ja tas tiktu lietotas
atseviski. Tadé] batu maldino$i apgalvot, ka Visparéjas tiesas pieeja ir tada, ka visaptverosas
tirdzniecibas atlaujas jédziena tiek ieklauts novértéjums, kas attiecas uz sakotnéjo zalu riska un
ieguvumu saméra novértéjumu, jo Fumaderm sastava eso$a MEF terapeitiska ieguldijuma
novértéjums DNA vajadzibam nebija obligats nepiecieSams elements, lai izvértétu $o zalu TA
pieteikumu. Polpharma precizé, ka nav ticis apstridéts, ka BfArM Fumaderm ir likumigi pieskirusi
TA, jo Visparéja tiesa esot koncentréjusies uz nepiecieSamibu parbaudit, vai visaptverosas
tirdzniecibas atlaujas mérkiem Fumaderm sastavdalas sniedz nozimigu un batisku terapeitisku
ieguldijumu.

Treskart, Polpharma uzskata, ka Visparéjas tiesas izmantotais kritérijs nav pretruna
Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta b) apak$punktam, jo varétu but nepiecieS$ams noradit
vairak neka vienu atsauces izstradajuma versiju. Saja gadijuma Tecfidera bija atsauces zales, kas
minétas genérisko zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma, savukart Fumaderm bija atsauces zales,
kas tika izmantotas, lai pieraditu, ka DNA ir beigusies. Turklat, ja uz $im abam zalém attiecas viena
visaptveros$a tirdzniecibas atlauja, tad Fumaderm darbigo vielu kvalitativais sastavs S$is
visaptveros$as atlaujas un DNA izpratné butu jauzskata par identisku Tecfidera sastavam.

Tiesas vertéjums

Ar attiecigajiem pamatiem apelacijas sudzibas iesniedzéjas apgalvo, ka Visparéja tiesa ir pielavusi
tiesibu kladu, uzskatot, ka, izvértéjot, vai uz divam zalém attiecas viena un ta pati visaptverosa
tirdzniecibas atlauja Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas izpratné, Komisijai bija
japarbauda pirmo zalu, kuras kompetenta valsts iestade ir atlavusi ka fiksétas kombinacijas zales,
darbigo vielu kvalitativa sastava novértéjums, lai noteiktu, vai katra no $im vielam $aja
kombinacija sniedz terapeitisku ieguldijumu.
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Vispirms ir jaatgadina, ka Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta pirmaja dala ka priek$noteikums
visu zalu lai$anai kiadas dalibvalsts tirgi ir paredzéta TA izsniegana. So atlauju var pieskirt vai nu
kompetentas valsts iestades saskana ar Direktivu 2001/83, vai Komisija saskana ar Regulu
Nr. 726/2004.

Turklat Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otraja dala, lasot to kopsakara ar
Direktivas 2001/83 9. apsvérumu, ir izsmelosi noteiktas turpmakas izmainas, kuras var tikt
veiktas ar zalém, kam ir pieskirta pirma TA un kuru atbilstosas atlaujas tiek uzskatitas par vienas
un tas pasas visaptverosas atlaujas dalam, ka Tiesa precizéja 2017. gada 28. junija sprieduma lieta
Novartis Europharm/Komisija (C-629/15 P un C-630/15 P, EU:C:2017:498, 72. punkts), neatkarigi
no atlaujas pieskirsanas procediiram, kas raksturigas katrai no $im turpmakajam izmainam — vai ir
notikusas izmainas sakotnéja $o zalu TA, vai tikusi sanemta atseviska TA. Sis izmainas ir jebkads
papildu stiprums, zalu forma, lietoSanas veids un noforméjums, ka ari jebkuras izmainas un
papildu attiecinasana saistiba ar zalém, par kuram ir sanemta pirma TA.

Saja lieta, nemot véra apelacijas sidzibas iesniedzéju pret Visparéjo tiesu vérsto kritiku, ir
japarbauda, vai atlauto zalu kvalitativa sastava atskiriba darbigo vielu zina
Direktivas 2001/83 1. panta 3.a punkta izpratné ir kada no $is direktivas 6. panta 1. punkta otraja
dala paredzétajam vélakajam izmainam.

Pirmkart, netiek apstridéts, ka sada atskiriba atlauto zalu kvalitativaja sastava nav stiprums, zalu
forma, lietosanas veids vai noforméjums, kam ir papildu raksturs.

Otrkart, par frazi “katrai modifikacijai un [papildu attiecinasanai]”’, kas ietverta
Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otraja dala, Tiesa jau ir nolémusi, ka ta faktiski attiecas uz
TA satura izmainu vai papildu attiecinasanu Regulas Nr. 1085/2003 izpratné (spriedums,
2017. gada 28. junijs, Novartis Europharm/Komisija, C-629/15 P un C-630/15 P, EU:C:2017:498,
66. punkts).

Regula Nr. 1085/2003 tika aizstata ar Regulu Nr. 1234/2008, kura attiecas, pirmkart, uz
“izmainam” vai “izmainam [TA] nosacijumos” un, otrkart, uz “papildu attiecinasanu”, kas,
iznemot steidzamus ar droSumu saistitus ierobezojumus, ir vissvarigakas izmainas. Saskana ar
pédéjas minétas regulas 2. pantu TA papildu attiecinasana attiecas uz visam izmainam, kas
minétas $is regulas I pielikuma un atbilst taja izklastitajiem nosacijumiem. Konkréti i I pielikuma
1. punkta a) apak$punkta ir paredzéts, ka TA papildu attiecinasana izriet no “aktivas kimiskas
vielas aizstasanas ar citu sals/estera kompleksu/atvasinajumu (ar to pasu arstniecisko sastavdalu),
ja iedarbiguma/drosuma raksturlielumi butiski neatskiras”.

Ka generaladvokate butiba ir noradijusi secinajumu 55. un 56. punkta, no ta izriet, ka zalu
kvalitativa sastava atskiriba, So zalu darbigo vielu vai vielas aizstajot ar citu vielu vai vielam,
kuram ir at$kiriga arstnieciska sastavdala, nevar tikt kvalificéta par “izmainam un papildu
attiecinasanu” Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas izpratné.

Saja lieta, ka izklastits parsidzéta sprieduma 16.-38. punkta, pirms 2014. gada 30. janvara
isteno$anas lémuma pienemsanas CHMP veica vértéjumu par to, vai DMF bija atskirigs no
Fumaderm, ko veidoja DMF un MEF. CHMP secinija, ka Fumaderm, kura ietilpst DMF un MEF,
no vienas puses, un Tecfidera, kura ietilpst DMF ka viena viela, no otras puses, ir atskirigas, jo
DMF un MEF nav vienas un tas pasas arstnieciskas sastavdalas un tatad tie neatbilst vienai un tai
pasai darbigajai vielai.
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Nemot véra iepriek§ minéto tiesisko reguléjumu, sads CHMP novértéjums, pretéji Visparéjas
tiesas spriedumam, ir pietiekams, lai noteiktu, vai attiecigas zales ietilpst vai neietilpst
“visaptverosa tirdzniecibas atlauja” Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas izpratné.
Tadéjadi, parsudzéta sprieduma 280.—289. un 293. punkta uzskatot, ka Komisijai bija arl
japarbauda “terapeitiskais ieguldijums”, kas darbigajai vielai bija pirmajas atlautajas zalés, bet otro
atlauto zalu sastava nebija, un ka tai bija janovérteé sis vielas “loma” pirmajas zalés, parbaudot, vai
un ka $o lomu ir izvértéjusi valsts iestade, kas $im zalém bija pieskirusi TA, vai ladzot CHMP
parbaudit MEF lomu Fumaderm sastava, Visparéja tiesa So tiesisko reguléjumu nav ievérojusi.

Turklat Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas mérku nemsana véra neuzliek Komisijai
pienakumu veikt $i sprieduma 89. punkta minéto parbaudi.

Saja zina ir janorada, ka saskana ar Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otro dalu pirma TA, ka
arl1 TA saistiba ar sakotnéjo zalu turpmaku izstradi tiek uzskatitas par vienas un tas pasas
visaptveros$as atlaujas dalam, it ipasi saisinatas procediras izmantos$anai péc piemérojamas DNA
beigam, ka tas ir precizéts Sis direktivas 10. panta 1. punkta. Tadéjadi, nemot véra saikni, kas
6. panta 1. punkta otraja dala noteikta starp DNA un visaptveroso tirdzniecibas atlauju, Sis
pédéjais jédziens ir butisks, lai konstatétu nosacijumus, ar kadiem pieteikuma iesniedzéji
saisinataja procedura var atsaukties uz atsauces zalu dokumentacija ietvertajiem datiem.

Tas, ka pastav visaptverosa tirdzniecibas atlauja Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas
izpratné, buatiba nozimé, ka jau atlautu zalu 6. panta paredzétajam turpmakajam izstradém ir
piemérojams tikai viens DNA laikposms, kas paredzéts $is direktivas 10. panta 1. punkta, turklat
skaitot no $o zalu atlaujas izsnieg$anas briza. Lidz ar to Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta
otras dalas mérkis ir nodrosinat taisnigu lidzsvaru starp inovativo uznémumu aizsardzibu un
genérisko zalu tirdzniecibas visparéjam interesém, radot Skeérsli esosa izstradajuma DNA
pagarinasanai, pamatojoties uz vienkarsiem variantiem, uz kuriem tai nebitu jaattiecas.

Tomeér, ciktal no Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas formuléjuma un konteksta,
kura $i tiesibu norma ir piemérojama, neizriet, ka jédziens “visaptverosa tirdzniecibas atlauja” ir
piemérojams zalém ar atskirigu kvalitativo sastavu §1 sprieduma 86. punkta izpratné, $is tiesibu
normas mérki pasi par sevi nevar pamatot nepieciesamibu — papildus So zalu kvalitativai
salidzinasanai, lai noveértétu, vai uz tam attiecas viena un ta pati visaptverosa tirdzniecibas
atlauja, — parbaudit pirmo atlauto zalu darbigas vielas vai vielu terapeitisko ieguldijumu.

Nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus, ir jaatzist, ka Visparéja tiesa ir pielavusi tiesibu
kladu, uzskatidama, ka, izvértéjot, vai uz divam zalém attiecas viena un ta pati visaptverosa
tirdzniecibas atlauja atbilstosi Direktivas 2001/83 6. panta 1. punktam, ka tas interpretéts Tiesas
judikatara, Komisijai ir japarbauda, vai darbiga viela, kas ir pirmajas valsts limeni atlautajas zalés,
bet nav ieklauta Komisijas pasas vélak atlauto zalu sastava, sniedz terapeitisku ieguldijumu.

Sados apstaklos ir jaapmierina otrais pamats lieta C-438/21 P, otrais pamats lieta C-439/21 P un
tresais pamats lieta C-440/21 P.

Ta ka ieprieks konstatéta tiesibu klada ir pamats parsidzéta sprieduma atcelSanai, apelacijas
stidzibas ir jaapmierina, nelemjot par citiem to pamatiem.
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Par prasibu Visparéja tiesa

Atbilstosi Eiropas Savienibas Tiesas statiitu 61. panta pirmas dalas otrajam teikumam Visparéjas
tiesas nolémuma atcel$anas gadijuma Tiesa pati var pienemt galigo spriedumu $aja lieta, ja to lauj
tiesvedibas stadija.

Ta tas ir $aja lieta, jo pirmaja instancé celtas prasibas pamats par stridiga lemuma atcel$anu ir ticis
apspriests uz sacikstes principu balstitas debatés Visparéja tiesa un ta izvértéSanai nav javeic
nekadi papildu organizatoriski vai pieradijjumu savak$anas pasakumi ($aja nozimé skat.
spriedumu, 2020. gada 8. septembris, Komisija un Padome/Carreras Sequeros u.c., C-119/19 P un
C-126/19 P, EU:C:2020:676, 130. punkts).

Prasibas atcelt tiesibu aktu pamatojumam Polpharma izvirza vienu pamatu, kas balstits uz
2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma prettiesiskumu, ciktal Komisija taja ir uzskatijusi, ka
uz Tecfidera neattiecas ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm. Butiba
Polpharma apgalvo, ka §is lemums, kas ir vienigais apstridéta lémuma juridiskais pamats, ir
prettiesisks, un saskana ar LESD 277. pantu ir jaatzist par nepiemérojamu. Lidz ar to stridigajam
lémumam, ar ko atteikts apstiprinat TA genériskajam zalém Tecfidera, nav juridiska pamata un
tas ir jaatcel, it ipasi pamatojuma nenoradisanas dél saskana ar LESD 296. pantu.

Polpharma apgalvo, ka 2014. gada 30. janvara istenosanas lémuma Komisija pieméroja nepareizu
kritériju un pielava acimredzamu kladu vértéjuma, secinot, ka Tecfidera un Fumaderm ir
atSkirigas zales un ka tadé] uz Tecfidera neattiecas Fumaderm visaptverosa tirdzniecibas atlauja.
Pirmkart, piemérotaja kritérija nebija nemti véra visi attiecigie faktori. Otrkart, gadijuma, ja
CHMP un Komisija butu izmantojusas piemérotu kritériju un némusas véra visus atbilstosos
faktorus, tas nebutu varéjusas nolemt, ka Tecfidera neietilpst Fumaderm izsniegtas visaptverosas
tirdzniecibas atlaujas piemérosanas joma.

Tadéjadi ar abiem sSiem iebildumiem tiek apgalvots, ka 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma
ir pielauta acimredzama klada vértéjuma, jo, pienemot $o lémumu, Komisija ir balstijusies tikai uz
daziem, bet ne visiem pieejamajiem un atbilsto$ajiem datiem, kas bija janem véra. Precizak,
Polpharma apgalvo, ka, izskatot TA pieteikumu darbigajai vielai, kura ietilpst agrak atlautu
kombinéto zalu sastava, vértéjums par to, vai pastav atskiriba starp $o kombinaciju un $o
konkréto darbigo vielu, ir atkarigs no ta, vai kombinacija ieklautas individualas darbigas vielas
sniedz dokumentari pamatotu un butisku terapeitisko ieguldijumu minétaja kombinacija.
Tadéjadi Polpharma uzskata, ka salidzinajums, kura meérkis ir noteikt, vai Fumaderm un
Tecfidera visaptverosas tirdzniecibas atlaujas konteksta ir “atskirigas”, nenoziméja, ka savstarpéji
jasalidzina tikai divas darbigas vielas.

EMA, kuru atbalsta Komisija un Biogen, apstrid $o argumentaciju.

Saja zina ir janorada, ka ar stridigo lémumu EMA informéja Polpharma, ka nevar apstiprinat tas
pieteikumu izsniegt TA genériskajam zalém, kas atvasinatas no atsauces zalém Tecfidera. EMA
uzsvéra, ka saskana ar 2014. gada 30. janvara istenosanas lémuma 3. apsvérumu uz Tecfidera un
jau atlautajam zalém Fumaderm neattiecas viena un ta pati visaptverosa atlauja
Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta izpratné, jo gan MEF, gan DMF ir darbigas vielas un
neatbilst vienai un tai pasai darbigajai vielai, jo katrai no tam ir cita arstnieciska sastavdala. Ta
precizéja, ka no ta izriet, ka Tecfidera, kas satur DMF, atskiras no Fumaderm — citam, jau atlautam
zalém.
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Tadéjadi no 2014. gada 30. janvara istenosanas lémuma izriet, ka CHMP abas attiecigas zales
salidzinaja péc to darbigajam vielam un secinjja, ka, ta ka pirmo zalu sastava eso$o darbigo vielu
arstnieciska sastavdala nav tada pati, $is zales atskiras no otrajam zalém, kuras ir tikai viena no $im
vielam, tapéc saskana ar Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otro dalu uz abam zalém neattiecas
viena visaptveros$a tirdzniecibas atlauja.

Ta ka Polpharma apstrid $aja lieta Komisijas piemérota parbaudes kritérija pamatotibu, no $a
sprieduma 86.—89. punkta izriet, ka, lai izlemtu, vai uz Fumaderm un Tecfidera attiecas viena
visaptveros$a tirdzniecibas atlauja Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas izpratné, $i
iestade varéja balstities uz $adu Fumaderm un Tecfidera salidzindjumu un tai nebija japarbauda
MEEF terapeitiskais ieguldijums Fumaderm sastava vai, a fortiori, §1 ieguldijuma butiskums.

Lidz ar to, 2014. gada 30. janvara istenosanas lémuma pamatojoties uz konstatéjumu, ka MEF un
DMEF, kas ietilpst Fumaderm, bija divas darbigas vielas ar dazadam arstnieciskajam sastavdalam un
ka Tecfidera un Fumaderm darbigo vielu sastavs bija atskirigs, Komisija nav pielavusi
acimredzamu kladu veértéjuma, secinot, ka uz Tecfidera neattiecas ta pati visaptverosa
tirdzniecibas atlauja Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas izpratné, kas attiecas uz
Fumaderm.

Nemot véra ieprieks minétos apsvérumus, ir janoraida vienigais pamats, kas balstits uz iebildi par
2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma prettiesiskumu, un lidz ar to ari prasiba ir janoraida.

Par tiesasanas izdevumiem

Atbilstosi Tiesas Reglamenta 184. panta 2. punktam, ja apelacijas stidziba ir pamatota, Tiesa lemj
par tiesasanas izdevumiem un taisa galigo spriedumu.

Atbilstosi 1 Reglamenta 138. panta 1. punktam, kas piemérojams apelacijas tiesvediba saskana ar
minéta reglamenta 184. panta 1. punktu, lietas dalibniekam, kuram spriedums ir nelabvéligs,
piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks, kuram spriedums ir
labveligs.

Ta ka Polpharma péc apelacijas sadzibu apmierinasanas spriedums ir nelabvéligs un ta ka
Komisija, Biogen, ka arl EMA ir attiecigi prasijusas piespriest tai atlidzinat tiesasanas izdevumus,
tai ir japiespriez segt savus, ka ari atlidzinat Komisijas, Biogen un EMA tiesasanas izdevumus gan
pirmaja instancé lieta T-611/18, gan S$ajas apelacijas tiesvedibas lietas no C-438/21 P lidz
C-440/21 P.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (ceturta palata) nospriez:

1) Atcelt Eiropas Savienibas Visparéjas tiesas 2021. gada 5. maija spriedumu
Pharmaceutical Works Polpharma/EMA (T-611/18, EU:T:2021:241).

2) Noraidit Pharmaceutical Works Polpharma S.A. prasibu lieta T-611/18.

3) Pharmaceutical Works Polpharma S.A. sedz savus, ka ari atlidzina Eiropas Komisijas,
Biogen Netherlands BV un Eiropas Zalu agentaras (EMA) tiesasanas izdevumus.
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