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VISPAREJAS TIESAS SPRIEDUMS (septita palata paplasinata sastava)

2021. gada 5. maija*

Cilvekiem paredzétas zales — Tirdzniecibas atlaujas pieteikums zalu Tecfidera genériskai
versijai — EMA lémums noraidit tirdzniecibas atlaujas pieteikumu — Agraks Komisijas lemums
par to, ka uz Tecfidera — dimetilfumaratu neattiecas ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja ka

uz Fumaderm — lebilde par prettiesiskumu — Pienemamiba — Agrak atlautas kombinétas
zales — Turpmaka tirdzniecibas atlauja kombinétam zalém — Noveértéjums par divu visaptverosu
tirdzniecibas atlauju esamibu — Acimredzama kluda vértéjuma

Lieta T-611/18

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

prasitaja,
pret
Eiropas Zalu agentaru (EMA), ko parstav T. Jabtonski, S. Drosos un R. Pita, parstaviji,
atbildétaja,
ko atbalsta
Eiropas Komisija, ko parstav A. Sipos un L. Haasbeek, parstavji,
un

Biogen Netherlands BV, Badhovedorpa [Badhoevedorp] (Niderlande), ko parstav
C. Schoonderbeek, advokate,

personas, kas iestajusas lieta,

pirmkart, par prasibu atzit par pienemamu un pamatotu iebildi par Komisijas Isteno$anas
lemuma C(2014) 601 final (2014. gada 30. janvaris) par tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anu
cilvéekiem paredzétam zalém Tecfidera — dimetilfumaratam prettiesiskumu, ciktal saja
istenosanas lémuma Komisija uzskata, ka uz Tecfidera — dimetilfumaratu neattiecas ta pati
visaptveros$a tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm, un, otrkart, par prasibu, kas celta atbilstosi
LESD 263. pantam, atcelt EMA 2018. gada 30. jalija lémumu noraidit prasitajas pieteikumu
pieskirt tirdzniecibas atlauju zalu Tecfidera genériskai versijai,

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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VISPAREJA TIESA (septita palata paplasinata sastava)

$ada sastava: priekssedétajs R. da Silva Pasoss [R. da Silva Passos] (referents), tiesnesi V. Valancus
[V. Valancius], 1. Reine, L. Triso [L. Truchot] un M. Sampols Pukuruls [M. Sampol Pucurul],

sekretare S. Spiropula [S. Spyropoulos], administratore,
nemot véra rakstveida procesu un 2020. gada 13. jilija tiesas sédi,

pasludina $o spriedumu.
Spriedums

I. Tiesvedibas prieksvésture

Prasitaja Pharmaceutical Works Polpharma S.A. ir farmacijas sabiedriba, kas nodarbojas ar dazadu
zaluy, tostarp genérisko zalu, izstradi un tirdzniecibu.

1994. gada 9. augusta Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federalais
arstniecibas lidzeklu un medikamentu institats, Vacija, turpmak teksta — “BfArM”) izsniedza
Fumapharm AG divas tirdzniecibas atlaujas zalu Fumaderm diviem stiprumiem. Fumaderm
satur dimetilfumeratu (turpmak teksta — “DMF”) un dazadus etiladenraza fumarata salus
(monoetilfumarata sali, turpmak teksta — “MEF”). Fumaderm prae vai Fumaderm initial ir
paredzétas lieto$anai pirmo triju nedélu laika arstésanas sakuma posma, lai uzlabotu toleranci pret
arstésanu. Tas ir tablesu forma, kuras tostarp sastav no 30 mg DMF, 67 mg MEF kalcija sals, de
5 mg MEF magnija sals un 3 mg MEF cinka sals. Savukart Fumaderm ir paredzétas lietosanai péc
sakotnéja arstéSanas posma, tas ir tableSu forma un tostarp sastav no 120 mg DMF, 87 mg MEF
kalcija sals, 5 mg MEF magnija sals un 3 mg MEF cinka sals. Fumaderm ir paredzétas psoriazes
arstésanai.

Sis divas tirdzniecibas atlaujas secigi tika nodotas Almirall Hermal GmbH, Fumedica AG un,
visbeidzot, Biogen Idec. Butu japiebilst, ka 2003. gada oktobri Fumapharm pieskira Biogen Idec
ekskluzivu licenci DMF saturosu produktu izstradei un tirdzniecibai un 2006. gada [sabiedriba]
Biogen Idec iegadajas Fumapharm.

2011. gada 8. junija Biogen Idec Ltd. iesniedza Eiropas Zalu agentara (EMA) pieteikumu izveértét
iespéju pieskirt tirdzniecibas atlauju Eiropas Savienibas limeni centralizétaja procedira saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (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 agentaru (OV 2004, L 136, 1. Ipp.), 3. panta 2. punkta b) apak$punktu.
Regulas Nr. 726/2004 3. panta 2. punkta b) apakspunkta ir paredzéts:

“Visam zalém, kas nav minétas [Regulas Nr. 726/2004] pielikuma, [Savieniba] var pieskirt tirdzniecibas
atlayju saskana ar [minétas] regulas noteikumiem, ja [..] pieteikuma iesniedzéjs norada, ka zales ir
ievérojams terapeitisks, zinatnisks vai tehnisks jauninajums vai ka atlaujas pieskirsana saskana ar
[minéto] regulu ir pacientu vai dzivnieku veselibas interesés [Savienibas] limeni.”
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Sa sprieduma 4. punkta minétais pieteikums attiecas uz DMF saturos$u produktu, kas paredzéts
multiplas sklerozes arsté$anai. Sim pieteikumam pievienotaja véstulé Biogen Idec minéja $adus
apsverumus. Pirmkart, ta noradija, ka DMF ir darbiga viela, kas ieprieks nav tikusi apstiprinata
vai novértéta ka monosubstance, proti, ka zalu vienigais komponents kadai indikacijai. Otrkart, ta
uzsvéra, ka tas nodoms ir iesniegt “pilnigu” tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, proti, pievienojot
visu informaciju, kas minéta 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.), 8. panta 3. punkta, it ipasi pirmsklinisko un klinisko testu rezultatus. Treskart, ta
precizéja, ka ta ir 1994. gada Fumapharm izsniegtas tirdzniecibas atlaujas turétija zalém
Fumaderm, kuras sastav no DMF un MEF saliem (skat. $a sprieduma 2. punktu).

Sajos apstaklos, pirmkart, Biogen Idec lidza apstiprinat, ka DMF satuross preparats, attieciba uz
kuru ta iesniegusi tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, neietilpst Fumaderm visaptverosas
tirdzniecibas atlaujas piemérosanas joma Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas
izpratne.

Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta ir paredzéts:

“Zales nedrikst laist dalibvalsts tirg, ja vien minétas dalibvalsts kompetentas iestades nav izsniegusas
tirdzniecibas atlauju saskana ar $o direktivu vai atlauja nav pieskirta saskana ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004 [..].

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.”

Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta ir paredzéts:

“Atkapjoties no 8. panta 3. punkta i) apaks§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) zalém, kam saskana ar 6. pantu ir pieskirta atlauja dalibvalsti vai [Savieniba] vismaz uz
astoniem gadiem.

Genériskas zales, kam pieskirta atlauja saskana ar So noteikumu, nevar laist tirga, lidz nav pagajusi
desmit gadi no sakotnéjas atlaujas pieskirsanas atsauces zalém.

Pirmo dalu pieméro arl tad, ja atsauces zalém atlauja nav pieskirta dalibvalsti, kura iesniegts
pieteikums par genériskajam zalém. Saja gadijuma pieteikuma iesniedzéjs pieteikuma veidlapa norada
dalibvalsts nosaukumu, kura atsauces zales ir vai bijusas atlautas. Péc dalibvalsts kompetentas iestades
pieprasijuma dalibvalstij, kura iesniegts pieprasijums, citas dalibvalsts kompetenta iestade viena
meénesa laika nosita apstiprindjumu tam, ka atsauces zales ir vai bijuSas atlautas, pievienojot pilnu
atsauces zalu sastavu un vajadzibas gadijuma citus atbilstosos dokumentus.

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 iegast 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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Otrkart, nemot véra ieprieks minéto, Biogen Idec 2011. gada 8. janija ari ladza EMA apstiprinat, ka
gadijuma, ja produkts, kuram ta lidza izsniegt tirdzniecibas atlauju, tiks registréts, pamatojoties
uz pilnigu pieteikumu, tam tiks pieskirts Regulas Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta paredzétais
datu aizsardzibas laikposms — neatkarigi no ta, vai taja ieklauta darbiga viela, proti, DMF, tiks
kvalificéta ka “jauna darbiga viela”.

Regulas Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta ir paredzéts:

“Neierobezojot tiesibu aktus par rapnieciska un komerciala ipasuma aizsardzibu, cilvékiem paredzétas
zales, kas ir registrétas saskana ar $is regulas noteikumiem, izmanto astonu gadu datu tirdzniecibas
aizsardzibas laika posmu un desmit gadu realizacijas laika posmu, saistiba ar ko pédéjo minéto laika
posmu pagarina maksimali lidz 11 gadiem, ja pirmajos astonos gados no minétajiem desmit gadiem
tirdzniecibas atlaujas turétajs iegast atlauju vienai vai vairakam jaunam terapeitiskam indikacijam,
kuram zinatniskas novértéSanas laika pirms registréSanas zales ir izradijusas ievérojami kliniski
labakas, salidzinot ar eso$ajam terapijam.”

2011. gada 21. jalija Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (turpmak teksta — “CHMP”), kas izveidota
ar Regulas Nr. 726/2004 5. panta 1. punktu, uzskatija, ka attieciba uz Biogen Idec produktu, kurs
satur DMF, var iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu centralizéta procedira, jo tas ir
ieverojams terapeitisks jauninajums Regulas Nr. 726/2004 3. panta 2. punkta b) apakspunkta
izpratneé (skat. $a sprieduma 4. punktu).

Ar 2011. gada 3. augusta véstuli EMA informéja Biogen Idec, ka atbilstosi CHMP viedoklim ta var
iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu tas DMF saturosam produktam centralizétaja
procedira. Saja pasa véstulé EMA paskaidroja: tiek uzskatits, ka uz kombinéto zalu
apstiprinasanu neattiecas visaptverosas tirdzniecibas atlaujas, kas izsniegtas dazadam atseviskam
darbigajam vielam saskana ar Direktivas 2001/83 6. panta 1. punktu. EMA piebilda, ka, nemot
véra $o vértéjumu un to, ka prasitja ir pilnigi izstradajusi DMF saturosu preparatu, attiecigajam
zalém principa ir piemérojams Regulas Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta paredzétais “datu
ekskluzivitates” periods, neatkarigi no ta, vai darbiga viela tiks kvalificéta ka “jauna darbiga viela”.

2012. gada 28. februari Biogen Idec iesniedza EMA tirdzniecibas atlaujas pieteikumu cilvékiem
paredzétam zalém Tecfidera - dimetilfumaratam (turpmak teksta - “Tecfidera -
dimetilfumarats” vai “Tecfidera”) saskana ar Regulas Nr. 726/2004 4. panta 1. punktu. Saja
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma tika ieklauti Direktivas 2001/83 8. panta 3. punkta minétie dati.
Minétaja pieteikuma Biogen Idec butiba uzsvéra, ka Tecfidera ir lietojamas multiplas sklerozes
arstésanai. Sis pieteikums attiecas uz zarnas $kisto$ajam kapsulam, kas satur 120 mg un 240 mg
DME. Sakotnéja piedavata deva pirmo septinu dienu laika bija 120 mg divas reizes diena, vélak $i
deva tika palielinata lidz ieteicamajai 240 mg devai divas reizes diena. Turklat Biogen Idec tas
pieteikumam pievienotaja veidlapa pazinoja, ka tas pieteikums attiecas uz jau zinamu darbigo
vielu, un nenoradija, ka Tecfidera satur jaunu darbigo vielu, kas nekad nav tikusi registréta
Savieniba.

2013. gada 21. marta CHMP, nemot véra visu tai iesniegto informaciju un taja notikusas
zinatniskas diskusijas, sniedza labvéligu atzinumu par tirdzniecibas atlaujas izsniegSanu Tecfidera.

Sanémusi So atzinumu, Biogen Idec sazinajas ar Eiropas Komisiju un lidza lémuma par
tirdzniecibas atlaujas izsniegsanu noradit, ka Tecfidera ir piemérojama Regulas
Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta paredzéta datu ekskluzivitate atbilstosi nostajai, kuru EMA
pauda sava 2011. gada 3. augusta véstulé (skat. $a sprieduma 12. punktu).
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2013. gada 16. maija notika sanaksme, kura piedalijas Komisija un Biogen Idec. Saja sanaksmé
Komisija uzsvéra, ka lémumos par tirdzniecibas atlaujas izsniegSanu nebija nekada pazinojuma
par datu ekskluzivitati, jo datu ekskluzivitate ir dinamisks jédziens, kas paklauts izmainam
darbigu nodosanas starp uznémumiem gadijuma. Komisija piebilda, ka, pamatojoties uz CHMP
veikto zinatnisko novértéjumu, lémumos par tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anu tika ieklauts tikai
pazinojums par “jaunas darbigas vielas” statusu Direktivas 2001/83 I pielikuma II dalas 3. punkta
izpratné. Saja punkta tostarp ir paredzéts, ka tad, “ja loti lidzigu zalu darbiga viela satur vienu un to
pasu arstniecisko sastavdalu [terapeitisko struktiirdalu], ko originalais atlautais produkts, kas
saistits ar atSkirigu sala/estera kompleksu/atvasinajumu, pierada, ka sastavdalu farmakokinétika,
farmakodinamika un/vai toksicitaté nav izmainu, kas varétu mainit drosibas/iedarbiguma
raksturojumu”, un ka gadijuma, “ja izmainas ir, $o savienojumu uzskata par jaunu darbigo vielu”.
Bitu japiebilst, ka Komisija iebilda pret EMA sniegto interpretaciju par datu ekskluzivitati
attieciba uz Tecfidera neatkarigi no “jaunas darbigas vielas” statusa (skat. $a sprieduma
12. punktu). Tapéc Komisija noradija Biogen Idec uz izvéles iespéjam. Pirmkart, Biogen Idec
varéja laut Komisijai pienemt lémumu par tirdzniecibas atlaujas izsniegSanu, kura nebitu
pazinojuma par “jaunas darbigas vielas” statusu. Ta ka CHMP novértéjuma zinojuma Sis
jautajums netika aplikots, gadijuma, ja tirdzniecibas atlaujas pieteikums Tecfidera genériskai
versijai tiktu pienemts, Biogen Idec butu javérsas tiesa. Otrkart, Biogen Idec varéja iesniegt
pieteikumu Komisijai, ladzot apturét lemuma par tirdzniecibas atlaujas izsniegSanu pienemsanas
procesu un lagt veikt novértéjumu par “jaunas darbigas vielas” statusu. Komisija noradija, ka $is
process varétu but laikietilpigs, un uzsvéra, ka zinatniska novértéjuma rezultatus nebija iespéjams
paredzét. Nosléguma Komisija ladza Biogen Idec péc iespéjas driz informét par tas izvéli.

Komisija 2013. gada 17. maija EMA adresétaja véstulé it ipasi noradija, ka $aja gadijuma tas
lémuma par tirdzniecibas atlaujas izsniegsanu Tecfidera nevar ieklaut pazinojumu par “jaunas
darbigas vielas” statusu, jo CHMP novértéjuma zinojuma $o jautdjumu nebija aplakojusi.

2013. gada 18. septembra veéstulé, kas adreséta CHMP priekssédétajam, Komisija noradija, ka
Biogen Idec bija jautajusi, vai darbigo vielu DMF var kvalificét vai analizét ka jaunu darbigo vielu.
Turklat Komisija precizéja, ka jauna darbiga viela ir definéta ka kimiska viela, kas nekad agrak
Savieniba nav bijusi registréta ka zales. Saja zina ta atsaucas uz I pielikumu “Pazinojuma
pieteikuma iesniedzéjiem, 2.A séjums, Tirdzniecibas atlauju izsniegSanas procedtras, 1. nodala,
Tirdzniecibas atlaujas” (Notice to applicants, Volume 2A, Procedures for marketing authorisation,
Chapter 1, Marketing authorisations, turpmak teksta — “Pazinojums pieteikuma iesniedzéjiem”),
ta 2013. gada junija versija. Papildus ta uzsvéra, ka DMF agrak Savieniba nekad nebija registréts ka
zales, bet to satur Fumaderm, kas 1994. gada tika atlauts Vacija. Tapéc, lai noskaidrotu, vai DMF ir
jauna darbiga viela, Komisija ladza CHMP izveértét, vai DMF atskiras no Fumaderm, kas sastav no
DMEF un MEF saliem. Tadéjadi Komisija uzaicinaja CHMP parskatit tas novértéjuma zinojumu, lai
ieklautu taja novértéjumu par DMF ka “jaunas darbigas vielas” statusu Tecfidera sastava.

2013. gada 23. septembri EMA sanéma Biogen Idec pieteikumu atzit DMF par “jaunu darbigo
vielu” Tecfidera sastava.

2013. gada 9. oktobra novértéjuma zinojuma par DMF ka “jaunas darbigas vielas” statusu
Tecfidera sastava CHMP referents uzskatija, ka DMF atskiras no Fumaderm, kas satur DMF un
MEF. Tomér, lai nodrosinatu konsekvenci ar iepriekséjiem lidzigiem gadijumiem, referents ladza
Quality Working Party, proti, pastavigai darba grupai, kas it ipasi dod CHMP padomus par zalu
kvalitati, sniegt atzinumu par to, vai DMF un MEF var abpuséji uzskatit par atvasinajumiem.
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Otraja 2013. gada 9. oktobra novértéjuma zinojuma CHMP lidzreferents secinaja, ka Tecfidera, kas
sastav no DMF, atskiras no Fumaderm, kas satur DMF un MEF. Tomér vin$ ladza Quality
Working Party sniegt atzinumu par to, vai ta piekrit, pirmkart, ka DMF un MEF ir kimiski atskirigi
un, otrkart, ka DMF un MEF abpuséji nav atvasinajumi.

2013. gada 18. oktobra kopigaja zinojuma CHMP referents un lidzreferents (turpmak teksta
kopa — “referenti”) uzskatija, ka, lai pamatotu apgalvojumu, ka DMF atskiras no Fumaderm, kas
sastav no DMF un MEF, ir jaiesniedz papildu informacija. Sajos apstaklos referenti izvirzija
Biogen Idec vairakus iebildumus. Pirmkart, vini uzskatija, ka Biogen Idec bija janorada iemesli,
kuru dé] MEF un DMF nevar uzskatit par esteriem un abpuséjiem atvasinajumiem. Otrkart, vini
uzaicinaja Biogen Idec aplikot iespéjamas butiskas atskiribas starp DMF ipasibam Tecfidera
sastava, no vienas puses, un, DMF un MEF salu maisijuma, ko satur Fumaderm, ipasibam, no otras
puses, no drosuma un/vai iedarbiguma skatupunkta.

Sanaksmeé, kas notika 2013. gada 24. oktobri, CHMP izvirzija divus butiskus iebildumus attieciba
uz pieteikumu pieskirt DMF “jaunas darbigas vielas” statusu. Sie iebildumi tika pausti, pirmkart,
lai precizétu, vai DMF un MEF ir esteri vai abpuséji atvasinajumi, un, otrkart, lai aplikotu
atbilstosas DMF, no vienas puses, un DMF kombinacija ar MEF, no otras puses, kliniskas
atskiribas no drosuma un/vai iedarbiguma skatupunkta.

2013. gada 4. novembri Biogen Idec iesniedza atbildes uz CHMP izvirzitajiem iebildumiem.

2013. gada 11. novembra kopigaja zinojuma referenti izvértéja Biogen Idec atbildes un uzskatija, ka
Tecfidera zalés ieklauto darbigo vielu DMF nevar kvalificét ka “jaunu darbigo vielu”, jo no
iesniegtajiem datiem neizriet, ka droSuma un/vai iedarbiguma zina DMF ipasibas bitiski atskiras
no jau atlauta produkta Fumaderm, kas satur DMF un MEF salu maisijumu, ipasibam.

2013. gada 21. novembri CHMP sniedza parskatito atzinumu salidzinajuma ar 2013. gada
21. marta pienemto atzinumu (skat. $a sprieduma 14. punktu). Saja parskatitaja atzinuma CHMP
uzsvéra, ka 2013. gada 18. septembra laguma izvértét DMF ka “jaunas darbigas vielas” statusu
Tecfidera sastava (skat. $a sprieduma 18. punktu) Komisija precizéja, pirmkart, ka “jauna darbiga
viela” Direktivas 2001/83 izpratné ir kimiska viela, kas nekad agrak Savieniba nav tikusi registréta
ka zales, un, otrkart, ka DMF bija ieklauts zalés Fumaderm, kas 1994. gada tika atlautas Vacija, bet

nekad agrak Savieniba tas nebija registréts ka zales.

Saja atzinuma CHMP vienpratigi ieteica izsniegt tirdzniecibas atlauju Tecfidera saskana ar Regulas
Nr. 726/2004 7. pantu. Butu japiebilst, ka, pamatojoties uz zinatniskajiem pieradijumiem un
saskana ar precizéjumiem, kurus Komisija sniedza sava 2013. gada 18. septembra véstulé (skat. $a
sprieduma 18. punktu), CHMP uzskatija, ka DMF atskiras no Fumaderm, kas sastav no DMF un
MEEF saliem. Tadéjadi CHMP secindja, ka Tecfidera darbiga viela, proti, DMF, ir “jauna darbiga
viela”.

2013. gada 26. novembri CHMP pienéma Eiropas Publiska novértéjuma zinojumu (turpmak
teksta — “EPAR”) par Tecfidera. EPAR tika publicéts atbilstosi Regulas Nr. 726/2004 13. panta
3. punktam. Tas ieklauj sabiedribai saprotama veida uzrakstitu kopsavilkumu ar CHMP atzinuma
pamatojumu par labu tirdzniecibas atlaujas izsniegSanai. EPAR par Tecfidera ir Cetras dalas.
Pirmaja dala CHMP atgadina procediras prieksvésturi. Otraja dala CHMP pievérsas zinatniskai
diskusijai, kas it ipasi attiecas uz Tecfidera sastava ieklauta DMF kvalitativajiem aspektiem,
nekliniskajiem aspektiem, kliniskajiem aspektiem, ka ari ta “jaunas darbigas vielas” statusu.
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Tre$aja dala CHMP izvérté Tecfidera riska un ieguvumu saméru un secina, ka $is sameérs, arstéjot
“pieaugusos, kas cie$ no multiplas sklerozes cikliskam formam, ir pozitivs”. Ceturtaja dala CHMP
iesaka izsniegt tirdzniecibas atlauju, ievérojot zinamus nosacijumus.

Ipasi attieciba uz DMF ka “jaunas darbigas vielas” statusu Tecfidera sastava CHMP atgadina
Komisijas 2013. gada 18. septembri sniegto precizéjumu, kas minéts $a sprieduma 18. punkta.
Papildus CHMP uzsver, ka, lai izvértétu, vai DMF atskiras no Fumaderm, kas sastav no DMF un
MEF saliem, ta ir némusi véra Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta b) apakspunktu, kura it
ipasi ir noteikts, ka “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 labvértibu”. Visbeidzot CHMP atzist, ka MEF un DMF abi ir
darbigas vielas un tie nav viena un ta pati darbiga viela, jo tiem nav viena un ta pati terapeitiska
struktiirdala. Saja zina CHMP atsaucas uz $a sprieduma 16. punkta minéto Direktivas 2001/83
I pielikuma II dalas 3. punktu. CHMP no ta secina, ka iespéjamas butiskas atskiribas
droSuma/iedarbiguma raksturojuma nav japéta rapigak. CHMP konstaté, ka Tecfidera darbiga
viela DMF ir jauna darbiga viela.

2013. gada 19. decembri Komisija Cilvékiem paredzéto zalu pastavigaja komiteja, kas izveidota ar
Direktivas 2001/83 121. panta 1. punktu un minéta Regulas Nr. 726/2004 87. panta 1. punkta,
iesniedza projektu istenosanas lémumam par tirdzniecibas atlaujas izsniegSanu cilvékiem
paredzétam zalém Tecfidera — dimetilfumaratam, lai sanemtu $is komitejas atzinumu rakstveida
procedara.

2014. gada 10. janvari viens no Cilvékiem paredzéto zalu pastavigas komitejas locekliem ladza
sasaukt minétas komitejas kopsapulci saskana ar Regulas Nr. 726/2004 10. panta 3. punkta
c) apak$punktu. Sis loceklis atbalstija tirdzniecibas atlaujas izsniegsanu Tecfidera, pamatojoties
uz risku un ieguvumu saméru. Savukart vin$ nepiekrita vértéjumam, ka kuru Tecfidera ieklautais
DMEF ir jauna darbiga viela, jo DMF kopa ar citu darbigo vielu jau tiek izmantots Fumaderm.
Neraugoties uz §im domstarpibam, vins§ uzskatija, ka uz Tecfidera attiecas jauna visaptverosa
tirdzniecibas atlauja, jo S$is zales nav saistitas ne ar Fumaderm papildu devu, zalu formu,
lietosanas veidu vai papildu noforméjumu, ne ari ar to papildu attiecinasanu.

2014. gada 28. janvarl Briselé (Belgija) notika Cilvékiem paredzéto zalu pastavigas komitejas
pilnsapulce, kura tika apspriests projekts Komisijas isteno$anas lémumam par tirdzniecibas
atlaujas izsniegSanu cilvékiem paredzétam zalém Tecfidera — dimetilfumaratam saskana ar Regulu
Nr. 726/2004.

Saja kopsapulcé vairaki locekli pauda viedokli, saskana ar kuru “jaunas darbigas vielas” statusu
nevar piemérot vielai, kas ieklauta jau registrétas zalés, un tadéjadi DMF nav jauna darbiga viela.

Sajos apstiklos Komisijas istenosanas lémuma projekta 3. apsvérums tika grozits, lai, pirmkart,
svitrotu atsauci uz “jaunas darbigas vielas” statusu un, otrkart, minétu apstakli, ka tirdzniecibas
atlaujas pieteikums Tecfidera ir balstits uz Direktivas 2001/83 8. panta 3. punktu. Cilvékiem
paredzéto zalu pastaviga komiteja vélak sniedza labvéligu atzinumu par $o grozito projektu.

2014. gada 30. janvari Komisija pienéma Isteno$anas lémumu C(2014) 601 final par tirdzniecibas
atlaujas izsnieg$anu cilvékiem paredzétam zalém Tecfidera — dimetilfumaratam saskana ar Regulu
Nr. 726/2004 (turpmak teksta — “2014. gada 30. janvara isteno$anas lémums”). Si isteno$anas
lémuma kopsavilkums ir publicéts Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnesi 2014. gada 28. februari
(OV 2014, C 59,1. Ipp.).
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2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma 1. apsvéruma Komisija norada, ka zales Tecfidera —
dimetilfumarats atbilst Direktivas 2001/83 prasibam.

Si isteno$anas lémuma 2. apsvéruma Komisija uzsver, ka tadéjadi tam ir jaizsniedz tirdzniecibas
atlauja.

Minéta isteno$anas lémuma 3. apsvérums ir formuléts sadi:

“Zalu “Tecfidera — dimetilfumarats” aktiva viela [DMF] ietilpst atlauto zalu Fumaderm sastava, kas
ietver DMF un etilfumarata kalcija sali, etilhidrogénfumarata magnija sali un
etilhidrogénfumarata cinka sali (MEF (monoetilfumarata) sali), un $is zales pieder vienam un tam
pasam registracijas apliecibas ipasniekam. Cilvékiem paredzéto zalu komiteja secinaja, ka gan
MEF, gan DMF ir aktivi un ka tie nav viena un ta pati aktiva viela, jo tie nesatur vienu un to pasu
[terapeitisko struktirdalu]. Tadél tiek uzskatits, ka Tecfidera, kas satur DMF, atskiras no
Fumaderm, kuras ir atlautas zales un kuru sastava ietilpst DMF un MEF sali. Tadél uz
“Tecfidera — dimetilfumaratu”, attieciba uz kuru ir iesniegts atlaujas pieprasijums saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 8. panta 3. punktu, un atlautajam zaléem Fumaderm nevar attiecinat vienu
visaptveros$u tirdzniecibas atlauju, ka aprakstits Direktivas 2001/83/EK 6. panta 1. punkta.”

Péc $i 2014. gada 30. janvara istenoSanas lémuma pienemsanas EPAR tika pievienota piezime
(skat. $a sprieduma 28. punktu), lai noraditu, ka, “nemot véra izmainas tiesiska reguléjuma
apsvérumos, par ko liecina [2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma] [3.] apsvérums, CHMP
atzinuma nosléguma pazinojums, saskana ar kuru Tecfidera darbiga viela, proti, DMF, [ir] jauna
darbiga viela, ir zaudéjis spéku”. Tomér CHMP precizéja, ka visi citi tas novértéjuma ieklautie
apsvérumi un zinatniskie secinajumi paliek spéka.

2015. gada 22. junija prasitaja saskana ar atbilstosiem Vacijas valsts tiesibu aktiem iesniedza
BfArM pieteikumu par piekluvi dokumentiem. Sis pieteikums batiba attiecas uz visiem BfArM
riciba esosajiem dokumentiem, kas saistiti ar tirdzniecibas atlaujas pieteikumu zalém Fumaderm.
2017. gada 20. februari BfArM noraidija $o pieteikumu, pamatojoties uz to, ka informacija, kurai
tika lagta piekluve, bija konfidenciala un ietvéra Biogen Idec komercnoslépumu, un pédéja minéta
iebilda pret $adu piekluvi.

2017. gada 22. novembri prasitaja iesniedza BfArM jaunu pieteikumu par piekluvi dokumentiem.
Sis pieteikums attiecis uz visiem BfArM riciba eso$ajiem dokumentiem, kas saistiti ar
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu zalém Fumaderm. Sis pieteikums par piekluvi dokumentiem
attiecas ari uz psoriazes arstéSanai paredzétu produktu Panaclar 120 mg. Uz $o preparatu
attiecas tirdzniecibas atlaujas pieteikums, ko Fumapharm 2005. gada iesniedza BfArM un kas
velak tika atsaukts.

2017. gada 27. novembri prasitija iesniedza pieteikumu EMA. Ar savu pieteikumu ta vélgjas
sanemt apstiprinajumu, ka ta var iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu genériskam zalém
Dimethyl Fumarate Pharmaceutical Works Polpharma centralizétaja procedira saskana ar
Regulas Nr. 726/2004 3. panta 3. punktu. Regulas Nr. 726/2004 3. panta 3. punkta ir paredzéts, ka
Savienibas registrétas atsauces (references) genériskas zales var registrét dalibvalstu kompetentas
iestades, it ipasi saskana ar Direktivu 2001/83.

Ar 2017. gada 14. decembra véstuli EMA apstiprinaja, ka ta ir sanémusi pieteikumu, kas minéts $a

sprieduma 42. punkta. Papildus ta noradija prasitajai, ka, pamatojoties uz iesniegto
dokumentaciju, tirdzniecibas atlaujas pieteikumu par Dimethyl Fumarate Pharmaceutical Works
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Polpharma var iesniegt centralizétaja procedura saskana ar Regulas Nr. 726/2004 3. panta
3. punktu. Turklat EMA uzsveéra, ka prasitajas tirdzniecibas atlaujas pieteikums tiks pienemts tikai
tad, kad beigsies datu aizsardzibas laikposms Regulas Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta izpratné,
kas ir piemérojams atsauces zalém Tecfidera, kuram sakotnéja tirdzniecibas atlauja tika pieskirta
2014. gada 30. janvari. Saja zina EMA atsaucas uz 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémumu
(skat. $a sprieduma 35. punktu). EMA paskaidroja, ka $aja istenosanas lémuma Komisija
uzskatija, ka uz Tecfidera — dimetilfumaratu, no vienas puses, un jau atlautajam zalém
Fumaderm, no otras puses, neattiecas viena un ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja
Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas izpratné (skat. $a sprieduma 7. punktu). EMA
2017. gada 14. decembra véstulé ari uzsvéra, ka referenti netiks iecelti lidz bridim, kad bus
iespéjams iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu. Visbeidzot, nemot véra Tecfidera pieskirto
aizsardzibas laikposmu, EMA uzaicindja prasitaju informét par savu nodomu iesniegt
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu vélakais septinus ménesus ieprieks.

2018. gada 19. marta BfArM noraidija $a sprieduma 41. punkta minéto pieteikumu par piekluvi
dokumentiem.

2018. gada 22. marta véstulée EMA atsaucas uz prasitajas 2017. gada 27. novembra véstuli (skat. $a
sprieduma 42. punktu) un informéja to, ka 2018. gada marta sanaksmé CHMP un
Farmakovigilances riska vértésanas komiteja kopa ir iecélusas referentu katrai no tam.

2018. gada 19. aprili prasitaja céla prasibu par BfArM lémumu noraidit $a sprieduma 44. punkta
minéto tas pieteikumu par piekluvi dokumentiem.

2018. gada 27. junija prasitaja iesniedza EMA tirdzniecibas atlaujas pieteikumu genériskam zalém
Tecfidera. Sis pieteikums tika grozits 2018. gada 5. un 18. jalija. Tas attiecas uz zarnas $kisto$ajam
kapsulam, kas satur 120 mg un 240 mg DMEF. Tas ir balstits uz Direktivas 2001/83 10. panta
1. punktu, kura ir paredzéta iespéja iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu ta sauktaja
“saisinataja” procedira (skat. $§a sprieduma 8. punktu).

Ar 2018. gada 11. jalija véstuli EMA ladza prasitajai sniegt papildu informaciju.
2018. gada 18. julija prasitaja izpildija EMA lagumu.

2018. gada 30. jalija véstulé (turpmak teksta — “apstridétais lemums”) EMA it ipasi uzsvéra, ka
saskana ar 2014. gada 30. janvara istenoSanas lémuma 3. apsvérumu Tecfidera -
dimetilfumaratam, kura atlaujas pieteikums ir balstits uz Direktivas 2001/83 8. panta 3. punktu,
no vienas puses, un jau atlautajam zalém Fumaderm, no otras puses, nav izsniegta visaptverosa
tirdzniecibas atlauja saskana ar Direktivas 2001/83 6. panta 1. punktu, pamatojoties uz to, ka
MEF un DMF abi ir darbigas vielas un tie nav viena un ta pati darbiga viela, jo tiem nav viena un
ta pati terapeitiska struktirdala. Turklat EMA atgadindja, ka saskana ar Regulas
Nr. 726/2004 14. panta 11. punktu, neierobezojot tiesibu aktus par rapnieciska un komerciala
ipaSuma aizsardzibu, uz cilvékiem paredzétam zalém, kas ir registrétas saskana ar $is regulas
noteikumiem, attiecas astonu gadu datu tirdzniecibas aizsardzibas laikposms un desmit gadu
realizacijas laikposms. Tadéjadi EMA uzskatija, ka Tecfidera acimredzami ir pieskirts neatkarigs
astonu gadu ilgs datu aizsardzibas laikposms un ka $is laikposms vél nav beidzies. Nemot véra $os
konstatéjumus, EMA noradija, ka, iesniedzot tirdzniecibas atlaujas pieteikumu saskana ar
Direktivas 2001/83 10. panta 1. punktu, paslaik vél nedrikst atsaukties uz pirmsklinisko un
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klinisko testu rezultatiem, kas ieklauti dokumentacija attieciba uz Tecfidera. EMA secinja, ka ta
nevar pienemt prasitajas tirdzniecibas atlaujas pieteikumu genériskam zalém, kas atvasinatas no
Tecfidera.

2018. gada 8. oktobri BfArM noraidija sa sprieduma 46. punkta minéto prasitajas parsadzibu,
ciktal §1 parstdziba attiecas uz dokumentiem saistiba ar Fumaderm izsniedzamo tirdzniecibas
atlauju.

II. Tiesvediba un lietas dalibnieku prasijumi

Ar prasibas pieteikumu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2018. gada 9. oktobri, prasitaja
céla $o prasibu.

EMA iesniedza iebildumu rakstu 2019. gada 17. janvari.

Ar dokumentiem, kas Visparéjas tiesas kanceleja tika iesniegti attiecigi 2018. gada 21. decembri un
2019. gada 31. janvari, Biogen Netherlands BV, proti, sabiedriba, kurai tika nodota Tecfidera
tirdzniecibas atlauja (turpmak teksta — “Biogen”), un Komisija ladza atlauju iestaties lieta EMA
prasijumu atbalstam.

Ar 2019. gada 5., 7. un 25. februara véstuléem EMA ladza Biogen un Komisijai nodrosinat
iebildumu raksta pielikumos minétas informacijas konfidencialitati.

Prasitaja iesniedza repliku 2019. gada 11. marta.

Ar Visparéjas tiesas devitas palatas priek$sédétaja 2019. gada 19. marta rikojumiem Biogen un
Komisijai tika atlauts iestaties lietd EMA prasijumu atbalstam. Lémuma par liguma nodrosinat
konfidencialitati pamatotibu pienemsana tika atlikta.

EMA iesniedza atbildes rakstu uz repliku 2019. gada 29. aprili.

Pamatojoties uz tiesvedibas dokumentu nekonfidencialo versiju, Biogen un Komisija savus
iestasanas rakstus iesniedza attiecigi 2019. gada 16. un 17. maija.

EMA un prasitaja savus apsvérumus par iestasanas rakstiem iesniedza attiecigi 2019. gada 21. un
24. junija.

Ta ka Visparéjas tiesas palatu sastavs tika mainits, tiesnesis referents no 2019. gada 4. oktobra
darbojas septitaja palata, kurai attiecigi saskana ar Visparéjas tiesas Reglamenta 27. panta
5. punktu tika nodota si lieta.

Péc septitas palatas priekslikuma Visparéja tiesa, piemérojot Reglamenta 28. pantu, noléma nodot
lietu izskatiSanai palata paplasinata sastava.

Visparéja tiesa (septita palata paplasinata sastava), pamatojoties uz tiesnesa referenta zinojumu,
noléma sakt tiesvedibas mutvardu dalu un Reglamenta 89. panta paredzéto procesa
organizatorisko pasakumu ietvaros aicinaja lietas dalibniekus atbildét uz vairakiem rakstveida
jautdjumiem un iesniegt noteiktus dokumentus. Lietas dalibnieki $os ligumus izpildija noteiktajos
terminos.
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Ta ka tiesas séde mutvardu paskaidrojumu uzklausisanai, kas sakotnéji bija paredzéta 2020. gada
7. maija, tika parcelta, lietas dalibnieku mutvardu paskaidrojumi un atbildes uz Visparéjas tiesas
uzdotajiem mutvardu jautdjumiem tika uzklausiti 2020. gada 13. julija tiesas séde.

Prasitajas prasijumi Visparéjai tiesai ir sadi:

— atzit par pienemamu un pamatotu iebildi par 2014. gada 30. janvara istenosanas lémuma
prettiesiskumu, ciktal $aja istenosanas léemuma Komisija uzskatija, ka uz Tecfidera —
dimetilfumaratu neattiecas ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm;

— atcelt apstridéto lémumu;

— piespriest EMA atlidzinat tiesasanas izdevumus.

EMA prasijumi Visparéjai tiesai butiba ir $adi:

— noraidit iebildi par 2014. gada 30. janvara istenoSanas lémuma prettiesiskumu ka
nepienemamu;

— katra zina noraidit prasibu atcelt lémumu ka pilniba nepamatotu;
— piespriest prasitajai atlidzinat visus tiesasanas izdevumus.
Komisijas prasijumi Visparéjai tiesai ir $adi:

— noraidit iebildi par 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma prettiesiskumu ka nepienemamu
un tadéjadi noraidit prasibu ka nepamatotu;

— katra zina noraidit iebildi par 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma prettiesiskumu ka
nepamatotu un tadéjadi noraidit prasibu ka nepamatotu.

Biogen prasijumi Visparéjai tiesai ir sadi:

— noraidit iebildi par 2014. gada 30. janvara istenoSanas lémuma prettiesiskumu ka
nepienemamu;

— katra zina noraidit prasibu ka pilniba nepamatotu;

— piespriest prasitajai atlidzinat tiesasanas izdevumus S$aja tiesvediba, tostarp tas tiesasanas
izdevumus.

III. Juridiskais pamatojums

Ar savu pirmo prasijumu prasitaja ladz Visparéjai tiesai atzit tas iebildi par 2014. gada 30. janvara

istenosanas lémuma prettiesiskumu par pienemamu. Ar savu otro prasijumu prasitaja ladz
Visparéjai tiesai atcelt apstridéto lémumu.
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A. Par pirmo prasijumu — Vispareéjai tiesai par pienemamu un pamatotu atzit iebildi par
2014. gada 30. janvara istenosanas lémuma prettiesiskumu

Saskana ar LESD 277. pantu jebkura puse tiesvediba, kura izskata Savienibas iestazu vai struktaru
pienemtus visparpiemérojamus aktus, var atsaukties uz 263. panta otraja dala noraditajiem
iemesliem, lai Eiropas Savienibas Tiesa pieraditu $o aktu nepiemérojamibu.

LESD 277. panta ir izteikts vispareéjs princips, kas jebkurai pusei, lai panaktu tai adreséta lémuma
atcel$anu, nodrosina tiesibas apstridét visparpiemérojamu aktu, kas ir §i lemuma pamata ($aja
nozimé skat. spriedumus, 1979. gada 6. marts, Simmenthal/Komisija, 92/78, EU:C:1979:53,
39. punkts, un 1984. gada 19. janvaris, Andersen u.c./Parlaments, 262/80, EU:C:1984:18,
6. punkts).

Tiesas konstatétajam prettiesiskumam nav erga ommes iedarbibas, bet tas izraisa apstridéta
individuala lémuma prettiesiskumu, laujot tiesibu sistéma pastavét visparpiemérojamam aktam,
bet neietekméjot citu aktu tiesiskumu, kuri pienemti uz ta pamata un kuri nav tikusi apstridéti
prasibas cel$anai noteiktaja termina, (skat. spriedumu, 2018. gada 25. oktobris, KF/EUSC,
T-286/15, EU:T:2018:718, 157. punkts un taja minéta judikatara).

Tadéjadi iespéja atbilstosi LESD 277. pantam atsaukties uz to, ka visparpiemérojams akts nav
piemérojams, nav patstaviga tiesiba celt prasibu un nevar tikt istenota, ja nepastav tiesibas
iesniegt prasibu pamatlieta (skat. rikojumu, 1999. gada 8. jilijs, Area Cova u.c./Padome,
T-194/95, EU:T:1999:141, 78. punkts un taja minéta judikatara; spriedums, 2013. gada 6. junijs,
T & L Sugars un Sidul A¢ticares/Komisija, T-279/11, EU:T:2013:299, 96. punkts).

Batu japiebilst, ka Savienibas tiesai, izskatot prasibu atcelt nelabvéligu individualu tiesibu aktu, ir
tiesibas netiesi konstatét tadas visparpiemérojamas tiesibu normas prettiesiskumu, uz kuras ir
balstits apstridétais akts. Tomér tai nav tiesibu veikt $adus konstatéjumus savu spriedumu
rezolutivaja dala (skat. spriedumu, 2018. gada 14. decembris, GQ u.c./Komisija, T-525/16,
EU:T:2018:964, 37. punkts un taja minéta judikatara).

Izskatamaja lieta prasitaja ar patstavigu prasijumu ladz Visparéjai tiesai atzit par pienemamu un
pamatotu tas izvirzito iebildi par 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma prettiesiskumu,
ciktal Komisija taja uzskatija, ka uz Tecfidera — dimetilfumaratu neattiecas ta pati visaptverosa
tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm.

No s$a sprieduma 70.-73. punkta minétas judikatiras izriet, ka pirmais prasijums ir nepienemams
un tas ir janoraida.

Tomeér, nemot véra prasibas pieteikuma saturu, $is secinadjums neliedz Visparéjai tiesai izskatit
iebildi par 2014. gada 30. janvara istenosanas lémuma prettiesiskumu, sniedzot atbildi uz prasibas
pieteikuma otro prasijumu atcelt apstridéto lémumu ($aja nozimé skat. spriedumus, 2018. gada
14. decembris, GQ u.c./Komisija, T-525/16, EU:T:2018:964, 38. un 39. punkts, un 2019. gada
12. decembris, Feral/Regionu komiteja, T-529/16, nav publicéts, EU:T:2019:851, 27., 33. un
58. punkts).
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B. Par otro prasijumu atcelt apstridéto lémumu

Prasibas atcelt tiesibu aktu pamatojumam prasitaja izvirza vienu pamatu, kas balstits uz 2014. gada
30. janvara istenos$anas lémuma prettiesiskumu, ciktal Komisija taja ir uzskatijusi, ka uz Tecfidera
neattiecas ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm. Butiba prasitaja apgalvo, ka
2014. gada 30. janvara isteno$anas lémums, kas ir vienigais apstridéta lémuma juridiskais pamats,
ir prettiesisks un saskana ar LESD 277. pantu butu jaatzist par nepiemérojamu. Tadéjadi
apstridétajam lémumam, ar ko noraidits tirdzniecibas atlaujas pieteikums genériskajam zalém
Tecfidera, neesot juridiska pamata un tas batu jaatcel, it ipasi pamatojuma nenoradiSanas dél
saskana ar LESD 296. pantu.

EMA, ko atbalsta Komisija un Biogen, izvirza iebildi par nepienemamibu.

1. Par pienemamibu

EMA, ko atbalsta Komisija un Biogen, butiba apgalvo, ka tad, ja uzskata, ka 2014. gada 30. janvara
istenosanas léemums ir reglamentéjoss akts, ciktal Komisija taja ir uzskatijusi, ka uz Tecfidera
neattiecas ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm, prasitajas izvirzita iebilde
par prettiesiskumu batu janoraida ka nepienemama. Proti, prasitaja varétu minéto istenosanas
lémumu apstridét atbilstosi LESD 263. pantam, un tadéjadi tai butu bijis jacel prasiba atcelt
minéto lémumu, bet ta to nav izdarijusi.

Pirmkart, EMA apgalvo — lai ari 2014. gada 30. janvara istenoSanas lémums atbilsto$i ta
3. apsvérumam ir reglamentéjoss akts, ka to apgalvo prasitaja, Sis akts — tie§i un neveicot
istenosanas pasakumus — ietekmé minétas prasitajas tiesisko stavokli. EMA apgalvo, ka ar $o
istenosanas léemumu Tecfidera ir pieskirts cits datu aizsardzibas laikposms un tadéjadi lidz si
laikposma beigam prasitajai ir liegts balstities uz dokumentaciju attieciba uz Tecfidera.

Otrkart, EMA, ko atbalsta Biogen, apgalvo, ka prasitajai esot interese celt prasibu par 2014. gada
30. janvara isteno$anas lémumu, ciktal Komisija taja ir apstiprinajusi, ka uz Tecfidera un
Fumaderm neattiecas viena un ta pati visaptvero$a tirdzniecibas atlauja. Saja zina EMA uzsver, ka
tad, ja Sis istenosanas lémums tiktu atcelts, batu jakonstaté, ka uz Tecfidera attiecas ta pati
visaptveros$a tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm, un tadéjadi prasitaja varétu nekavéjoties
iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu Tecfidera genériskai versijai.

Péc EMA domam, prasitajas tiesiskais stavoklis noteikti bija aizskarts laikposma no 2014. gada
30. janvara istenosanas lemuma kopsavilkuma publicésanas Eiropas Savienibas Oficidlaja Veéstnesi
2014. gada 28. februari lidz bridim, kad beidzas termins, kas noteikts atcel$anas prasibas cel$anai
par $o isteno$anas lémumu.

Savukart Komisija apgalvo ari, ka starp apstridéto lemumu un atseviskiem 2014. gada 30. janvara
isteno$anas lémuma sagatavo$anas pasakumiem neesot tieas juridiskas saiknes.

»

a) Par 2014. gada 30. janvara istenosanas léemuma ka “visparpiemérojama akta
kvalifikdciju

No LESD 277. panta noteikumiem izriet, ka iebildi par prettiesiskumu var izvirzit tikai attieciba uz
visparpiemeérojamu aktu (skat. $a sprieduma 70. punktu).

ECLI:EU:T:2021:241 13
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Turklat LESD 288. panta ceturtaja dala ir noteikts, ka “lémumi uzliek saistibas kopuma” un ka
“lémumi, kuros ir noraditi konkréti adresati, ir saistosi tikai Siem adresatiem”.

Izskatamaja lieta 2014. gada 30. janvara istenosanas lémums tika pienemts péc tam, kad
Biogen Idec bija iesniegusi tirdzniecibas atlaujas pieteikumu. Turklat ar $o isteno$anas lémumu
tirdzniecibas atlauja tika pieskirta konkrétai sabiedribai, proti, Biogen Idec. Visbeidzot,
Biogen Idec ir §1 istenosanas lémuma vieniga adresate.

Tadéjadi, no formala skatpunkta, 2014. gada 30. janvara istenosanas lémums ir individuals
lémums, nevis visparpiemeérojams akts.

Tomeér saskana ar pastavigo judikataru tiesibu akta formas izvéle nemaina akta batibu, tadéjadi ir
janoskaidro, vai akta saturs atbilst tam pieskirtajai formai (spriedums, 1989. gada 13. decembris,
Grimaldi, C-322/88, EU:C:1989:646, 14. punkts, un rikojums, 2015. gada 27. oktobris,
Belgija/Komisija, T-721/14, EU:T:2015:829, 20. punkts). Turklat, lai noteiktu akta tvérumu,
Savieniba nevar nemt véra tikai ta oficidlo nosaukumu, bet tai vispirms ir janem véra ta
priek$mets un saturs (spriedums, 1962. gada 14. decembris, Confédération nationale des
producteurs de fruits et légumes u.c./Padome, 16/62 un 17/62, nav publicéts, EU:C:1962:47,
918. Ipp.).

Akts ir visparpiemérojams, ja tas piemérojams objektivi noteiktam situacijam un ja tas rada
tiesiskas sekas attieciba uz visparéji un abstrakti definétam personu kategorijam (spriedums,
2018. gada 6. novembris, Scuola Elementare Maria Montessori/Komisija, Komisija/Scuola
Elementare Maria Montessori un Komisija/Ferracci, no C-622/16 P lidz C-624/16 P,
EU:C:2018:873, 29. punkts).

Tadéjadi LESD 277. panta piemérosanas joma ir jaattiecina uz iestazu aktiem, kas, lai ari tie nav
pienemti regulas forma, tomér rada analogiskas sekas (spriedums, 1979. gada 6. marts,
Simmenthal/Komisija, 92/78, EU:C:1979:53, 40. punkts). Citiem vardiem sakot, iebilde par
prettiesiskumu — lai tiktu nodrosinata efektiva iestazu visparpiemérojamu aktu tiesiskuma
parbaude to personu laba, kuram nav tiesibu tiesi vérsties pret $adiem tiesibu aktiem, ja tas tiesi
un individuali skar lémumi par piemérosanu, — nevar tikt attiecinata vienigi uz tiesibu aktiem,
kuri ir regulas forma LESD 277. panta izpratné ($aja nozimé skat. spriedumu, 1993. gada
26. oktobris, Reinarz/Komisija, T-6/92 un T-52/92, EU:T:1993:89, 56. punkts).

Izskatamaja lieta Komisija 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma 3. apsvéruma uzskatija, ka
Tecfidera, kas satur DMF, atskiras no citam jau atlautajam zaléem Fumaderm, kuras sastav no
DMF un MEF saliem. Tadéjadi ta secina, ka uz Tecfidera — dimetilfumaratu, kura atlaujas
pieteikums ir balstits uz Direktivas 2001/83 8. panta 3. punktu, un uz jau atlautajam zalém
Fumaderm neattiecas viena un ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja saskana ar §is direktivas
6. panta 1. punktu.

Saja zina ir janorada, ka Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otraja dala ir atsauce uz $is
direktivas 10. panta 1. punktu un tadéjadi visaptverosas atlaujas jédziens ir tieSi saistits ar
atsauces zalu datu normativas aizsardzibas laikposmu, kas ir paredzéts minétaja 10. panta
1. punkta, neatkarigi no ta, ka minétaja jédziena ir ietvertas sakotnéjo zalu dazadas izstrades,
attieciba uz kuram atseviski dati ir jaiesniedz dazados brizos (spriedums, 2017. gada 28. junijs,
Novartis Europharm/Komisija, C-629/15 P un C-630/15 P, EU:C:2017:498, 64. punkts). Sis
konstatéjums ari ir spéka, ciktal tas attiecas uz Regulas Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta
paredzéto datu normativas aizsardzibas laikposmu.
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Tadéjadi 2014. gada 30. janvara istenosanas lémuma 3. apsvéruma minétais konstatéjums, saskana
ar kuru uz Tecfidera un agrak registrétajam zalém Fumaderm neattiecas viena un ta pati
visaptvero$a tirdzniecibas atlauja Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas izpratné,
izraisa to, ka minétais isteno$anas lémums ir jainterpreté tadéjadi, ka tas ietver datu normativas
aizsardzibas laikposma piemérojamibu attieciba uz Tecfidera.

Tapéc 2014. gada 30. janvara Istenosanas lémums ir piemérojams objektivi noteiktam situacijam,
nemot véra attiecigu taja veikto Fumaderm un Tecfidera ipasibu konstatéjumu. Butu japiebilst, ka,
ciktal si konstatéjuma dél ir japieméro datu, kas attiecas uz Tecfidera, normativas aizsardzibas
laikposms, $is istenosanas lémums var radit tiesiskas sekas visparigi un abstrakti noteiktam
personu kategorijam, proti, jebkuram uznémeéjam, kura darbiba var bit saistita ar Tecfidera, un it
ipasi jebkuram uznéméjam, kas var razot genériskas zales Tecfidera.

Tadéjadi, ka tiesas sédé ari apgalvoja EMA un Komisija, 2014. gada 30. janvara isteno$anas
lémums ir visparpiemérojams akts LESD 277. panta izpratné, ciktal ta 3. apsvéruma ir konstatéts,
ka uz Tecfidera neattiecas ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm.

b) Par saikni starp apstrideéto lemumu un prasitajas apstridéto novertéjumu

Komisija uzsver, ka pastav tiesa juridiska saikne starp apstridéto lémumu un 2014. gada 30. janvara
istenosanas lémumu, ciktal apstridétaja lémuma paustais noraidijums ir tiesi saistits, pirmkart, ar
konstatéjumu, saskana ar kuru Tecfidera atskiras no Fumaderm, un, otrkart, autonomu datu
aizsardzibas laikposmu, kas izriet no $is kvalifikacijas. Komisija savukart apgalvo, ka nav tiesas
juridiskas saiknes starp apstridéto lémumu un konkrétiem 2014. gada 30. janvara istenosanas
lémuma sagatavosanas pasakumiem, proti, CHMP 2013. gada 21. novembra parskatito atzinumu
(skat. $a sprieduma 26. punktu), un, it ipasi, ar 2013. gada 26. novembra EPAR par Tecfidera
(skat. $a sprieduma 28. punktu).

Ciktal LESD 277. panta mérkis nav laut lietas dalibniekam apstridét jebkada visparpiemérojama
akta piemérojamibu, pamatojot jebkadu prasibu, iebildes par prettiesiskumu piemérojamibai ir
jabut ierobezotai tiktal, cik tas ir vajadzigs lietas atrisinasanai. No ta izriet, ka visparéjam aktam,
attieciba uz kuru ir celta iebilde par prettiesiskumu, ir jabut tiesi vai netie$i piemérojamam liet3,
kas ir prasibas prieksmets (skat. spriedumu, 2018. gada 25. oktobris, KF/EUSC, T-286/15,
EU:T:2018:718, 156. punkts un taja minéta judikatara).

Tadéjadi gadijuma ar prasibam atcelt tiesibu aktu, kas vérstas pret individualiem lémumiem, Tiesa
ir piekritusi, ka iebildi par prettiesiskumu var pamatoti izvirzit attieciba uz visparpiemérojama
akta noteikumiem, kuri ir minéto lémumu pamata ($aja nozimé skat. spriedumus, 1981. gada
28. oktobris, Krupp Stahl/Komisija, 275/80 un 24/81, EU:C:1981:247, 32. punkts, un 1985. gada
11. jalijs, Salerno. u.c./Komisija un Padome, 87/77, 130/77, 22/83, 9/84 un 10/84, EU:C:1985:318,
36. punkts) vai kuriem ir tiesa juridiska saikne ar $iem léemumiem ($aja nozimeé skat. spriedumus,
1965. gada 31. marts, Macchiorlati Dalmas/Augsta iestade, 21/64, EU:C:1965:30, 245. punkts;
2003. gada 9. septembris, Kik/ITSB, C-361/01 P, EU:C:2003:434, 76. punkts, un 2005. gada
28. junijs, Dansk Reorindustri u.c./Komisija, C-189/02 P, C-202/02 P, no C-205/02 P lidz
C-208/02 P un C-213/02 P, EU:C:2005:408, 237. punkts).

Saja zina ir taisniba, ka Visparéja tiesa 2015. gada 22. janvara sprieduma Teva Pharma un Teva
Pharmaceuticals Europe/EMA (T-140/12, EU:T:2015:41, 52. un 53. punkts), uz kuru atsaucas
Komisija, noraidija iebildi par EMA Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas
kopsavilkuma zinojuma un atzinuma prettiesiskumu ka nepienemamu. Saja sprieduma Visparéja
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tiesa noradija, ka Sie akti ir sagatavojosi akti un ka Komisija varéja noraidit minétas komitejas
atzinumu. Ta secingja, ka Sie akti nav visparpiemérojami akti un péc sava rakstura nav tadi, kas
varétu but apstridéta léemuma juridiskais pamats vai kam ar to varétu bat juridiska saikne, un
tadéjadi to apgalvotais prettiesiskums nevar ietekmét i strida risinajumu.

Tomér, pirmkart, ir janorada, ka prasitaja $aja prasiba formali neizvirza iebildi par CHMP
atzinuma vai EPAR prettiesiskumu. Proti, prasitaja apgalvo, ka CHMP zinatniskais novértéjums ir
acimredzami kladains, ciktal taja ir konstatéts, ka pastav butiska atskiriba starp Tecfidera un
Fumaderm. Péc prasitajas domam, no ta izriet, ka 2014. gada 30. janvara istenos$anas lémums,
kura ir pienemti CHMUP konstatéjumi $aja zina, ir prettiesisks un nav piemérojams.

Otrkart, no judikataras izriet — ta ka $is léemums tikai un vienkarsi apstiprina EMA atzinumu,
minéta atzinuma, ka ari ta pamata eso$a novértéjuma zinojuma saturs, it ipasi attiecigo zalu
zinatniskais novértéjums, ir $§i lémuma pamatojuma neatnemama sastavdala (skat. spriedumu,
2015. gada 11. janijs, Laboratoires CTRS/Komisija, T-452/14, nav publicéts, EU:T:2015:373,
60. punkts un taja minéta judikatira).

2014. gada 30. janvara istenosanas lémuma Komisija neparnéma CHMP secinajumu, saskana ar
kuru Tecfidera darbiga viela DMF ir jauna darbiga viela. Tomér $aja isteno$anas lémuma
Komisija ir tiesi balstijusies, pirmkart, uz CHMP vértéjumu, saskana ar kuru MEF un DMF abi ir
darbigas vielas un tie nav viena un ta pati darbiga viela, jo tiem nav viena un ta pati terapeitiska
struktardala, un, otrkart, uz CHMP secinadjumu, ka DMF atskiras no Fumaderm. Komisija no ta
secina, ka uz Tecfidera un Fumaderm neattiecas viena un ta pati visaptveros$a tirdzniecibas
atlauja. Tadéjadi péc $i istenoSanas lemuma pienemsanas EPAR par Tecfidera tika pievienota
piezime, lai noraditu, ka, “nemot véra izmainas tiesiska reguléjuma apsvérumos, par ko liecina
[2014. gada 30. janvara istenosanas lémuma] [3.] apsvérums, CHMP atzinuma nosléguma
pazinojums, saskana ar kuru Tecfidera darbiga viela, proti, DMF, [ir] jauna darbiga viela, ir
zaudéjis spéku”. Savukart CHMP precizéja, ka visi citi tas novértéjuma ieklautie apsvérumi un
zinatniskie secinajumi paliek spéka.

Tadéjadi ir jauzskata, ka CHMP parskatita atzinuma saturs, tapat ka ta pamata esosa EPAR saturs,
ir 2014. gada 30. janvara istenos$anas lémuma pamatojuma neatnemama sastavdala, it ipasi
attieciba uz zinatnisko novértéjumu par atskiribas starp Tecfidera un Fumaderm esamibu.

Tadéjadi, lai pieraditu 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma prettiesiskumu, prasitjai ir
tiesibas apstridét novértéjumus, kas, pirmkart, ir minéti gan CHMP parskatitaja atzinuma, gan
EPAR un, otrkart, kas ir minéta isteno$anas lémuma pamata.

Tadéjadi Komisijas argumenti, kas izvirziti, pamatojoties uz tie$as juridiskas saiknes neesamibu
starp apstridéto lémumu un atseviskiem 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma sagatavosanas
pasakumiem, ir janoraida.

¢) Par prasitajas tiesibam celt tiesu prasibu par 2014. gada 30. janvara istenosanas lemumu

LESD 277. panta ir izteikts visparéjs princips, ar kuru jebkurai pusei tiek garantétas tiesibas
apstridét iestazu iepriek$ pienemtu tiesibu aktu, kuri ir apstridéta lémuma juridiskais pamats,
spéka esamibu, lai panaktu tada lémuma atcel$anu, kas to skar tiesi un individuali, ja $ai pusei
saskana ar LESD 263. pantu nav tiesibu celt tiesu prasibu pret Siem tiesibu aktiem, kuri tai
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tadéjadi rada sekas, bet kurus ta nevar lagt atcelt (spriedumi, 1979. gada 6. marts, Simmenthal
/Komisija, 92/78, EU:C:1979:53, 39. punkts, un 1999. gada 17. jinijs, ARAP u.c./Komisija,
T-82/96, EU:T:1999:127, 46. punkts).

Ciktal prasitajai bija tiesibas celt atcel$anas prasibu par tadu tiesibu aktu, attieciba uz kuru ta vélak
izvirzija iebildi par prettiesiskumu, pret $o aktu izvirzita iebilde par prettiesiskumu ir janoraida ka
nepienemama, pamatojoties uz to, ka $ai galiga akta netieSai apstridésanai ir iestajies noilgums
($aja nozimé skat. spriedumu, 2011. gada 20. septembris, Regione autonoma della
Sardegna u.c./Komisija, T-394/08, T-408/08, T-453/08 un T-454/08, EU:T:2011:493, 68. punkts).
Proti, ja tiktu atlauts, ka prasitajs ar prasibu atcelt lemumu varétu atsaukties uz prettiesiskumu
saistiba ar agraku tiesibu aktu, kura atcel$sanu tas varéja lagt, tas lautu netiesi apstridét agrakus
lémumus, kuri netika apstridéti termina, kas paredzéts prasibas cel$anai LESD 263. panta, un
tadéjadi apiet $o terminu ($aja nozimeé skat. spriedumu, 1995. gada 29. janijs, Spanija/Komisija,
C-135/93, EU:C:1995:201, 17. punkts).

Tadéjadi ir japarbauda, vai, nemot véra lietas materialus, prasitajas prasiba, kuru ta ir célusi
atbilstosi LESD 263. panta ceturtajai dalai par 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémumu, ir
pienemama.

Saja zina ir jaatgadina, ka LESD 263. panta ceturtaja dala ir noteikts, ka “jebkura fiziska vai
juridiska persona ar pirmaja un otraja dala minétajiem nosacijumiem var celt prasibu par tiesibu
aktu, kas adreséts Sai personai vai kas vinu skar tiesi un individuali, un par reglamentéjosu aktu,
kas vinu skar tiesi, bet nav saistits ar istenosanas pasakumiem”.

Izskatamaja lieta nav strida par to, ka prasitaja nebija 2014. gada 30. janvara istenosanas lémuma
adresate.

Sajos apstaklos ir jaatgadina, ka tadas prasibas pienemamiba, ko fiziska vai juridiska persona
atbilstosi LESD 263. panta ceturtajai dalai ir iesniegusi par aktu, kurs$ tai nav adreséts, ir pakartota
nosacljumam, ka $ai personai ir jaatzist tiesibas celt prasibu, kas notiek divos gadijumos. Pirmkart,
$adu prasibu var celt ar nosacijumu, ka $is akts to skar tie$i un individuali. Otrkart, attieciga
persona var celt prasibu par reglamentéjosu aktu, kas neietver istenosanas pasakumus, ja tas $o
personu skar tiesi (spriedumi, 2015. gada 17. septembris, Mory u.c./Komisija, C-33/14 P,
EU:C:2015:609, 59. un 91. punkts, un 2018. gada 13. marts, Industrias Quimicas del Vallés
/Komisija, C-244/16 P, EU:C:2018:177, 39. punkts).

Pirmkart, attieciba uz nosacijumu par prasitajas individualo skarumu, no pastavigas judikataras
izriet, ka personas, kas nav lémuma adresates, var apgalvot, ka ir skartas individuali, tikai tad, ja
$is lémums tas ietekmé noteiktu tam raksturigu ipasibu dé] vai tadas faktiskas situacijas dél, kas
tas ats$kir no visam citam personam un tadé] tas individuali izce] tiesi tapat ka lemuma adresatu
(spriedumi, 1963. gada 15. jilijs, Plaumann/Komisija, 25/62, EU:C:1963:17, 223. lpp.; 2013. gada
3. oktobris, Inuit Tapiriit Kanatami u.c./Parlaments un Padome, C-583/11 P, EU:C:2013:625,
72. punkts, un 2013. gada 19. decembris, Telefonica/Komisija, C-274/12 P, EU:C:2013:852,
46. punkts).

Tas vien, ka vairak vai mazak precizi iespéjams noteikt to personu skaitu vai pat identitati, uz

kuram attiecas pasakums, nebit nenozimé, ka butu uzskatams, ka Sis pasakums tas skar
individuali, ja $is pasakums ir piemérojams objektivam tiesiskam vai faktiskam situacijam, kas
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paredzétas attiecigaja tiesibu akta ($aja nozimé skat. spriedumus, 2001. gada 22. novembris,
Antillean Rice Mills/Padome, C-451/98, EU:C:2001:622, 52. punkts, un 2013. gada 19. decembris,
Telefonica/Komisija, C-274/12 P, EU:C:2013:852, 47. punkts).

Vispirms — izskatamaja lieta apstaklis, ka prasitaja ir genérisku zalu razotdja un ka ta vélgjas
eventuali laist tirgli genériskas zales Tecfidera, nenozimé, ka [akts] to skara individuali, jo citi
uznémeji varéja atrasties tada pasa situacija ka prasitaja.

Turpinajuma jakonstaté, ka 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémums tika pienemts péc tam, kad
Biogen Idec bija iesniegusi tirdzniecibas atlaujas pieteikumu.

Tacu saskana ar Direktivu 2001/83 vai Regulu Nr. 726/2004 tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas
procedira ir divpuséja procedtra, kura ir iesaistits tikai pieteikuma iesniedzéjs un kompetenta
iestade ($aja nozimé skat. spriedumu, 2014. gada 23. oktobris, Olainfarm, C-104/13,
EU:C:2014:2316, 34. punkts). Faktiski ta ir proceduara, kura iesaistits pieteikuma iesniedzéjs un
iestade; tas norises laika minétajai iestadei ir janem véra pieteikuma iesniedzéja interese sanemt
tirdzniecibas atlauju un sabiedribas intereses nodros$inat cilvéku veselibas aizsardzibu. Tadas
tresas personas ka prasitaja izskatamaja lieta $aja procedara nevar piedalities, ne ari rikoties ka
CHMP un Komisijas sarunu partneris, lai novértétu zinatniskos datus par attiecigajam zalém
($aja nozimé skat. spriedumu, 2003. gada 18. decembris, Olivieri/Komisija un EMEA, T-326/99,
EU:T:2003:351, 94. punkts).

Visbeidzot jauzsver, ka 2014. gada 30. janvara istenosanas lémuma Komisija uzskatija, ka
Tecfidera, kas satur DMF, atskiras no citam jau atlautajam zalém Fumaderm, kas sastav no DMF
un MEF saliem, un ka tadéjadi uz Tecfidera — dimetilfumaratu, kura atlaujas pieteikums bija
balstits uz Direktivas 2001/83 8. panta 3. punktu, un uz jau atlautajam zalém Fumaderm
neattiecas viena un ta  pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja  saskana ar
Direktivas 2001/83 6. panta 1. punktu.

Tadéjadi no 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma pienems$anas procediras un ta satura
izriet, ka prasitajas individuala situacija minéta istenosanas lémuma pienemsanas laika netika
nemta véra, tostarp, ciktal Komisija taja uzskatija, ka uz Tecfidera un uz jau atlautajam zalém
Fumaderm neattiecas viena un ta pati visaptvero$a tirdzniecibas atlauja saskana ar
Direktivas 2001/83 6. panta 1. punktu.

Tapéc 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémums skar prasitaju tikai tapéc, ka ta objektivi ir zalu,
tostarp genérisko zalu, razotaja tapat ka jebkurs cits saimnieciskas darbibas subjekts, kas taja pasa
laika, iespéjams, atradas identiska situacija.

Tadéjadi nav pieradits, ka 2014. gada 30. janvara Istenosanas lémums prasitaju skara individuali.

Otrkart, attieciba uz tada reglamentéjosa akta esamibu, kas nav saistits ar IstenoSanas
pasakumiem, ir jauzsver, ka jédziens “reglamentéjoss akts” LESD 263. panta ceturtas dalas
teikuma tresas dalas izpratné attiecas uz visiem visparpiemérojamiem aktiem, kas nav legislativi
(spriedums, 2018. gada 6. novembris, Scuola Elementare Maria Montessori/Komisija, Komisija/
Scuola Elementare Maria Montessori un Komisija/Ferracci, no C-622/16 P lidz C-624/16 P,
EU:C:2018:873, 28. punkts).
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Izskatamaja lieta ir jaatgadina, ka 2014. gada 30. janvara Iistenosanas lémums ir
visparpiemérojams, ciktal tas attiecas uz prasitajas apstridéto novértéjumu (skat. $a sprieduma
85.-96. punktu). Turklat nav strida par to, ka sis istenosanas léemums nav legislativs akts.

Tadéjadi istenosanas lémums ir reglamentéjoss akts, ciktal ta 3. apsvéruma ir konstatéts, ka uz
Tecfidera neattiecas ta pati visaptverosa atlauja ka uz Fumaderm.

Saskana ar pastavigo judikatiiru vardu salikums “nav saistits ar istenosanas pasakumiem” LESD
263. panta ceturtas dalas tresas teikuma dalas izpratné ir jainterpreté, nemot véra $i noteikuma
mérki, kas — ka izriet no ta tap$anas véstures — ir novérst to, ka privatpersonai ir japarkapj
tiesibas, lai ta varétu pieklat tiesai. Ja reglamentéjoss akts tiesi ietekmé fiziskas vai juridiskas
personas tiesisko stavokli, bet nav vajadzibas veikt istenosanas pasakumus, pastavétu risks, ka $i
persona nesanems efektivu tiesibu aizsardzibu tiesa, ja tai nebus tiesibu celt tiesu prasibu
Savienibas tiesa, lai apstridétu $i reglamentéjosa akta tiesiskumu. Faktiski, ja nebuitu istenosanas
pasakumu, fiziska vai juridiska persona, lai ari attiecigais akts ir to tiesi skaris, varétu panakt si
tiesibu akta parbaudi tiesa, tikai parkapjot $aja akta ietvertos noteikumus un atsaucoties uz $i akta
noteikumu prettiesiskumu pret to ierosinatajos procesos valstu tiesas (skat. spriedumu, 2018. gada
6. novembris, Scuola Elementare Maria Montessori/Komisija, Komisija/Scuola Elementare Maria
Montessori un Komisija/Ferracci, no C-622/16 P lidz C-624/16 P, EU:C:2018:873, 58. punkts un
taja minéta judikatara).

Turpret, ja reglamentéjoss akts ir saistits ar isteno$anas pasakumiem, Savienibas tiesibu sistémas
ievérosanas parbaude tiesa tiek nodro$inata neatkarigi no ta, vai minétos pasakumus ir veikusi
Savieniba vai dalibvalstis. Fiziskas vai juridiskas personas, kuras LESD 263. panta ceturtaja dala
paredzéto pienemamibas nosacijumu dé] nevar tiesi apstridét Savienibas reglamentéjosu aktu
Savienibas tiesa, ar iespéju apstridét ar $o aktu saistitos istenos$anas pasakumus ir aizsargatas pret
§1 akta piemérosanu tam (skat. spriedumu, 2018. gada 6. novembris, Scuola Elementare Maria
Montessori/Komisija, Komisija/Scuola Elementare Maria Montessori un Komisija/Ferracci, no
C-622/16 P lidz C-624/16 P, EU:C:2018:873, 59. punkts un taja minéta judikattra).

Ja minéta tiesibu akta ievieSana ir Savienibas iestazu, struktaru vai organizaciju zina, fiziskas vai
juridiskas personas var celt tiesu prasibu Savienibas tiesas par piemérosanas aktiem, ievérojot
LESD 263. panta ceturtaja dala paredzétos nosacijumus, un atbilstos§i LESD 277. pantam savas
prasibas pamato$anai atsaukties uz attiecigd pamatakta prettiesiskumu (skat. spriedumu,
2018. gada 6. novembris, Scuola Elementare Maria Montessori/Komisija, Komisija/Scuola
Elementare Maria Montessori un Komisija/Ferracci, no C-622/16 P lidz C-624/16 P,
EU:C:2018:873, 60. punkts un taja minéta judikatara).

Turklat Tiesa vairakkart ir nospriedusi, ka, lai izvértétu, vai reglamentéjoss akts ir saistits ar
isteno$anas pasakumiem, ir janem véra tas personas situacija, kura ir atsaukusies uz tiesibam celt
prasibu atbilstosi LESD 263. panta ceturtas dalas teikuma tresajai dalai. Lidz ar to nav nozimes
tam, vai attiecigais akts ir saistits ar isteno$anas pasakumiem attieciba pret citam personam (skat.
spriedumu, 2018. gada 6. novembris, Scuola Elementare Maria Montessori/Komisija, Komisija/
Scuola Elementare Maria Montessori un Komisija/Ferracci, no C-622/16 P lidz C-624/16 P,
EU:C:2018:873, 61. punkts un taja minéta judikatara).

Turklat, veicot $o izvértéjumu, ir janem véra tikai un vienigi prasibas priek§mets un — gadijuma, ja
prasitajs ir ladzis tikai daléju tiesibu akta atcel$anu, — attiecigi ir janem véra tikai tie istenosanas
pasakumi, kas var bat ietverti $aja attieciga tiesibu akta dala (skat. spriedumu, 2015. gada
10. decembris, Kyocera Mita Europe/Komisija, C-553/14 P, nav publicéts, EU:C:2015:805,
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45. punkts un taja minéta judikatara; $aja nozimé skat. ari spriedumu, 2018. gada 6. novembris,
Scuola Elementare Maria Montessori/Komisija, Komisija/Scuola Elementare Maria Montessori un
Komisija/Ferracci, no C-622/16 P lidz C-624/16 P, EU:C:2018:873, 61. punkts).

Visbeidzot LESD 263. panta ceturtas dalas pédéjas teikuma dalas formuléjums neparedz, ka, lai
pasakumu varétu kvalificét ka reglamentéjosa akta istenosanas pasakumu, $im aktam ir jabut $i
pasakuma juridiskajam pamatam. Sads pasakums var bit gan tada akta isteno$anas pasakums,
kura noteikumi veido ta juridisko pamatu, gan atskiriga akta istenoSanas pasakums, ja visas $i
pédéja minéta akta juridiskas sekas vai dala no tam attieciba uz prasitaju iestajas tikai ar $i
pasakuma starpniecibu (spriedums, 2018. gada 13. marts, Industrias Quimicas del Vallés
/Komisija, C-244/16 P, EU:C:2018:177, 72. punkts).

Jautdjumam par to, vai isteno$anas pasakumi ir automatiski, nav nozimes (spriedums, 2018. gada
13. marts, Industrias Quimicas del Vallés/Komisija, C-244/16 P, EU:C:2018:177, 47. punkts).
Citiem vardiem sakot, tam, vai apstridétaja reglamentéjosaja akta iestadém, kas atbildigas par
istenosanas pasakumiem, ir vai nav atstata novértéjuma briviba, nav nozimes, nosakot, vai $aja
reglamentéjosaja akta ir ietverti istenosanas pasakumi LESD 263. panta ceturtas dalas izpratné
(spriedums, 2013. gada 6. junijs, 7 & L Sugars un Sidul Acicares/Komisija, T-279/11,
EU:T:2013:299, 53. punkts; $aja nozimé skat. arl rikojumu, 2015. gada 14. jalijs, Forgital Italy
/Padome, C-84/14 P, nav publicéts, EU:C:2015:517, 44. punkts).

Saja zina, pirmkart, ir janorada, ka 2014. gada 30. janvara isteno$anas Ilémuma 3. apsvéruma saturs
ir atspogulots apstridétaja léemuma. Turklat nav strida par to, ka apstridétais lémums ir balstits uz
2014. gada 30. janvara isteno$anas lémumu. Proti, iestasanas raksta Komisija noradija, ka
apstiprinasanas noraidijums, par ko ir lemts apstridétaja lemuma, bija tiesi saistits ar 2014. gada
30. janvara isteno$anas lémuma veikto novértéjumu. Komisija rakstveida atbildés uz Visparéjas
tiesas jautajumiem piebilda, ka 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma 3. apsvéruma saturs ir
saistoss EMA.

Otrkart, ir jaatgadina, ka 2013. gada 16. maija sanaksmé, kura piedalijas Komisijas dienesti un
Biogen Idec, Komisija uzsvéra, ka lémumos par tirdzniecibas atlaujas izsniegSanu nebija nekada
pazinojuma par datu ekskluzivitati, jo datu ekskluzivitate ir dinamisks jédziens, kas paklauts
izmainam aktivu nodos$anas starp uznémumiem gadijuma. Turklat, ka sava iestasanas raksta
paskaidroja Komisija, EMA apstiprinasanas procediura parbauda, vai attieciba uz zalém ir
beidzies datu normativas aizsardzibas laikposms. Savas rakstveida atbildés uz Visparéjas tiesas
jautajumiem EMA precizéja, ka, lai noteiktu, vai atsauces zales tika registrétas pirms mazak neka
astoniem gadiem, ir japarbauda, vai atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas turétajam bija ari atlaujas
citiem produktiem, kas satur to pasu darbigo vielu. Visbeidzot, ka tiesas sédé paskaidroja EMA un
Komisija, parbaudes, ko veic EMA, istenojot tas apstiprinasanas kompetenci, visparigak ietver to,
ka ta izverté, vai tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéja dokumentacija ir pilniga no
Direktivas 2001/83 8. panta 3. punkta un 10. panta 1. punkta viedokla.

Tadéjadi ir janorada, ka 2014. gada 30. janvara istenoSanas lémums, kura ir konstatéts, ka uz
Tecfidera neattiecas ta pati visaptverosa atlauja ka uz Fumaderm, radija tiesiskas sekas prasitajai
tikai ar apstridéta lémuma starpniecibu, kas pienemts péc tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniegSanas ta sauktaja “saisinataja” procedura (skat. $a sprieduma 8. punktu) un ar ko Sis
pieteikums netika apstiprinats.
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Tiesa nosprieda, ka buatu maksligi likt valsts pasakuma, kas nav valsts atbalsts, sanémeéja
konkurentam lagt valsts iestadém tam piemérot $o pasakumu un apstridét valsts tiesa tiesibu
aktu, ar kuru $is lagums tiek noraidits, lai $i tiesa jautatu Tiesai par Komisijas lémuma par minéto
pasakumu spéka esamibu (skat. spriedumu, 2018. gada 6. novembris, Scuola Elementare Maria
Montessori/Komisija, Komisija/Scuola Elementare Maria Montessori un Komisija/Ferracci, no
C-622/16 P lidz C-624/16 P, EU:C:2018:873, 66. punkts un taja minéta judikatara).

Tomeér izskatamaja lieta prasitaja, tikai iesniedzot tirdzniecibas atlaujas pieteikumu genériskam
zalém Tecfidera, atbilstosi varéja pieradit, kadu iemeslu dél 2014. gada 30. janvara isteno$anas
lémums var tiesi, konkréti un skaidri zinami ietekmeét tas tiesisko situaciju. Tadéjadi tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesnieg$anu attieciba uz genériskam zalém Tecfidera nevar uzskatit par
maksligu, jo tas lava prasitajai pieradit, ka ta var razot genériskas zales Tecfidera un ka ta bija
nolémusi nodarboties ar $o zalu tirdzniecibu. Japiebilst, ka péc $i pieteikuma iesniegSanas EMA
parbaudija, vai uz prasitajas minétajam atsauces zalém, proti, Tecfidera, attiecas datu normativas
aizsardzibas laikposms saskana ar Regulas Nr. 726/2004 14. panta 11. punktu.

No ta izriet, ka, pirmkart, 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémums ietver istenoSanas
pasakumus, ciktal ta 3. apsvéruma ir konstatéts, ka uz Tecfidera neattiecas ta pati visaptverosa
atlauja ka uz Fumaderm, un, otrkart, prasitajai adresétais apstridétais lémums ir viens no Siem
pasakumiem.

Jebkura gadijuma nekas neliedz prasitajai izvirzit iebildi par visparpiemérojama akta
prettiesiskumu, pamatojoties uz to, ka termina, kas noteikts, lai celtu prasibu atcelt tiesibu aktu
atbilstosi LESD 263. pantam, ta nevaréja pamatot interesi tiesi celt prasibu pret to (péc analogijas
skat. spriedumu, 2019. gada 27. marts, Canadian Solar Emea u.c./Padome, C-236/17 P,
EU:C:2019:258, 103. punkts, un generaladvokata Dz. Pitrucellas [G. Pitruzzella] secindjumus lieta
Compagnie des péches de Saint-Malo, C-212/19, EU:C:2020:179, 49. un 50. punkts).

Saskana ar pastavigo judikatiiru prasiba atcelt tiesibu aktu, ko ir célusi fiziska vai juridiska persona,
ir pienemama tikai tad, ja $ai personai ir interese, lai apstridétais akts tiktu atcelts. Sada interese
nozimé, ka parsudzéta akta atcelSanai pasai par sevi var bit tiesiskas sekas un tadéjadi prasibas
celSana var radit labumu lietas dalibniekam, kurs to ir célis (skat. spriedumu, 2015. gada
17. septembris, Mory u.c./Komisija, C-33/14 P, EU:C:2015:609, 55. punkts un taja minéta
judikatara).

Savukart interese celt prasibu nepastav tikai tad, ja celtas prasibas labvéligs iznakums nekada zina
nevar apmierinat prasitaju (skat. spriedumu, 2017. gada 23. novembris, Bionorica un Diapharm
/Komisija, C-596/15 P un C-597/15 P, EU:C:2017:886, 85. punkts un taja minéta judikatara).

Prasitaja interesei celt prasibu jabuat tadai, kas ir radusies un pastavosa. Ta nevar attiekties uz
nakotnes un hipotétisku situaciju (skat. spriedumu, 2015. gada 17. septembris,
Mory u.c./Komisija, C-33/14 P, EU:C:2015:609, 56. punkts un taja minéta judikatara).

Tadéjadi interese celt prasibu ir jebkuras prasibas galvenais un pirmais nosacijums (skat.
spriedumu, 2015. gada 17. septembris, Mory u.c./Komisija, C-33/14 P, EU:C:2015:609, 58. punkts
un taja minéta judikatara).

Izskatamaja lieta 2014. gada 27. februari, proti, pirms 2014. gada 30. janvara Isteno$anas lémuma

kopsavilkuma publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnesi, prasitaja Eiropas Patentu
biroja céla iebildumu, kas 2013. gada maija tika pazinots Biogen Idec un attiecas uz “[zalu]
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kombinacijam un to izmantosanu multiplas sklerozes arstésana” un DMF izmantosanu multiplas
sklerozes arstésana, izmantojot ipasus Tecfidera apstiprinatos stiprumus. Batu japiebilst, ka
Biogen iesniedza prasitajas publikaciju, kura, pirmkart, attiecas uz darbigajam farmaceitiskajam
vielam, kas 2014. gada pirmaja ceturksni bija izstrades stadija, un kura, otrkart, multiplas
sklerozes arstésanai ir minéts DMF.

Tomeér janorada, ka prasitajas publikacija, ko iesniedza Biogen, ir minéts, ka DMF izstrade
2014. gada pirmaja ceturksni bija agrina stadija. Turklat ir jakonstaté, ka prasitaja apgalvoja — un
tiesas sédé to neapstridéja citi lietas dalibnieki —, ka genérisko zalu izstrades process ietver
vairakus posmus un pétijumus, lai savaktu datus, kuri ir jaieklauj dokumentacija, kas iesniedzama
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izsniegSanas noltka. Ta ari apgalvo, ka atseviski So pétijumu
rezultati nav dro$i lidz $So pétijumu pabeigSanas bridim. Ta precizéja, ka dazus no
nepiecieSamajiem pétijjumiem, pieméram, bioekvivalences pétijjumus, nevar sakt vai veikt tik ilgi,
kameér atsauces zales, $aja gadijuma Tecfidera, nav pieejamas tirga.

Tadéjadi, pirmkart, prasitajas sniegtie paskaidrojumi parada, ka tas interese tiesi lagt 2014. gada
30. janvara isteno$anas lémuma atcel$anu nav tada, kas ir radusies un pastavosa, bet ta ir vérsta uz
nakotni — dienu, kad tai bus tiesibas celt prasibu atcelt minéto istenosanas lémumu, ciktal saja
diena ta nevaréja iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu genériskam zalém Tecfidera un ciktal
sada pieteikuma iesniegSanai bija vajadzigs daudz vairak laika neka prasibas atcelt tiesibu aktu
cel$anai paredzétais termins. Otrkart, minétie paskaidrojumi arl parada, ka nebija drosi, ka
prasitaja varés izpildit tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anas nosacijumus attieciba uz genériskam
zalem Tecfidera diena, kad tai radisies tiesibas celt prasibu atcelt 2014. gada 30. janvara
istenosanas lémumu.

Tapéc, nemot véra prasitajas situaciju laikposma no dienas, kad Eiropas Savienibas Oficialaja
Veéstnesi tika publicéts 2014. gada 30. janvara istenosanas léemuma kopsavilkums, lidz dienai, kad
beidzas termin$ prasibas atcelt $o lémumu cel$anai, nav pieradits, ka prasitajai bija radusies un
pastavosa interese celt prasibu tiesi par minéto istenosanas lemumu.

Turklat tika nospriests, ka ar nodoma izteik§anu vien, ciktal tas attiecas uz neskaidru situaciju
nakotné, nepietiek, lai pieraditu radusos un pastavoso interesi celt prasibu ($aja nozimé skat.
spriedumu, 2017. gada 23. novembris, Bionorica un Diapharm/Komisija, C-596/15 P un
C-597/15 P, EU:C:2017:886, 114. un 115. punkts).

Tadéjadi ir jakonstaté, ka no lietas materialiem neizriet, ka prasitaja varéja celt prasibu atcelt
2014. gada 30. janvara isteno$anas lémumu atbilstosi LESD 263. pantam.

Tapéc iebildums par to, ka iebilde par prettiesiskumu ir nepienemama, ir janoraida.

2. Par lietas butibu

Prasitaja apgalvo, ka Komisija ir piemérojusi nepareizu kritériju un pielavusi acimredzamu kladu
vértéjuma, secinadama, ka Tecfidera un Fumaderm atskiras un tadéjadi uz Tecfidera neattiecas ta
pati visaptveros$a tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm. Proti, pirmkart, prasitaja apgalvo, ka, lai
visaptvero$as tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anas nolika noteiktu, vai Tecfidera un Fumaderm
atSkiras, Komisija ir piemérojusi nepareizu kritériju, kura neesot tikusi nemti véra visi atbilstosie
faktori. Otrkart, prasitaja apgalvo, ka gadijuma, ja CHMP un Komisija batu izmantojusas
piemérotu kritériju un némusas véra visus atbilstosos faktorus, tas nebutu varéjusas nolemt, ka
Tecfidera neietilpst Fumaderm izsniegtas tirdzniecibas atlaujas piemérosanas joma. Nemot véra
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prasibas pieteikuma saturu, Visparéja tiesa uzskata, ka sie divi iebildumi ir jaizskata kopa, ciktal tie
abi ir izvirziti, lai apgalvotu, ka 2014. gada 30. janvara istenoSanas lémuma ir pielauta
acimredzama klada vértéjuma, jo, pienemot $o léemumu, Komisija neesot balstijusies uz visiem
pieejamajiem un atbilstosajiem datiem, kas bija janem véra. Precizak, prasitaja apgalvo, ka,
izskatot tirdzniecibas atlaujas pieteikumu darbigai vielai, kura ietilpst agrak atlautu kombinéto
zalu sastava, vértéjums par to, ka pastav atskiriba starp $o kombinaciju un $o konkréto darbigo
vielu, ir atkarigs no ta, vai kombinacija ieklautas individualas darbigas vielas sniedz dokumentari
pamatotu un biutisku terapeitisko ieguldijumu minétaja kombinacija.

Tadél vispirms Visparéja tiesa minés konkrétus ievada apsvérumus par vieniga pamata efektivitati
un parbaudes tiesa apjomu. Turpinajuma Visparéja tiesa izvértés, vai Komisija ir pielavusi
acimredzamu kladu vértéjuma, pienemdama 2014. gada 30. janvara istenosanas lémumu, un
secigi izskatis sadus Cetrus jautdjumus: pirmkart, visaptverosa tirdzniecibas atlauja un tas mérki,
otrkart, piemérojamas Savienibas tiesibas un zinatnes atzinu attistiba no 1994. lidz 2014. gadam,
treskart, valsts iestazu pienemto lémumu savstarpéjas atziSanas princips un, ceturtkart, dati par
MEF lomu Fumaderm sastava, kas bija vai varéja but Komisijas un EMA riciba.

a) levada apsverumi

Sakuma ir japarbauda vieniga pamata efektivitate un janosaka parbaudes tiesa apjoms.

1) Par vieniga pamata efektivitati

153 Sniedzot atbildes procesa organizatorisko pasakumu ietvaros, kas minéti $a sprieduma 63. punkta,

EMA apgalvo, ka no apstridéta lémuma teksta izriet, ka ta ir balstijusies uz diviem savstarpéji
atskirigiem juridiskajiem pamatiem, proti, pirmkart, Regulas Nr. 726/2004 14. panta 11. punktu,
lasot to kopsakara ar Direktivas 2001/83 6. panta 1. punktu, un, otrkart, Komisijas 2014. gada
30. janvara istenosanas lémumu. EMA ari paskaidroja, ka apstridétais lémums ir balstits,
pirmkart, uz Fumaderm un Tecfidera darbigo vielu kvalitativo sastavu salidzinajumu un, otrkart,
uz 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémumu. Péc EMA domam, $ie divi juridiskie pamati ir
atskirigi, jo to pamata ir nedaudz atskirigi apsvérumi.

154 Nemot véra ieprieks izklastito, EMA savas rakstveida atbildés uz Visparéjas tiesas jautajumiem

apgalvoja, ka vienigais pamats neesot efektivs, jo prasitdja nav apstridéjusi vienu no apstridéta
lémuma motiviem, proti, Fumaderm un Tecfidera kvalitativo sastavu salidzinajumu, ko veica pati
EMA tirdzniecibas atlaujas pieteikuma attieciba uz Dimethyl Fumarate Pharmaceutical Works
Polpharma apstiprinasanas posma.

155 Tomér, pirmam kartam, ir jakonstaté, ka apstridétaja lémuma EMA vispirms atgadinaja

2014. gada 30. janvara istenosanas lémuma 3. apsvéruma noteikumus, kas ir saistiti ar CHMP
novértéjumu. Turpinajuma EMA atgadinaja Regulas Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta
noteikumus. Visbeidzot EMA vérsa uzmanibu uz to, ka Tecfidera un Fumaderm darbigo vielu
kvalitativais sastavs atskiras. Saja zina ta minéja Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas
tvérumu. EMA piebilda, ka uz Tecfidera un Fumaderm neattiecas viena un ta pati visaptverosa
tirdzniecibas atlauja, ka to bija noradijusi Komisija sava 2014. gada 30. janvara isteno$anas
lémuma, un ka uz Tecfidera acimredzami attiecas neatkarigs datu aizsardzibas astonu gadu ilgs
laikposms.
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156 EMA no ta secindja, ka, nemot véra 2014. gada 30. janvara istenosanas lémumu, kura ir atzits, ka
uz Tecfidera un Fumaderm neattiecas viena un ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja, un
Regulas Nr. 726/2004 14. panta 11. punktu, ta nevaréja apstiprinat prasitajas iesniegto
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu Tecfidera genériskai versijai.

157 Tadéjadi no apstridéta lémuma izriet, ka EMA taja ir balstijusies tikai un vienigi uz secinajumu,
kas jau bija minéts 2014. gada 30. janvara istenosanas lémuma, saskana ar kuru “gan MEF, gan
DMEF ir aktivi un ka tie nav viena un ta pati aktiva viela, jo tie nesatur vienu un to pasu
[terapeitisko struktardalu] [un ka] tadel tiek uzskatits, ka Tecfidera, kas satur DMF, atskiras no
Fumaderm, kas ir atlautas zales un kuru sastava ietilpst DMF un MEF sali”.

158 Tapéc apstridéto lémumu nevar interpretét tadéjadi, ka laika, kad tika lemts par prasitajas
iesniegta tirdzniecibas atlaujas pieteikuma genériskam zalém Tecfidera apstiprinasanu, EMA bija
veikusi Fumaderm un Tecfidera kvalitativo sastavu salidzinajumu.

159 Turklat, ta ka Komisija jau bija lémusi par Fumaderm un Tecfidera kvalitativo sastavu
salidzinajumu, EMA pasai nebija javeic Fumaderm un Tecfidera kvalitativo sastavu salidzinajums.

160 Otram kartam, ir jauzsver, ka apstridéta lémuma interpretacija, ko sniedz EMA savas rakstveida
atbildés uz Vispareéjas tiesas jautdjumiem, nav saderiga ar paskaidrojumiem, kurus ta ir sniegusi
iebildumu raksta un atbildes raksta uz repliku.

161 Iebildumu raksta EMA paskaidroja, ka konstatéjums par atskirigu visaptverosu tirdzniecibas
atlauju esamibu, pamatojoties uz attiecigo izstradajumu raksturojuma kopsavilkumu (turpmak
teksta — “RK”) salidzinajumu, varéja veikt laika, kad tika lemts par atlaujas pieteikuma Tecfidera
genériskai versijai apstiprinasanu, neatkarigi no ta, vai pieteikums tika iesniegts EMA vai
kompetentaja valsts iestadé. Turklat EMA paskaidroja, ka tas lémuma pamata bija
[konstatéjums], ka uz Tecfidera neattiecas ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja ka uz
Fumaderm, jo Tecfidera un Fumaderm darbigo vielu kvalitativie sastavi ir atskirigi.

162 Tomeér $aja iebildumu raksta EMA apgalvoja, ka kritériju attieciba uz divu atlautu zalu kvalitativo
sastavu salidzindjumu var izpildit divéjadi: veicot attiecigi Fumaderm un Tecfidera RK
salidzinajumu, ka sava 2011. gada 3. augusta véstulé bija noradijusi EMA (skat. $a sprieduma
12. punktu), vai veicot novértéjumu, kura tiek secinats, ka DMF un MEF ir atskirigas darbigas
vielas (kritérijs, ko Komisija pieméroja laika, kad tika pieskirta tirdzniecibas atlauja Tecfidera).
Papildus no EMA rakstiem izriet, ka ta batu varéjusi salidzinat tikai attiecigo zalu RK un ka uz
minéto RK salidzinajuma pamata veikts konstatéjums par darbigo vielu atskirigu kvalitativo
sastavu vien lautu izdarit secindjumu. Citiem vardiem sakot, EMA paskaidroja, ka izskatamaja lieta
“butu bijis iespéjams” veikt sadus pasakumus un ka sadi pasakumi tiks veikti nakotné. Savukart ne
iebildumu raksta, ne atbildes raksta uz repliku EMA nav apgalvojusi, ka $aja lieta $adus pasakumus
ta faktiski bija veikusi apstridétaja léemuma. Saja zina ir zimigi, ka EMA savas argumentacijas
pamatojumam vairakkart ir balstijusies uz tas 2011. gada 3. augusta véstulé izklastito pieeju un
nevis uz apstridéta lémuma saturu. Turklat apstridétaja lémuma nav nekadas atsauces attiecigi uz
Fumaderm un Tecfidera RK.

163 Tadéjadi EMA argumentacija par to, ka Sis vienigais pamats nav efektivs, jo prasitaja neesot
apstridéjusi vienu no apstridéta lémuma motiviem, ir janoraida.
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2) Par parbaudes tiesa apjomu

164 Kad administrativas iestades léemums ir sarezgitu tehnisku vértéjumu rezultats, pieméram,
mediciniski farmaceitiskaja joma, Sie vértéjumi principa ir paklauti ierobezotai tiesas kontrolei,
kas nozimé, ka Savienibas tiesa nevar aizstat minétas iestades veikto faktu vértéjumu ar savu
vertégjumu (skat. spriedumu, 2008. gada 19. novembris, Schrdder/CPVO (SUMCOL 01),
T-187/06, EU:T:2008:511, 60. punkts un taja minéta judikatiira).

165 Proti, kad Savienibas iestadei ir javeic sarezgits vértéjums, tai ir plasa ricibas briviba, kuras
istenosana ir paklauta parbaudei tiesa, kas parbauda vienigi to, vai attiecigais pasakums nav
istenots acimredzami kltdaini vai nepareizi izmantojot pilnvaras un vai kompetenta iestade nav
acimredzami parsniegusi savas ricibas brivibas robezas (skat. spriedumu, 2014. gada
11. decembris, PP Nature-Balance Lizenz/Komisija, T-189/13, nav publicéts, EU:T:2014:1056,
34. punkts un taja minéta judikatira).

166 Tomér, lai ari Savienibas tiesa atzist administrativajai [iestadei] pieskirto ricibas brivibu
ekonomikas vai tehnikas joma, kas principa ir ierobezota tiesas kontrolé, tas tomér nenozimé, ka
tai ir jaatturas no administrativas [iestades] veiktas $adu ekonomisku vai tehnisku datu
interpretacijas parbaudes. Proti, Savienibas tiesai it Ipasi ir japarbauda ne vien izvirzito
pieradijumu materiala precizitate, uzticamiba un konsekvence, bet ari japarbauda, vai $ie
pieradijumi veido visu atbilstoso datu kopumu, kas ir janem veéra, lai izvértétu sarezgitu situaciju,
un vai tie Jauj pamatot no tiem izdaritos secinajumus (skat. spriedumu, 2008. gada 19. novembris,
Schrdder/CPVO (SUMCOL 01), T-187/06, EU:T:2008:511, 61. punkts un taja minéta judikatira).

167 Parbaude tiesa, pat ja ta ir ierobezota, tomér paredz, ka Savienibas iestadém, kas ir pienémusas
attiecigo tiesibu aktu, ir jaspéj Savienibas tiesa pieradit, ka tiesibu akts ir pienemts, efektivi
istenojot savu ricibas brivibu, kas nozimé, ka ir nemti véra visi butiskie fakti un apstakli, kas
attiecas uz situaciju, ko ir paredzéts reglamentét ar $o tiesibu aktu ($aja nozimé skat. spriedumus,
2010. gada 8. julijs, Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, 34. punkts, un 2015. gada
30. aprilis, Polynt un Sitre/ECHA, T-134/13, nav publicéts, EU:T:2015:254, 53. punkts).

168 Lai konstatétu, ka iestade ir pielavusi tadu acimredzamu kladu sarezgitu faktu vértéjuma, kas
attaisnotu minéta akta atcel$anu, prasitaja iesniegtajiem pieradijumiem ir jabut pietiekamiem, lai
apstridétu minéta léemuma ietvaros veikta faktu vértéjuma ticamibu ($aja nozime skat. spriedumu,
2011. gada 9. septembris, Francija/Komisija, T-257/07, EU:T:2011:444, 86. punkts un taja minéta
judikatara).

169 Visparéja tiesa nevar aizstat CHMP vértéjumu ar savu vértéjumu. Proti, parbaude tiesa tiek veikta
tikai par komitejas darbibas likumibu, ka ari tas iek$éjo saskanotibu un tas atzinuma pamatojumu.
Attieciba uz $So pédéjo aspektu tiesa ir pilnvarota vienigi parbaudit, vai atzinuma ir ieklauts
pamatojums, kas lauj novértét apsvérumus, ar kuriem tas ir pamatots, un vai starp
mediciniskajiem vai zinatniskajiem konstatéjumiem un secindjumiem, kas taja ietverti, ir
pieradita saprotama saikne. Saja zina ir jauzsver, ka CHMP sava atzinuma ir janorada galvenie
zinojumi un zinatniskie atzinumi, uz ko ta balstas, un butisku atSkiribu gadijuma japrecizé
iemesli, kapéc ta atkapjas no attiecigo uznémumu iesniegtajos zinojumos vai atzinumos
paustajiem secinajumiem. Sis pienakums ir ipasi stingrs zinatniskas nenoteiktibas gadijuma.
Garantéjot uz sacikstes principu balstitu un parskatamu apspriesanos ar komiteju, $is pienakums
lauj parliecinaties, ka attieciga viela ir rapigi un objektivi zinatniski izvértéta, pamatojoties uz
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reprezentativako zinatnisko tézu un attiecigo farmaceitisko laboratoriju iesniegto zinatnisko
nostaju pretnostatijumu (skat. spriedumu, 2014. gada 11. decembris, PP Nature-Balance Lizenz
/Komisija, T-189/13, nav publicéts, EU:T:2014:1056, 52. punkts un taja minéta judikatara).

170 Visbeidzot saskana ar pastavigo judikataru, izskatot prasibu atcelt tiesibu aktu, apstridéta akta
tiesiskums ir javérté atbilstosi faktiskajiem un tiesiskajiem apstakliem, kadi pastav akta
pienemsanas diena (skat. spriedumu, 2019. gada 10. septembris, HTTS/Padome, C-123/18 P,
EU:C:2019:694, 37. punkts un taja minéta judikattra; spriedums, 2007. gada 17. septembiris,
Microsoft/Komisija, T-201/04, EU:T:2007:289, 260. punkts), un, nemot véra informaciju, kas
iestadei, kura pienémusi aktu, varéja but bridi, kad ta $o aktu pienéma (spriedums, 2009. gada
9. septembris, Brink’s Security Luxembourg/Komisija, T-437/05, EU:T:2009:318, 96. punkts; $aja
nozimé skat. ari spriedumu, 2013. gada 12. aprilis, Du Pont de Nemours (France) u.c./Komisija,
T-31/07, nav publicéts, EU:T:2013:167, 157. punkts).

171 Tadéjadi prasitajs nevar Savienibas tiesa atsaukties uz faktiskajiem apstakliem, kas iestajusies péc
ta akta pienemsanas, kura tiesiskums ir apstridéts, vai par ko iestade, kura pienémusi aktu,
nevaréja zinat ta pienemsanas laika. Uz $adiem elementiem balstiti argumenti ir neefektivi.

172 Nemot véra $os apsvérumus, ir japarbauda, vai Komisija, nepielaudama acimredzamu kladu
vértéjuma, 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma uzskatija, ka uz Tecfidera, kas satur tikai
DMEF, neattiecas ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm, kuru 1994. gada bija
izsniedzis BfArM.

b) Par visaptveroso tirdzniecibas atlauju un tas merkiem

173 DPrasitaja uzskata, ka, lai apgalvotu, ka Tecfidera neietilpst zalém Fumaderm izsniegtas
visaptverosas tirdzniecibas atlaujas piemérosanas joma, nevar atsaukties uz apstakli, ka Tecfidera
tika atlautas cita procedira, citai indikacijai un ar komercnosaukumu, kas nav Fumaderm. Ta
apgalvo, ka MEF salu terapeitiska iedarbiba vai $adas iedarbibas neesamiba Fumaderm sastava ir
pamatprincips, kas lauj konstatét, vai visaptverosas tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas noluka
pastav kada batiska atskiriba starp Tecfidera un Fumaderm. Prasitaja piebilst, ka MEF salu
terapeitiskai iedarbibai Fumaderm sastava ir jabut butiskai. Proti, neesot atbilstigi uzskatit divus
produktus par “atskirigiem” tikai ta vienkarsa iemesla dé], ka viena no tiem ir ipasa sastavdala,
kam ir tada farmaceitiska iedarbiba, kuras nav salidzinatajam produktam. Pretéja gadijuma
tirdzniecibas atlaujas turétajs varétu parak viegli iegit papildu un ilgstosu datu normativas
aizsardzibas laikposmu bridi, kad produktam tiek pievienota jauna indikacija, sastavam
pievienojot vai no ta iznemot darbigo vielu, kurai no farmaceitiska viedokla nav kliniskas
nozimes. Tas ir attiecinams ari uz kombinacija ieklautu vielu, kurai ir atbilstosa iedarbiba, bet tas
deva ir parak maza, lai izraisitu jebkadu ievérojamu terapeitisku iedarbibu, un kuru ari varétu
iznemt no kombinacijas, butiski neietekméjot terapeitisko iedarbibu. Prasitaja apgalvo, ka, ja $adu
izmainu veiksana vainagotos ar jaunu datu normativas aizsardzibas laikposmu tikai ta iemesla dél,
ka attiecigas darbigas vielas katra atseviski ir uzradijusas kadu (konkrétu) terapeitisko iedarbibu,
tas butu pretruna Direktiva 2001/83 noteiktajiem mérkiem un nelautu rast taisnigu lidzsvaru
starp inovativu uznémumu intereSu aizsardzibu un nepiecieSamibu razot genériskas zales
vispareéjas intereses.

174 EMA apstrid prasitajas argumentu, saskana ar kuru Komisijas izmantotais juridiskais kritérijs, lai
noteiktu, vai uz abam zalém attiecas atseviskas visaptverosas tirdzniecibas atlaujas, var klat par
pamatu uznémumiem apiet noteikumus par regula noteikto datu aizsardzibu. EMA ieskata
prasitajas minétais noteikumu apiesanas risks esot pilnigi hipotétisks.
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Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta meérkis ir (skat. $a sprieduma 8. punktu) saskanot
pétniecibas un izstrades darbu, ko veic inovativi farmacijas uznémumi, pietiekamu aizsardzibu,
no vienas puses, un centienus novérst nevajadzigus izmeéginajumus uz cilvékiem un dzivniekiem,
no otras puses. Tadéjadi saskana ar minétas direktivas 9. apsvérumu vajag “precizét gadijumus,
kuros nav jaiesniedz toksikologisko un farmakologisko parbauzu vai kliniskas izpétes rezultati, lai
iegttu atlauju zalém, kas ir gluzi lidzigas atlautam zalém, vienlaikus neradot neizdevigus apstaklus
novatoriskiem uznémumiem”, bet 10. apsvéruma ir noradits, ka “sabiedriskas kartibas iemeslu dél
tomeér parbaudes ar cilvékiem vai dzivniekiem bez seviski svariga iemesla neveic” (spriedums,
2015. gada 15. septembris, Novartis Europharm/Komisija, T-472/12, EU:T:2015:637, 62. punkts).

Attieciba uz visaptverosas tirdzniecibas atlaujas jédzienu, kas minéts grozitas
Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otraja dala (skat. $a sprieduma 7. punktu), ir ievérota Tiesas
pastaviga judikatiira, kura sis jédziens ir izstradats, it ipasi, lai nemtu véra ta sauktas “saisinatas”
procediras meérki, t.i., ietaupit laiku un izdevumus, kas nepiecieSsami farmakologisko un
toksikologisko parbauzu un klinisko pétijumu rezultatu iegGsanai, un izvairities no atkartotu
parbauzu veik$anas uz cilvékiem vai dzivniekiem. Sis mérkis acimredzami tiktu apdraudéts, ja
sakotnéjo zalu razotajs varétu bezgaligi pagarinat datu normativas aizsardzibas laikposmu,
tadéjadi liedzot genérisko zalu razotajiem izmantot tas ka atsauces zales péc $i datu normativas
aizsardzibas laikposma beigam, ko skaidri ir paredzéjis likumdevéjs, lai samierinatu inovativo
uznémumu un visparigas intereses (skat. spriedumu, 2015. gada 15. septembris, Novartis
Europharm/Komisija, T-472/12, EU:T:2015:637, 63. punkts un taja minéta judikatara).

Nemot véra Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas formuléjumu un $is tiesibu normas
mérki, Visparéja tiesa nosprieda, pirmkart, ka visaptverosas tirdzniecibas atlaujas piemérosanas
joma, kas ir definéta grozitas Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otraja dala, ietver attistibu,
kas ir atsevisku tirdzniecibas atlauju prieksmets atbilstosi centralizétajai procedarai un, otrkart,
apstaklim, ka tirdzniecibas atlaujas turétajam ir izdevies sanemt $aja procedura tirdzniecibas
atlauju jaunajam terapeitiskajam indikacijam ar jaunu nosaukumu, nav nozimes, lai piemérotu
datu normativas aizsardzibas laikposmu (spriedums, 2015. gada 15. septembris, Novartis
Europharm/Komisija, T-472/12, EU:T:2015:637, 82. punkts). Saja zina Tiesa ari ir nospriedusi, ka
jédziens “visaptvero$a atlauja” Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas izpratné ietver
visas sakotnéjo zalu vélakas izstrades neatkarigi no to atlausanas procediras, proti, ar $o zalu
sakotnéjas tirdzniecibas atlaujas izmainam vai sanemot atsevisku tirdzniecibas atlauju
(spriedums, 2017. gada 28. janijs, Novartis Europharm/Komisija, C-629/15 P un C-630/15 P,
EU:C:2017:498, 72. punkts).

Visbeidzot ir japiebilst, ka attieciba uz mérki “[veicinat] pétijumus par jaunam terapeitiskam
indikacijam, kas ir ievérojami kliniski labakas un uzlabo pacienta dzives kvalitati un labklajibu”,
vienlaikus “[saglabajot] atbilstosu lidzsvaru starp $adam inovacijam un nepieciesamibu veicinat
genérisko zalu razosanu”, likumdevéjs Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta ceturtaja dala ir
paredzéjis, ka atsauces zalém pieskirto desmit gadu komercialas ekskluzivitates laikposmu
pagarina par vienu gadu, ja “ja pirmo astonu gadu laikd no Siem desmit gadiem tirdzniecibas
atlaujas turétajs iegust atlauju vienai vai vairakam jaunam terapeitiskam indikacijam, kuram
zinatniskas novértésanas laika pirms registrésanas zales ir izradijusas ievérojami kliniski labakas,
salidzinot ar eso$ajam terapijam”. Sis komercialas ekskluzivitites laikposma pagarinajums par
vienu gadu tadéjadi, péc Savienibas likumdevéja domam, ir prieksrociba, kas ir piemérota, lai
kompensétu ieguldijumus jaunas terapeitiskajas indikacijas ($aja nozimé skat. spriedumu,
2017. gada 28. junijs, Novartis Europharm/Komisija, C-629/15 P un C-630/15 P, EU:C:2017:498,
77.un 78. punkts).
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Tapat Direktivas 2001/83 10. panta 5. punkta ir paredzéts, ka tad, “ja ir iesniegts pieteikums par
medicina plasi lietotas vielas jaunu indikaciju, papildus 1. punkta paredzétajiem noteikumiem ir
japieskir vienu gadu ilgs nekumulativs laika posms saistiba ar ekskluzivam tiesibam uz datiem ar
nosacljjumu, ka par jauno indikaciju veicami nozimigi pirmskliniski vai kliniski pétijumi”.
Direktivas 2001/83 10. panta 5. punkts attiecas uz jau atlautajam vielam, kas ietilpst to zalu
sastava, attieciba uz kuram datu normativas aizsardzibas laikposms ir beidzies. Batu japiebilst, ka
Saja tiesibu norma paredzétd datu aizsardziba uz vienu gadu ir piemérojama tikai ar jaunu
indikaciju saistitiem datiem un nevis visiem datiem, kas attiecas uz agrak atlautajam zalém.

No ta izriet, ka 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma 3. apsvéruma minétais apstaklis, ka
tirdzniecibas atlaujas pieteikums [zalém] Tecfidera ir balstits uz Direktivas 2001/83 8. panta
3. punktu, proti, uz “pilnigu” pieteikumu (skat. $a sprieduma 5. punktu), neietekmé jédziena
“visaptverosa tirdzniecibas atlauja” piemérosanas jomu (skat. $a sprieduma 177. punktu). Turklat,
nemot véra $a sprieduma 174.—-179. punkta minétos mérkus, ir jaizvérté, vai izskatamaja lieta
pastavéja risks, ka to butiba apgalvo prasitaja, pieskirt Biogen Idec visu, proti, astonus gadus ilgu,
datu normativas aizsardzibas laikposmu tikai ta iemesla dél, ka bridi, kad tika lagta tirdzniecibas
atlauja indikacijai, kas atSkiras no Fumaderm indikacijas, ta iznéma no Fumaderm sastava MEF,
kuram nebija kliniskas nozimes vai kura deva bija parak maza, lai izraisitu jebkadu batisku
terapeitisku iedarbibu Fumaderm sastava.

¢) Par piemeérojamajam Savienibas tiesibam un zindtnes atzinu attistibu no 1994. lidz
2014. gadam

Prasitaja apgalvo, ka izskatamaja lieta nebija iespéjams pienemt, ka MEF sali sniedz butisku
terapeitisku ieguldijumu Fumaderm sastava, pamatojoties uz to, ka BfArM agrak bija novértéjis
Fumaderm un izsniedzis tam tirdzniecibas atlauju. Saja zina prasitija uzsver, ka
Direktiva 2001/83 neesot prasits pieradit, ka visas darbigas vielas, kas ieklautas fiksétas zalu
kombinacijas, sniedz terapeitisku ieguldijumu. Turklat pamatnostadnu par zalu kombinacijam
saturs un, precizak, $ajas pamatnostadnés pieprasitais pieradijumu limenis laika gaita esot
mainijies. Turklat, ta ka pamatnostadnes nav juridiski saisto$as, no tam varot atkapties.

Replikas raksta prasitaja kritizé EMA apgalvojumu, ka atbilstosais juridiskais kritérijs ir tas, kuru ta
bija noradijusi sava 2011. gada 3. augusta véstulé Biogen Idec (skat. $a sprieduma 12. punktu) un
saskana ar kuru nav uzskatams, ka uz kombinéto zalu atlauju attiecas visaptveros$as tirdzniecibas
atlaujas dazadam $aja kombinacija ieklautajam darbigajam vielam. Proti, pirmkart, S$i
interpretacija neizrietot ne no Direktivas 2001/83 formuléjuma, ne no Pazinojuma pieteikuma
iesniedzéjiem. Otrkart, EMA sniegtu pamatojumu a aposteriori, un tas ierosinata kritérija
vienkarsiba neatbilstot $aja lieta piemérotai procedurai. Proti, ja EMA ierosinata interpretacija
batu pareiza, debasu par iespéju pieskirt pilnigu datu normativas aizsardzibas laikposmu
Tecfidera nebutu un Komisijai $aja lieta nebutu javeic rapigs zinatniskais novértéjums.

EMA apgalvo, ka ir iespéjams secinat, ka uz Fumaderm un Tecfidera neattiecas viena un ta pati
visaptveros$a tirdzniecibas atlauja, jo Fumaderm ir atlautas ka fikséta divu darbigo vielu DMF un
MEF kombinacija, savukart Tecfidera tika atlautas ka monoterapija, kas satur tikai darbigo vielu
DMF. Saja pieeja esot atspogulota divu sen iedibinitu principu piemérosana tiesiskaja
reguléjuma. Pirmais princips esot saistits ar jédzienu “visaptveros$a tirdzniecibas atlauja” un
vértéjumu, saskana ar kuru, ja divu zalu darbigo vielu kvalitativais sastavs atskiras, uz tam attiecas
dazadas visaptverosas tirdzniecibas atlaujas. Atbilstosi §im principam, ja zales ir tikusas atlautas ka
fikseta kombinacija, tas automatiski nozimeéjot, ka to darbigo vielu kvalitativais sastavs atskiras no
tadu zalu kvalitativa sastava, kas atlautas ka monoterapija. Otrais princips, ko min EMA, ir saistits
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ar Savienibas noteikumu saskanosanu par atlauju pieskirsanu cilvékiem paredzétajam zalém, kas
garanté, ka Savieniba zales tiek atlautas saskana ar vienadiem kvalitates, droSuma un efektivitates
noteikumiem un standartiem.

Pirmkart, lietas dalibnieku starpa nav strida par to, ka bridi, kad Biogen Idec iesniedza
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu zaléem Tecfidera, Savienibas limeni radas jautajums par to, vai
uz atlauto kombinéto zalu, no vienas puses, un $is kombinacijas sastavdalu, no otras puses,
attiecas viena un ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja.

So konstatéjumu apstiprina grozijumi, kas izdariti Pazinojuma pieteikumu iesniedzéjiem dala par
visaptverosas tirdzniecibas atlaujas jédzienu.

Proti, Pazinojuma pieteikumu iesniedzéjiem 2013. gada junija versija tika paskaidrots tikai sadi:

“Ja  novértétas zales satur jau esosas vielas modifikaciju un pieder tam pasam
pieteicéjam/[tirdzniecibas atlaujas turétajam], [tirdzniecibas atlaujas] izsniegSanas procediras
laika ir japrecizé, vai zales satur jaunu darbigo vielu. Sis precizéjums ietekmé [visaptverosas
tirdzniecibas atlaujas] esamibu. So novértéjumu veic saskana ar kritérijiem, kas izklastiti
I pielikuma $is nodalas beigas, un secinadjumu ieklauj vismaz novértéjuma zinojuma. Ja taja nav
noradits, ka zales satur jaunu darbigo vielu, uzskata, ka attiecigas zales satur to pasu darbigo vielu
un uz tam attiecas visaptverosa tirdzniecibas atlauja.”

Tacu péc 2014. gada 30. janvara istenoSanas lémuma pienemsanas, proti, 2015. gada, Pazinojuma
pieteikumu iesniedzéjiem dala, kas attiecas uz jédzienu “visaptvero$a tirdzniecibas atlauja”, ir
paredzéti §1 jédziena piemérosanas nosacijumi pieteikumiem, kas attiecas uz agrak atlautu
kombinéto zalu sastavdalu.

Proti, Pazinojuma pieteikumu iesniedzéjiem, ta 2015. gada jalija versija, 2.3. punkta
3. apak$punkta it ipasi ir noradits:

“Ja novértésanas laika zales satur tikai vienu darbigo vielu, kas bija atlautu kombinéto zalu
sastavdala, jaunas zales uzskata par jaunam un unikalam zalém, kuram ir nepieciesama cita
[tirdzniecibas atlauja]. Ciktal [tirdzniecibas atlaujas turétajs] agrak atlautu kombinéto zalu
novértésanas procedura ir pieradijis, ka katra fiksétas zalu kombinacijas viela sniedz dokumentari
pamatotu terapeitisku ieguldijumu kombinacija un ka tadéjadi visi savienojumi ir dazadas darbigas
vielas, netiek uzskatits, ka uz $o jauno zalu atlauju attiecas jau atlautu kombinéto zalu izsniegta
[visaptverosa tirdzniecibas atlauja], ka tas ir noteikts Direktivas 2001/83/EK 6. panta 1. punkta.”

Otrkart, 2014. gada 30. janvara Isteno$anas lémuma Komisija atlava laist tirgi Tecfidera un
uzskatija, ka uz $im zalém neattiecas ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm.
Fumaderm laiSanu tirg bija atlavis BfArM 1994. gada, proti, pirms vairak neka piecpadsmit
gadiem, kad tika iesniegts Tecfidera tirdzniecibas atlaujas pieteikums.

Diena, kad tika pieskirta tirdzniecibas atlauja Fumaderm, tirdzniecibas atlaujas pieteikumi zalu
kombinacijam tika izskatiti, ievérojot, pirmkart, Padomes Direktivu 65/65/EEK (1965. gada
26. janvaris) par to normativo vai administrativo aktu noteikumu tuvinasanu, kas attiecas uz zalém
(OV 1965, 22, 369. Ipp.), kas tika vairakkart grozita, otrkart, Padomes Direktivu 75/318/EEK
(1975. gada 20. maijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu, kuri attiecas uz analizes,
farmakotoksikologijas un klinisko pétijumu standartiem un protokoliem sakara ar patentétu zalu
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testésanu (OV 1975, L 147, 1. lpp.), kas tika vairakkart grozita, un, treskart, Padomes Otro
direktivu 75/319/EEK (1975. gada 20. maijs) par to normativo un administrativo aktu noteikumu
tuvinasanu, kuri attiecas uz patentétam zalem (OV 1975, L 147, 13. Ipp.), kas ir vairakkart grozita.

Padomes Direktivas 65/65, redakcija, kas izriet no Padomes 1986. gada 22. decembra
Direktivas 87/21/EEK (OV 1987, L 15, 36. lpp.), 4. panta otras dalas 8. punkta b) apakspunkta bija
paredzéts, ka tad, “ja jaunas zales satur pazistamas sastavdalas, kuru kombinacija lidz $im nav
izmantota arstnieciskiem mérkiem, jaiesniedz toksikologisko un farmakologisko parbauzu un/vai
atbilstigas kliniskas izpétes rezultati, kuri attiecas uz minéto kombinaciju, bet atsauces par katru
atsevisko sastavdalu nav jaiesniedz”.

Turklat, ka tas izriet no EMA rakstveida atbildém uz Visparéjas tiesas jautajumiem, informacija un
dokumenti, kas saskana ar Direktivas 65/65 4. pantu bija jaiesniedz kopa ar tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu, bija minéti Direktivas 75/318, kas grozita ar Komisijas 1991. gada 19. julija
Direktivu 91/507/EEK (OV 1991, L 270, 32. Ipp.), I pielikuma. Saja pielikuma ir ¢etras dalas, kas
attiecigi ir veltitas dokumentacijas kopsavilkumam, zalu kimiskajam, farmaceitiskajam un
biologiskajam parbaudém, toksikologiskajam un farmakologiskajam parbaudém un kliniskajai
dokumentacijai.

Si pielikuma tresaja dala, kas attiecas uz toksikologiskajam un farmakologiskajam parbaudém, bija
ieklauts II punkts par parbauzu veiksanu. II F punkta, kas attiecas uz farmakodinamiku, proti, zalu
izraisitam parmainam fiziologisko sistému funkcijas neatkarigi no ta, vai $is funkcijas ir normalas
vai izmainitas eksperimentala karta, bija noradits:

“Farmakologisko premisu vai arstnieciskas iedarbibas dél var nakties veikt darbigo vielu
kombinaciju parbaudes.

Pirmaja gadijuma farmakodinamikas pétijums demonstré mijiedarbibas, kuru dél kombinaciju ir
veérts izmantot arstésana.

Otraja gadijuma, ja kombinéto zalu zinatnisko pamatojumu meklé terapeitisko eksperimentu cela,
izpéte nosaka, vai sagaidamo kombinacijas iedarbibu var demonstrét ar dzivniekiem, un ir jaizpéta
vismaz jebkuras blaknes nozime.

Ja kombinacija ietilpst jauna darbiga viela, tai ieprieks ir jabat padzilinati pétitai.”

IT G punkts, kas attiecas uz farmakokinétiku, proti, darbigas vielas darbibas organisma izpéti, kas
ietver vielas absorbcijas, izplatiSanas, biologiskas transformacijas un izvadiSanas pétijumus, ir
noradits, ka “gadijumos, kad veido jaunas kombinacijas no zinamam vielam, kas ir pétitas saskana
ar $is direktivas noteikumiem, farmakokinétiskie pétijumi var nebut vajadzigi, ja toksicitates
parbaudes un terapeitiskie eksperimenti pamato $o pétijumu neveiksanu”.

Si pielikuma ceturtaja dala, kas attiecas uz klinisko dokumentaciju, C punkta “Rezultatu
noformésana” ir ieklauts C.6. punkts, kas ir formuléts $adi: “datiem, kas attiecas uz jaunam
kombinétam zalém, jabut identiskiem tiem datiem, ko pieprasa jaunam zalém un ir japamato
kombinacijas drosiba un iedarbiba”.
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Tomeér, pirmkart, dokumenti, kurus lietas dalibnieki iesniegusi Visparéja tiesa, nelauj noskaidrot,
vai Fumaderm pamata ir farmakologiskas premisas vai arstnieciska iedarbiba. Lietas materiali
nelayj arl noskaidrot, vai BfArM uzskatija, ka MEF un DMF ir jau zinamas vai jaunas vielas.
Visparigak, minétajos dokumentos nav sniegta informacija par BfArM metodi, kadu tas ir lietojis,
lai noveértétu zales Fumaderm un dazadas tas saturosas vielas.

Savukart Visparéjas tiesas riciba eso$ajos lietas materialos ir ieklauta publikacija, proti,
Nieboer, C., de Hoop, D., van Loenen, A. C., Langendijk, P. N. J. un van Dijk, E., “Systemic
therapy with fumaric acid derivatives: New possibilities in the treatment of psoriasis” (/] Am Acad
Dermatol, 1989; 20(4):601-608, turpmak teksta — “1989. gada Nieboer u.c. pétijums”), kas bija
pieejama EMA, kad ta izskatija tirdzniecibas atlaujas pieteikumu zalém Tecfidera. Saja publikacija
ir paskaidrots, ka pédéjo divdesmit gadu laika Rietumeiropa tikstosiem psoriazes slimnieku vida
popularitati ir ieguvusi jauna terapija, kas saukta par “fumarskabes terapiju”. So terapiju izstradaja
biokimikis, kuram pasam bija psoriaze un kur$ savus darbus publicéja 1959. un 1966. gada.
Turpindjuma 1989. gada Nieboer u.c. pétijuma ir noradits, ka So terapiju standartizéja Vacijas
gimenes arsts, kas papildinaja to ar stingru diétu un 1982. gada un 1984. gada publicéja [savus]
pétijumus. 1989. gada Nieboer u.c. pétijuma ir ari paskaidrots, ka Sveicé tika izveidota klinika, kas
ir specializéjusies $aja terapija. Turklat no citas 1998. gada publikacijas, kas ieklauta Visparéjai
tiesai iesniegtajos lietas materialos, ar kuriem varéja iepazities EMA un Komisija, izskatot
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu zalém Tecfidera, izriet, ka no 1959. gada fumarskabes esterus
izrakstija neliela arstu grupa Vacija, Sveicé un Niderlande.

Otrkart, ir jauzsver, ka normativajos dokumentos, kas minéti $a sprieduma 190.-195. punkta, nav
neviena precizéjuma par formu, kadai batu jabat kombinéto zalu pamatojumam attieciba uz
dro$umu un iedarbigumu.

Lai ari Direktivas 75/318 I pielikuma tresaja dala ir paredzéts, ka attieciba uz zalu kombinacijam,
kas rodas no farmakologiskajam premisam, farmakodinamikas pétijuma ir jauzsver mijiedarbiba,
kuras dé] §1 kombinacija ir “ieteicama” kliniskai lieto$anai, $aja pielikuma nav noradits, ka $i
mijiedarbiba ir jaatspogulo. Bitu japiebilst, ka $is tiesibu normas attiecas uz kombinacijas
“ieteicamo” raksturu kopuma. Visbeidzot tadu zalu kombinaciju gadijuma, kas izriet no kliniskam
indikacijam, $aja Direktivas 75/318 I pielikuma dala ir minéta paredzama “kombinacijas”
iedarbiba, kuru var pieradit uz dzivniekiem.

Treskart, ka savas rakstveida atbildés uz Visparéjas tiesas jautdjumiem paskaidroja EMA,
dokumenti, kas, péc Eiropas Savienibas Padomes domam, 1994. gada bija jaiesniedz par
kombinétajam zalém kopa ar tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, faktiski bija noraditi Padomes
Ieteikuma 83/571/EEK (1983. gada 26. oktobris) par testiem farmaceitisko produktu laisanas
tirgd nolaka (OV 1983, L 332, 11. Ipp.) V pielikuma. Saja V pielikuma “Specializétas zalu
kombinacijas” ir paskaidrojosa piezime par Direktivas 75/318 pielikuma II.C.2. punkta tresas dalas
(kas kluvusi par Direktivas 75/318 ar grozijumiem pielikuma C.6. punkta ceturto dalu un ir minéta
$a sprieduma 195. punkta) piemérosanu, lai sanemtu tirdzniecibas atlauju jaunam zalém.

Saja zina Ieteikuma 83/571 V pielikuma tostarp ir noradits $adi:
“Pieteikuma iesniedzéjiem ir japamato piedavata ipasa darbigo vielu kombinacija. Specializétas
zalu kombinacijas atzist par pienemamam tikai tad, ja piedavata kombinacija ir balstita uz

derigiem terapeitiskiem principiem.

[.]
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Specializétu kombinéto zalu paredzétu indikaciju gadijuma katras sastavdalas klatbatne ir
japamato attieciba uz katru indikaciju. Preparats ir jaformulé tadéjadi, lai katras sastavdalas
daudzums un proporcija butu pieméroti visiem ieteicamajiem lietosanas veidiem.

(]

Attieciba uz jaunu kombinaciju ir javeic kliniska izpéte, lai noteiktu, kada loma kombinacija ir
katrai no $§im sastavdalam.

(]

Vienmér ir japaredz mijiedarbibas starp sastavdalam iespéja. Ja farmaceitiska, farmakokinétiska
vai farmakodinamiska mijiedarbiba $kiet iespéjama, pieteikuma iesniedzéjam ir jaiesniedz dati, kas
pierada, ka ta nenotiek vai ka ta ir labi zinama un definéta.”

Tomér no §1 dokumenta pienemsanas apstakliem, formuléjuma un satura neizriet, ka tas izraisija
saistosas tiesiskas sekas dalibvalstim, precizak, valsts iestadém.

Papildus, ka norada prasitaja, laikposma no, pirmkart, Fumaderm tirdzniecibas atlaujas
izsniegSanas dienas —1994. gada 9. augusta lidz, otrkart, 2014. gada 30. janvara isteno$anas
léemuma bridim Pamatnostadnu par zalu kombinacijam saturs un pieteikuma iesniedzéjiem
pieprasitas informacijas apjoms $aja zina ir batiski mainijies.

Citiem vardiem sakot, ieteikumu vai pamatnostadnu par zalu kombinacijam secigu versiju
parbaude liecina, ka tie pakapeniski tika papildinati un ka $o papildindjumu meérkis bija noskirt
dazadus zalu kombinaciju veidus un ieteikt valsts iestadém pieprasit pieteikuma iesniedzéjiem
arvien vairak informacijas.

Saja zina pamatnostadnu 1996. gada aprili parskatitaja versija (Note for Guidance concerning the
application of section C.6 Part 4 of the Annex to Directive 75/318/EEC as amended) ir $adas
atskiribas no Ieteikuma 83/571:

— tajas ir paredzéts, ka pieteikuma iesniedzéjam ir skaidri janorada, vai attieciga indikacija ir
pirmas izvéles terapija (paredzéta pacientiem, kuri nav lietojusi nevienu no attiecigajam
vielam) vai otras izvéles terapija (ko isteno, ja monoterpapija nav sniegusi apmierinosu riska
un ieguvumu saméru), vai ari ta atbilst citiem lieto$anas veidiem. Sajas pamatnostadnés, to
1996. gada aprili parskatitaja versija, ir precizéts, ka atbilstosi ir javeic kliniskas izstrades;

— tajas ir ieklauta iedala par farmakodinamikas un farmakokinétikas pétijumiem, noradot taja
papildu prasibas, kuras var noteikt pieteikumu iesniedzéjiem. Sie pétijumi ir it ipasi svarigi,
ciktal tie attiecas uz kombinacija ieklauto vielu mijiedarbibu. Tadéjadi pamatnostadnu
1996. gada aprili parskatitaja versija ir paskaidrots, ka pieteikuma iesniedzéjam ir japierada, ka
dazadas vielas savstarpéji neietekmé to farmakokinétiskos profilus;

— tajas ir ieklauta sadala par sastavu un stiprumiem, kura ir ieteikts pamatot piedavatos
stiprumus. Tadéjadi ir noradits, ka “katras vielas daudzumam fikséta kombinacija ir jabuat
tadam, lai kombinacija butu drosa un iedarbiga ievérojamai pacientu apaksgrupai un ka
fiksétas kombinacijas ieguvumu un risku novértéjumam ir jabat tadam pasam vai augstakam
par to, kas ir katrai no $im vielam atseviski”, ka “var izmantot multilevel factorial design, bet ir
ari citi pieradi$anas veidi tam, ka kombinacija ir paraka par §im vielam”, un ka “var bt noderigi

32 ECLL:EU:T:2021:241



206

207

208

209

210

211

212

SPRIEDUMS, 5.5.2021. — LieTa T-611/18
PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA/EMA

tadi aprakstosie lidzekli ka response surface methods (skat. informaciju par stipruma/atbildes
reakcijas sakaribu, lai atlautu produktu)”;

— tajas ir ieklauts punkts par terapeitiskam parbaudém, kura ir paredzéts, ka ir javeic apstiprinosi
kliniski pétijumi, lai pieraditu efektivitati, vélams, veicot paralélu grupu salidzinajumus, kuros
fikséto kombinaciju salidzina ar atsevisku vielu. Ja iespéjams, ieteicams ieklaut placebo grupu.

Japiebilst, ka Ieteikuma 83/571 V pielikuma nebija skaidri noradits, ka katrai fiksétas kombinacijas
kombinéto zalu vielai ir jasniedz dokumentari pamatots ieguldijums kombinacija. Proti,
pamatnostadnu 1996. gada aprili parskatitaja versija pirmo reizi tika noradits, ka katrai fiksétas
kombinéto zalu kombinacijas vielai ir jasniedz “dokumentari pamatots ieguldijums” kombinacija.
Veélak pamatnostadnu versija, kas pienemta 2009. gada (Guideline on clinical development of fixed
combination medicinal products), ir minéts dokumentari pamatots “terapeitisks” ieguldijums.

Visparigak — pamatnostadnés, kas pienemtas péc 1996. gada parskatitajam pamatnostadném,
ieteikumi vél vairak tika nostiprinati un informacijas apjoms, kas ir jasniedz pieteikuma
iesniedzéjiem, palielinajas un tika precizéts.

Tadéjadi diena, kad tika pienemts lémums par tirdzniecibas atlaujas izsniegSanu Fumaderm,
neviena juridiski saisto$a akta nebija precizi paredzéti nosacijumi, kas jaizpilda, lai sanemtu
tirdzniecibas atlauju kombinétam zalém, ne ari veids, kada ir japamato kombinétas zales. Turklat
Ieteikuma 83/571 jau bija paredzéts, ka pieteikuma iesniedzéjiem ir japamato to piedavata ipasa
darbigo vielu kombinacija un ka attieciba uz jaunu kombinaciju ir javeic kliniska izpéte, lai
noteiktu, kada loma kombinacija ir katrai no §im sastavdalam. Tomér Sie nosacijumi attieciba uz
to isteno$anas veidu, it ipasi attieciba uz turpinajuma formulétajiem nosacijumiem, lai tostarp
nemtu véra tehnikas attistibu, kas minéti nesaistosaja dokuments, ir nepilnigi un neprecizi.

Saja zina ir jakonstaté, ka 2013. gada 1. maija Komisijai adresétaja véstulé, ko pédéja minéta
iesniedza Visparéja tiesa, Biogen Idec paskaidroja, ka BfArM bija apstiprinajis Fumaderm ka cCetru
darbigo sastavdalu kombinaciju. Tomér Biogen Idec precizéja, ka, “péc BfArM domam [..],
dokumentacija attieciba uz Fumaderm nav ieklauti kliniski dati par iIpasam darbigajam
farmaceitiskajam vielam (DFV); tajos nav datu par kombinéto zalu droSumu un iedarbigumu
kopuma, DMF, aplukojot to atseviski, ipasibas vél nav zinamas”.

Turklat ir janorada, ka, atbildot uz Visparéjas tiesas jautajumu tiesas sédé, EMA parstavis
paskaidroja, ka, cik vinam zinams, jédziens “darbiga viela” Savienibas limeni nebija definéts lidz
Direktivas 2001/83 spéka stasanas bridim. Tacu minéta direktiva stajas spéka péc tam, kad tika
pienemts BfArM lémums par tirdzniecibas atlaujas izsniegSanu Fumaderm.

Visbeidzot, 2013. gada ari tika nospriests, ka pasreizéja Savienibas tiesibu situacija, kameér
veselibas aizsardzibas pasakumu harmonizacija nebus pabeigta, bis griti izvairities no ta, ka
dalibvalstis turpinas pastavet atskiribas produktu klasifikacija Direktivas 2001/83 konteksta (skat.
spriedumu, 2013. gada 3. oktobris, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, 45. punkts
un taja minéta judikatara).

Treskart, saskana ar Direktivas 2001/83 7. apsvérumu “kaitiguma un terapeitiskas iedarbibas

koncepcijas var izskatit, tikai saistot tas vienu ar otru, un tam ir tikai relativa nozime atkariba no
zinatnes atzinu attistibas un zalu paredzétas izmantosanas”.
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Saja zina jau ir nospriests, ka, lai varétu noteikt, vai attiecigais produkts atbilst “zalu” definicijai
Direktivas 2001/83 izpratné, valsts iestadém, tiesu kontrolétam, ir janovérté katrs atseviskais
gadijums, nemot véra visas minéta produkta ipasibas, it Ipasi ta sastavu, farmakologiskas,
imunologiskas vai metaboliskas ipasibas, ciktal tas saskana ar jaunakajam zinatnes atzinam var
noskaidrot, ta lietosanas kartibu, ta izplatibas apmeéru, patérétaju zinasanas par to un ar ta
lietosanu saistitos riskus (skat. spriedumu, 2014. gada 10. jalijs, D. un G., C-358/13 un C-181/14,
EU:C:2014:2060, 42. punkts un taja minéta judikatara).

Tirdzniecibas atlauju tadéjadi pieskir, nemot véra zinatnes atzinas minétas atlaujas izsniegSanas
diena.

Izskatamaja lieta ir jaatgadina, ka no lémuma par tirdzniecibas atlaujas izsniegSanu Fumaderm
pienemsanas lidz tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanai zalém Tecfidera ir pagajusi vairak
neka piecpadsmit gadi. Tomér no Visparéjai tiesai iesniegtajiem lietas materialiem izriet, ka $aja
laikposma zinatnes atzinas par Fumaderm sastava esosajam vielam, to attiecigo aktivitati, ka ari
to pétisanas lidzekli ir butiski mainijusies.

Turklat no lietas materialiem izriet, ka, izskatot jautajumu par to, vai uz Tecfidera attiecas ta pati
visaptveros$a tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm, Biogen Idec iesniedza pieradijumus, kas ieguti
péc BfArM lémuma pienemsanas, un ka Sos pieradijumus néma véra CHMP. Proti, sava
pieteikuma atzit Tecfidera “jaunas darbigas vielas” statusu, Biogen Idec atsaucas uz vairakiem
pétijumiem, kas publicéti péc BfArM lémuma pienemsanas. Varétu piebilst, ka savas prasibas
pamatojumam Biogen Idec tostarp iesniedza 2013. gada 9. septembra véstuli, kuras nosaukums ir
“Komentari par Tecfidera un zalu kombinacijas Fumaderm kimiskas struktiras atskiribam”. Tacu
$aja vestulé minéta zinatniska literatara — tikai ar vienu iznémumu - ir izstradata péc BfArM
lémuma pienemsanas. Visbeidzot, CHMP EPAR uzskatija, ka MEF un DMF abas ir darbigas
vielas un ka tas nav viena un ta pati darbiga viela, it ipasi pamatojoties uz datiem, kurus péc
BfArM léemuma pienemsanas ieguva Biogen Idec.

Nemot véra iepriek§ minéto, ir jakonstaté, ka izskatamaja lieta Komisijai ir jaatrisina lidz $im vél
neaplikots jautajums par to, vai zalém izsniegta tirdzniecibas atlauja, kuru darbiga viela ir viena
no agrak registrétas zalu kombinacijas sastavdalam, ietilpst tada visaptverosa tirdzniecibas
atlauja, kas tikusi izsniegta minétajam kombinétajam zalém. Batu japiebilst, ka $is jaunais
jautajums radas ipasos apstaklos, kurus raksturo fakts, ka lémumu par tirdzniecibas atlaujas
izsniegSanu attiecigajam kombinétajam zalém bija pienémusi valsts iestade 1994. gada, proti,
piecpadsmit gadus pirms tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesnieg$anas zalém, kas sastav tikai no
vienas darbigas vielas. Tacu 1994. gada Savienibas tiesibu stavoklis un zinatnes atzinas butiski
atskiras.

Sajos ipasajos apstaklos ir jakonstaté, ka, pirmkart, Komisija pamatoti nenéma véra pieeju, kuru
sava 2011. gada 3. augusta véstulé Biogen Idec bija izklastijusi EMA un saskana ar kuru atlauja
kombinétajam zalém nav uzskatama par tadu, uz ko attiecas visaptverosas tirdzniecibas atlaujas
dazadam individualam darbigajam vielam saskana ar Direktivas 2001/83 6. panta 1. punktu (skat.
$a sprieduma 12. punktu), un ka, otrkart, ta sava 2013. gada 18. septembra véstulé ladza CHMP
izvértét, vai DMF at$kiras no Fumaderm, kas sastav no DMF un MEF saliem (skat. $a sprieduma
18. punktu).
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d) Par valsts iestazu pienemto lemumu savstarpéjas atzisanas principu

Prasitaja apgalvo, ka Komisijai bija japarbauda, vai ir pieradits, ka MEF saliem no terapeitiska
skatupunkta ir batiska aktivitate Fumaderm sastava. Tomér CHMP un Komisija neesot veikusas
sadu parbaudi. Neviens pieejamais elements nepieradot, ka sakotnéjas novértésanas laika zalem
Fumaderm attieciba uz MEF saliem faktiski tika piemérots $is dokumentari pamatota terapeitiska
ieguldijuma kritérijs. Turklat nekas neliecinot, ka Tecfidera novértésanas laika CHMP butu
pieprasijusi BfArM sniegt informaciju, lai parliecinatos, ka MEF salu aktivitate Fumaderm bija
novertéta pareizi.

EMA atsaucas uz savstarpéjas atzisanas principu un apgalvo, ka ir izslégts, ka tada regulativa
iestade ka Komisija vai EMA, izskatot zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, var parskatit citas
regulativas iestades novértéjumu. Proti, EMA tiesibu aktos neesot atlauts, iznemot arkartas
apstaklos (pieméram, ja ir jasniedz atzinums saskana ar Direktivas 2001/83 31. pantu), atkartoti
izvértét jau atlautu zalu sakotnéjo zinatnisko novértéjumu. EMA piebilst, ka jautajums par DMF
un MEF terapeitiskas iedarbibas novértéjumu Fumaderm sastava jau ir ticis izskatits BfArM
novértéjuma, un, ja tas ta nebatu, Fumaderm nebutu iespéjams registrét ka kombinétas zales.

EMA apstrid prasitajas argumentu, ka CHMP veiktas novértésanas laika paredzamais MEF
terapeitiskais ieguldijums Fumaderm sastava nemaz neesot ticis parbaudits, ne ari nemts véra
Komisijas lémumpienemsanas procediara. Proti, DMF novértéjuma, kuru Komisija bija lagusi
veikt CHMP, parbaude attieciba uz MEF dokumentari pamatotu terapeitisku ieguldijumu
Fumaderm sastava de facto netika ieklauta. Turklat §1 parbaude neesot de lege CHMP
novértéjuma piemérosanas joma, jo tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas procedara attieciba uz
Tecfidera pédéjai minétajai neesot pilnvaru atkartoti izskatit BfArM zinatnisko noveértéjumu
attieciba uz Fumaderm.

Visbeidzot, pretéji tam, ko apgalvo prasitaja, 2014. gada 30. janvara istenosanas lémuma esot
ieklauta skaidra norade, ka BfArM bija atlavis Fumaderm un ka Fumaderm tika registrétas ka
ziles, kas satur darbigas vielas MEF un DMF. Sada norade noteikti ietverot atsauci uz katras
kombinacija ieklautas vielas terapeitiska ieguldijuma zinatnisko novértéjumu, uz kura pamata
Fumaderm tika atlautas ka kombinétas zales.

Attieciba uz Direktivas 2001/83 28. panta 2. punkta minéto savstarpéjas atzisanas procediiru Tiesa
tik tieSam ir nospriedusi, ka interpretacijai, saskana ar kuru dalibvalsts, kas izskata savstarpéjas
atziSanas pieprasijumu, pat gadijuma, ja nepastav minétaja 29. panta paredzéta sabiedribas
veselibas apdraudéjuma iespéjamiba, var atkartoti izvértét saistiba ar lidzibu péc batibas sniegtos
datus, pamatojoties uz kuriem atsauces dalibvalsts ir pienémusi saskana ar saisinato procediru
iesniegto pieprasijumu ($aja nozimé skat. spriedumu, 2008. gada 16. oktobris, Synthon, C-452/06,
EU:C:2008:565, 31. punkts). Tiesa ir piebildusi, ka $ada interpretacija batu ne vien pretruna
Direktivas 2001/83 28. un 29. panta redakcijai, bet ari liegtu $im normam to lietderigo iedarbibu.
Ja dalibvalsts, kurai tiek lagts atzit citas dalibvalsts izsniegtu atlauju, varétu paklaut So atzisanu
otrreizéjai tirdzniecibas atlaujas pilnigai vai daléjai izvértésanai, tas atnemtu Savienibas
likumdevéja ieviestajai savstarpéjas atziSanas procedirai jebkadu jégu un batiski apdraudétu tadu
Direktiva 2001/83 paredzéto mérku sasnieg$anu ka zalu briva aprite iekséja tirga (spriedums,
2008. gada 16. oktobris, Synthon, C-452/06, EU:C:2008:565, 32. punkts).

Ari attieciba uz Direktivas 2001/83 28. panta 3. punkta minéto decentralizéto procediru Tiesa ir

nospriedusi, ka péc tam, kad ir konstatéta dalibvalstu visparéja vienosanas, $So dalibvalstu
kompetentas iestades, pienemot lémumu par $o zalu laiSanu tirga to teritorija, nevar apsaubit $is
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procediras rezultatu. Interpretacija, kas pielautu $adu iespéju, ne tikai batu pretruna
Direktivas 2001/83 28. panta 5. punkta formuléjumam, bet arl atnemtu jebkadu jégu
decentralizétajai procedirai un apdraudétu tostarp zalu brivas aprites mérka istenosanu, kas
paredzéts $is direktivas 14. apsvéruma (spriedums, 2018. gada 14. marts, Astellas Pharma,
C-557/16, EU:C:2018:181, 26. punkts).

Tomeér vispirms janorada, ka $a sprieduma 223. un 224. punkta minétajos spriedumos Tiesa nav
lémusi par lietam, ka tas ir izskatamaja lieta, kuras EMA tika iesniegts tads tirdzniecibas atlaujas
pieteikums ka tirdzniecibas atlaujas pieteikums Tecfidera atbilstosi Regula Nr. 726/2004
paredzétajai centralizétajai procedirai un kuras Komisija bija ta iestade, kam japienem lémums
par $o pieteikumu.

Proti, janorada, ka lietas, kuras pasludinats 2008. gada 16. oktobra spriedums Synthon (C-452/06,
EU:C:2008:565) un 2018. gada 14. marta spriedums Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181),
Tiesai tika uzdoti jautajumi par dalibvalstu iestazu kompetenci saistiba ar savstarpéjas atzisanas
proceduru vai decentralizétu procediru. Tacu no Direktivas 2001/83 28. un 29. panta izriet, ka
§is zalu tirdzniecibas atlauju izsnieg$anas proceduras ietekmé vairak neka vienu dalibvalsti un
tadejadi — attiecibas starp dalibvalstim.

Tadéjadi no 2008. gada 16. oktobra sprieduma Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565) un 2018. gada
14. marta sprieduma Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181), kurus EMA minéja iebildumu
raksta, nevar secinat, ka Komisijai nebija tiesibu likt CHMP veikt jaunu zinatnisku novértéjumu
zalém, ko bija atlavusi valsts iestade, vai vismaz pieprasit BfArM informaciju, kas vajadziga, lai
parbauditu $is valsts iestades agrak veikto novértéjumu.

Turpinajuma janorada, ka saskana ar Regulas Nr. 726/2004 19. apsvéerumu 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. Tapat saskana ar Regulas Nr. 726/2004: 19. apsvérumu
Savienibai ir japieskir tirdzniecibas atlauja tikai péc tam, kad EMA, pielietojot augstakos
iespéjamos standartus, ir veikusi vienotas zinatniskas novértésanas procediru attieciba uz augsto
tehnologiju zalu kvalitati, droSumu un labvértibu, un tas ir jadara, izmantojot atru proceduru, kas
nodrosina ciesu sadarbibu starp Komisiju un dalibvalstim.

No Regulas Nr. 726/2004 izriet, ka EMA ir atbildiga par eso$o zinatnisko resursu koordinaciju,
kurus tas riciba ir nodevusas dalibvalstis zalu novértéSanai, uzraudzibai un zalu lietosanas
izraisito blakusparadibu uzraudzibai, un ka taja it ipasi ietilpst CHMUP, kas ir atbildiga par EMA
atzinuma sagatavos$anu visos jautajumos, kuri attiecas uz cilvékiem paredzétu zalu novértésanu.
Saskana ar Regulas Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta pirmo dalu EMA sniedz dalibvalstim un
Savienibas iestadém labakas iespéjamas zinatniskas konsultacijas visos jautdjumos, kas saistiti ar
cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu kvalitates, drosuma un labvértibas novértésanu un kas tai
ir iesniegti saskana ar Savienibas tiesibu aktiem attieciba uz zalém. Saskana ar Regulas
Nr. 726/2004 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.

Visbeidzot jauzsver, ka saskana ar Direktivas 2001/83 12. apsvérumu, ja dalibvalstis nevar
vienoties par zalu kvalitati, drosumu vai iedarbibu, jautajuma zinatniska novértésana butu javeic
saskana ar Savienibas standartu, lai stridigaja jautajuma pienemtu vienotu un attiecigajam
dalibvalstim saistosu lémumu. Sis lémums batu japienem, izmantojot atru procediru, kas
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nodrosina Komisijas un dalibvalstu cieSu sadarbibu. Turklat saskana ar Regulas
Nr. 726/2004 17. apsvérumu Savienibai ir nepieciesami lidzekli, lai veiktu to zalu zinatnisko
noveértésanu, kas iesniegtas saskana ar decentralizétam registracijas procedaram. Turklat, lai
nodrosinatu dalibvalstu pienemto administrativo lémumu 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 labveértibu.

Tapéc saskana ar Direktivas 2001/83 30. panta 1. punktu, ja konkrétam zalém iesniegti divi vai
vairaki pieteikumi tirdzniecibas atlaujas sanemsanai saskana ar $is direktivas 8., 10., 10.a, 10.b,
10.c un 11. pantu un ja dalibvalstis ir pienémusas atskirigus lémumus par $o zalu atlausanu,
apturésanu vai anulésanu, dalibvalsts, Komisija, pieteikuma iesniedzéjs vai tirdzniecibas atlaujas
turétajs var vérsties CHMP, lai piemérotu 32., 33. un 34. panta noteikto procediru.

Janorada ari, ka saskana ar Direktivas 2001/83 31. panta 1. punktu noteiktos gadijumos, kad
skartas Savienibas intereses, dalibvalstis vai Komisija, pieteikuma iesniedzéjs vai tirdzniecibas
atlaujas turétajs var vérsties CHMP, lai piemérotu 32., 33. un 34. panta paredzéto procediru,
pirms tiek pienemts lémums par tirdzniecibas atlaujas pieteikumu vai tirdzniecibas atlaujas
apturésanu vai anulésanu, vai citam izmainam tirdzniecibas atlauja, kuras skiet vajadzigas.

Pienemot Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/27/EK (2004. gada 31. marts), ar ko
groza Direktivu 2001/83 (OV 2004, L 136, 34. lpp.), Savienibas likumdevéjs pieskira Komisijai
kompetenci pienemt tiesibu aktus, kas rada saistoSas sekas dalibvalsti, it ipasi péc
Direktivas 2001/83 31. panta ieviestajiem grozijumiem.

Ja. CHMP ir iesniegtas 1ipasas lietas, kas skar Savienibas intereses, atbilstosi
Direktivas 2001/83 31. panta 1. punkta paredzétajai procedirai Savienibas liment tai ir javeic savs
attiecigo zalu novértéjums. Sis komitejas novértéjums ir neatkarigs no ta, kuru veikusas valsts
iestades. Saja zina, nemot véra informaciju, kas CHMP ir jaanalizé pirmo reizi, pret to nevar
atsaukties saistiba ar vértéjumu, kuru agrak varéja veikt valsts iestade (spriedums, 2015. gada
3. decembris, PP Nature-Balance Lizenz/Komisija, C-82/15 P, nav publicéts, EU:C:2015:796,
37. punkts; $aja nozimeé skat. ari spriedumu, 2019. gada 19. septembris, GE Healthcare/Komisija,
T-783/17, EU:T:2019:624, 101. punkts).

Tadéjadi Direktivas 2001/83 31. panta paredzétaja procediira, it ipasi péc Komisijas iniciativas un
CHMP neatkariga novértéjuma sanems$anas, Komisija var pienemt lémumu, ar ko ta uzliek
pienakumu attiecigajam dalibvalstu kompetentajam iestddém pasam pienemt lémumu,
pamatojoties uz Direktivas 2001/83 116. pantu, proti, apturét, atsaukt, atcelt vai grozit
tirdzniecibas atlauju, ja tas uzskata, ka attiecigas zales ir kaitigas, ka tam nav arstnieciskas
iedarbibas, ka riska un ieguvumu samérs nav labvéligs vai zalu kvalitativais vai kvantitativais
sastavs neatbilst pazinotajam.

Nemot véra iepriek§ minéto un bez nepieciesamibas lemt par Direktivas 2001/83 31. panta
piemérojamibu izskatamaja liet3, ir jakonstaté, ka Savienibas limeni vai dalibvalstis izveidotajas
tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas procediaras EMA un Komisijai ir ipasa funkcija, kas nav
pielidzinama valsts iestazu funkcijai. Tadéjadi savstarpéjas atziSanas princips, uz ko atsaucas
EMA, nevar liegt CHMP péc tam, kad ta ir sanémusi tirdzniecibas atlaujas pieteikumu
centralizétaja procedara, parbaudit novértéjumu, ko agrak veikusi valsts iestade, vai pasai veikt
neatkarigu novértéjumu. Tas ta it ipasi ir tad, ja Savienibas limeni ir iesniegts tirdzniecibas
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atlaujas pieteikums tadai kombinétas zalés ieklautai vielai, kas valsts limeni ir tikusi atlauta pirms
piecpadsmit gadiem, un ja CHMP riciba esoSie dati var atspékot tada pienémuma ticamibu, ka no
minétas kombinacijas iznemtai vielai — izskatamaja lieta MEF — ir loma tas sastava.

Tas ta ir it ipasi izskatamaja lieta, kad péc tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegsanas zalém
Tecfidera centralizétaja procedira EMA — ar CHMP starpniecibu — un vélak Komisija léma par
to, vai uz Tecfidera attiecas ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm. Sis
vértéjums Savienibas limeni ietekméja datu normativas aizsardzibas laikposmu zalem Tecfidera
un varéja liegt iespéju dalibvalstu kompetentajam iestadém vai Komisijai pieskirt tirdzniecibas
atlauju genériskam zalem Tecfidera. Tadéjadi jautdjums, vai uz Tecfidera attiecas ta pati
visaptvero$a tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm un, $aja zina, vai MEF ir loma Fumaderm
sastava, ir ipass gadijums, kas skar Savienibas intereses, nemot véra, pirmkart, Direktiva 2001/83
izvirzitos mérkus kopuma, proti, pamatmeérki aizsargat sabiedribas veselibu un nodro$inat zalu
brivu apriti, un, otrkart, visaptverosas tirdzniecibas atlaujas jédziena mérkus, kas atgadinati sa
sprieduma 174.—179. punkta.

Komisijas riciba pirms 2014. gada 30. janvara istenoSanas lémuma pienemsanas notikusaja
procedura, ka ari péc $is iestades pieprasijuma veiktais CHMP novértéjums attieciba uz Tecfidera
liecina gan par minétas komitejas, gan par Komisijas ipaso lomu. Tie parada, ka Komisija
neuzskatija 1994. gada pienemto BfArM lémumu par tai saistosu. Proti, Komisijas skatijuma,
konstatéjums, ka uz Tecfidera neattiecas ta pati visaptverosa atlauja ka uz Fumaderm, bija
pakartots novértéjumam par Tecfidera ka “jaunas darbigas vielas” statusu. Sajos apstaklos
Komisija ar 2013. gada 18. septembra véstuli ladza CHMP izvértét, vai DMF atskiras no
Fumaderm (skat. $a sprieduma 18. punktu). Péc $i pieteikuma sanemsanas referenti vienlaikus
parbaudija, vai DMF un MEF ir atskirigas darbigas vielas un vai Fumaderm, kas sastav no MEF un
DMEF, atskiras no DMF drosuma un iedarbiguma zina. Tacu Komisijas 2013. gada 18. septembri
formuléta laguma, ka ari péc $i laiguma sanemsanas CHMP savakto datu un veikto parbauzu
rezultata varéja rasties novértéjums un secindjums, kas ir pretruna BfArM léemumam laist tirg
Fumaderm ka kombinétas zales.

e) Par datiem attieciba uz MEF lomu “Fumaderm” sastava, kas bija vai varéja bit EMA un
Komisijas riciba

Jaatgadina, ka Komisija 2013. gada 18. septembra véstulée CHMP priekssédétajam noradija, ka
Biogen Idec ir jautajusi, vai darbigo vielu DMF var kvalificét vai analizét ka jaunu darbigo vielu.
Turklat Komisija precizéja, ka jauna darbiga viela ir definéta ka kimiska viela, kas nekad agrak
Savieniba nav bijusi atlauta ka zales. Papildus ta uzsveéra, ka agrak Savieniba DMF nebija atlauts ka
zales, tacu to satur Fumaderm, kas tika atlautas Vacija 1994. gada (skat. $a sprieduma 18. punktu).

CHMP, sanémusi $o véstuli un péc novértéjuma, ko 2013. gada 18. oktobra kopigaja zinojuma
(skat. $a sprieduma 22. punktu) sniedza referenti, 2013. gada 24. oktobra sanaksmé izvirzija divus
iebildumus attieciba uz pieteikumu pieskirt DMF “jaunas darbigas vielas” statusu (skat. $a
sprieduma 23. punktu). Sie iebildumi tika celti, pirmkart, lai precizétu, vai DMF un MEF ir esteri
vai savstarpéji atvasinajumi, un, otrkart, lai no drosuma un/vai iedarbiguma skatpunkta aplikotu
butiskas kliniskas atskiribas starp DMF, no vienas puses, un DMF kombinacija ar MEF, no otras
puses. 2013. gada 4. novembri Biogen Idec iesniedza atbildes uz CHMP iebildumiem. 2013. gada
11. novembra kopigaja zinojuma referenti analizéja Biogen Idec atbildes un formuléja savu
vértéjumu (skat. $a sprieduma 25. punktu).
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CHMP uzskatija EPAR zinojuma, ka MEF un DMF abi ir darbigas vielas un tie nav viena un ta pati
darbiga viela, jo tiem nav viena un ta pati terapeitiska struktardala. CHMP no ta secinjja, ka nav
nepieciesams sikak pétit iespéjamas butiskas atskiribas saistiba ar to dro$uma/iedarbiguma
profilu. Butu japiebilst, ka uz zinatnisko pieradijumu pamata un saskana ar precizéjumiem, kurus
Komisija bija sniegusi sava 2013. gada 18. septembra véstulé, CHMP uzskatija, ka DMF atskiras no
Fumaderm, kas sastav no DMF un MEF saliem. CHMP 2013. gada 21. novembra atzinuma ir
minéts ari $is pédéjais minétais konstatéjums un atgadinats Komisijas 2013. gada 18. septembra
véstules saturs (skat. $a sprieduma 26. punktu).

Sajos apstaklos CHMP apkopoja kliniskos datus, kas it ipasi attiecas uz MEF farmakologisko
aktivitati, to aplikojot atseviski, un MEF farmakologisko aktivitati Fumaderm sastava. Prasitaja
iesniedza Sos kliniskos datus Visparéja tiesa savu apgalvojumu pamatojumam.

Prasitaja batiba apgalvo, ka Biogen Idec sniegtie pieradijumi, kas tika nemti véra pirms 2014. gada
30. janvara istenos$anas lémuma pienemsanas notikusaja procediira, nebija nedz pietiekami, nedz
stabili, lai secinatu, ka pastav batiska “atskiriba” starp Tecfidera un Fumaderm. It ipasi prasitaja
apgalvo, ka uz pieejamo pieradijumu pamata CHMP nevaréja secinat, ka MEF saliem ir batiska
terapeitiska aktivitate DMF un MEF salu kombinacija, kas bija ieklauta Fumaderm. Tadéjadi
Fumaderm vieniga butiska darbiga viela esot DMF. Sos konstatéjumus turklat apstiprinot
apstaklis, ka pieejamie kliniskie pieradijumi neapliecina MEF terapeitisko iedarbibu, ja to apliko
to atseviski.

EMA apgalvo, ka CHMP, pamatojoties uz ierobezotiem kliniskiem pieradijumiem, esot pamatoti
secinajusi, ka MEF piemit farmakologiska aktivitate, ciktal, pirmkart, $os pieradijumus pamatoja
nekliniski dati un, otrkart, Fumaderm jau bija izsniegta tirdzniecibas atlauja un $o zalu
farmakologisko aktivitati bija konstatéjusi dalibvalsts kompetenta iestade. EMA piebilst, ka
prasitajas apgalvojumi par CHMP novértéjumu esot neefektivi. Proti, apstridot CHMP veikto
klinisko un neklinisko datu novértéjumu, prasitaja neesot ievérojusi $i novértéjuma mérki un esot
balstijusies uz kliadainu pienémumu, ka CHMP ir javeic MEF terapeitiskas iedarbibas novértéjums
Fumaderm sastava. Tacu BfArM jau bija veicis $adu novértéjumu, un tas, ka Fumaderm tika
atlautas ka kombinétas zales, noziméjot to, ka ar $o novértéjumu tika pieradits, ka MEF un DMF
sniedz dokumentari pamatotu terapeitisku ieguldijumu kombinacija. Tadéjadi, izskatot Tecfidera
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, CHMP neesot bijis javeic jauns novértéjums. EMA precizé, ka
CHMP analizéja Biogen Idec iesniegtos kliniskos datus, uz kuriem vélak atsaucas prasitaja, tikai ar
mérki noteikt MEF farmakologisko iedarbibu. Ta ka kliniskie dati tikai par MEF ir salidzinosi
ierobezoti, MEF iedarbibu varéja parbaudit netiesi, salidzinot datus par pacientiem, kuri lietoja
MEF kombinacija ar DMF, ar datiem par pacientiem, kuri lietoja tikai DMF. Saja zina EMA
precizé, ka CHMP atsaucas uz publikaciju Nieboer, C., de Hoop, D., Langendijk, P. N. J., van
Loenen, A. C,, un Gubbels, J., “Fumaric acid therapy in psoriasis: a double-blind comparison
between fumaric acid compound therapy and monotherapy with dimethylfumaric acid ester”
(Dermatologica., 1990; 181(1):33-37, turpmak teksta — “1990. gada Nieboer u.c. pétijums”), lai
tikai pamatotu secinajumu, ka MEF ir darbigs no farmakologiska skatpunkta.

Pirmkart, izvértéjot MEF klinisko aktivitati atseviski, CHMP parbaudija 1989. gada Nieboer u.c.

pétijumu (skat. $a sprieduma 197. punktu), kura ir aprakstitas sesas uz DMF un MEF balstitas
terapeitiskas shémas, ko izmanto psoriazes arstésanai.
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Iebildumu raksta EMA uzsver, ka §is izpétes laika veiktie pétijumi paradija, ka “niezes raditajs
butiskak samazinajies grupa, kas bija lietojusi [MEF], neka grupa, kas bija lietojusi placebo”, un ka
“abas pacientu grupas, kas lietoja dazadas MEF devas, tika novérotas butiskas atskiribas (p < 0,05)
galigajos eksfoliacijas un niezes raditajos”.

Péc EMA domam, no visa ieprieks minéta skaidri izrietot, ka MEF lietoSanas rezultati atskiras no
tiem, kas guti, lietojot placebo, ciktal tie attiecas uz eksfoliaciju, un ka dazadu MEF devu lietosana
izraisija Joti atskirigus rezultatus attieciba uz niezes un eksfoliacijas kritériju.

Tomeér, pirmkart, referenti 2013. gada 18. oktobra kopigaja novértéjuma zinojuma norada, ka
1989. gada Nieboer u.c. pétijuma nepilnigi ir aprakstits preparatu sastavs un nav sikak noraditi
pacientu ieklausanas kritériji un vinu simptomu smagums. Turklat referentu 2013. gada
11. novembra kopigaja novértéjuma zinojuma ir noradits, ka “no dro$uma skatpunkta [..]| DMF
un MEF saliem nav butisku klinisku atskiribu[, ka] nav iespéjams konstatét kliniski nozimigu
atskiribu esamibu to iedarbiguma zina, jo vienigie pieejamie dati ir atrodami [1989. gada
Nieboer u.c.] pétijuma, un ka $aja gadijuma pétijjuma, kura metodologiju nav iespéjams ticami
novértét, MEF vienu pasu ir lietojusi tikai desmit pacienti ar psoriazi”.

Otrkart, CHMP paskaidro EPAR zinojuma, ka pieejamie kliniskie dati tikai par MEF ir minéti
publicétaja literataira un tie ir nepilnigi.

Tadéjadi no lietas materialiem izriet, ka 1989. gada Nieboer u.c. pétijuma nav sniegti atbilstosi un
pietiekami dati, kas attiecas tikai uz MEF klinisko aktivitati.

Jebkura gadijuma ir janorada, ka MEF natrija sals (MEF-Na) 1989. gada Nieboer u.c. pétijuma ir
salidzinats ar placebo. Tacu Fumaderm nesatur MEF-Na (skat. $a sprieduma 2. punktu). Batu
japiebilst, ka attieciba uz salidzinajumu starp grupam, kas sanéma dienas devu 240 mg MEF
natrija sals (MEF-Na) un kas sanéma placebo, ir noradits, ka netika konstatétas atskiribas
attieciba uz [stavokla] uzlabo$anos, uzlabosanas neesamibu vai pasliktinaganos. Saja pétijuma ir
paskaidrots, ka vidéjie galigie raditaji abas grupas ir identiski un ka niezes raditaji butiski
samazinajas grupa, kas bija lietojusi MEF-Na. Pétijuma autori ari paskaidro, ka salidzinosais
pétijums starp dienas devu 720 mg MEF-Na un dienas devu 240 mg MEF-Na tika veikts tapéc, ka
dienas deva 240 mg MEF-Na nebija efektiva. Tacu 1989. gada Nieboer u.c. pétijuma to autori
konstaté, ka, nemot véra pacientu skaitu, kuru stavoklis uzlabojas, atskiribas starp 720 mg
MEF-Na un 240 mg MEF-Na devas uznemsanu netika novérotas.

Otrkart, attieciba uz salidzinajumu starp DMF vienu pasu un DMF kombinacija ar MEF saliem,
pirmkart, EMA saistiba ar 1989. gada Nieboer u.c. pétijjumu uzsver, ka CHMP EPAR ari “noradija,
ka arstésanas iedarbiba tika novérota drizak tad, kad DMF tika lietots kombinacija ar MEF neka
tad, kad DMF tika lietots viens pats”. EMA skatijuma, tikai MEF farmakologiska aktivitate var
izskaidrot to, ka iedarbiba ir atraka, ja DMF tiek lietots kopa ar MEF, neka tad, ja tiek lietots tikai
DMF.

Tomeér vispirms ir jaatgadina, ka nebija iespéjams ticami novértét 1989. gada Nieboer u.c. pétijuma

metodologiju (skat. $a sprieduma 248. punktu). Tadéjadi lietas materiali parada, ka $aja pétijjuma
nav sniegti atbilstos$i dati par MEF lomu Fumaderm sastava.
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Turpindjuma — no referentu 2013. gada 18. oktobra kopiga novértéjuma zinojuma izriet, ka
1989. gada Nieboer u.c. pétijums nelayj izvértéet DMF un MEF farmakologiskas aktivitates
apmeéru Fumaderm sastava. Tapéc referenti batiba uzskatija, ka Biogen Idec ir rupigak jaapraksta
attieciga DMF un MEF aktivitate, lai palidzétu pieradit MEF lomu Fumaderm sastava.

Batu japiebilst, ka 1989. gada Nieboer u.c. pétijuma to autori uzsvéra, ka DMF un MEF
kombinacija DMF deva bija butiski lielaka neka deva, kas tika izmantota testos attieciba uz DMF
vienu pasu. Tadéjadi, nemot véra izmantotas devas, 1989. gada Nieboer u.c. pétijuma rezultati
nebija pietiekami, lai secinatu, ka arstésanas rezultatus varéja konstatét atrak, ja DMF tika lietots
kombinacija ar MEF, neka tad, ja DMF tika lietots viens pats.

Visbeidzot, 1989. gada Nieboer u.c. pétijuma to autori noradija, ka varétu veikt pétijumu par to, vai
MEEF salu pievienosana DMF izraisa papildu ietekmi.

Otrkart, ir jaatgadina, ka, izskatot jautajumu par to, vai uz Tecfidera attiecas ta pati visaptverosa
tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm, CHMP ari izvértéja 1990. gada Nieboer u.c. pétijumu (skat.
$a sprieduma 244. punktu) attieciba uz dubultakliem testiem, lai DMF ka vienigas darbigas vielas
iedarbibu salidzinatu ar DMF un MEF kombinacijas iedarbibu.

Saja zina EMA apgalvo, ka, izvértéjusi 1990. gada Nieboer u.c. pétijumu, CHMP secinaja, ka “[..]
uzlabojuma procentuala dala (proti, psoriazes smaguma raditaji samazinajas vairak neka uz pusi)
bija 55 % grupa, kas tika arstéta ar DMF, un 80 % grupa, kas tika arstéta ar DMF un MEF salu
kombinaciju” un ka “kopéja rezultatu un dazadu parametru likne ¢etru ménesu ilga pétijuma
laika skaidri uzradija tendenci iegut atrakus rezultatus grupa, kas bija lietojusi DMF un MEF salu
kombinaciju, neka grupa, kuras arstéSanas pamata bija tikai DMF’. EMA secinaja, ka DMF
lietosanai kombinacija ar MEF ir atskiriga iedarbiba salidzinajuma ar to, kas iegita, lietojot tikai
DME.

Tomeér 1990. gada Nieboer u.c. pétijuma ievada ta autori paskaidro, ka DMF un MEF sali ir
darbigas sastavdalas zarnas $kisto$ajas tabletés, kuras parasti izraksta uz fumarskabi balstitas
terapijas ietvaros. Péc autoru domam, $is kombinacijas pamata, skiet, drizak ir vésturiski faktori,
nevis racionala terapeitiska pieeja.

Turklat, ka apgalvo prasitaja, CHMP sagatavotaja kopsavilkuma nav atbilstosi atspoguloti
pétijuma autoru galvenie konstatéjumi un secinajumi, proti, ka:

— “atskiribas, kas tika novérotas starp abam grupam, neskiet butiskas”;

— kopéja vidéja raditaja izmainas abas grupas péc arstésanas tikai ar DMF, no vienas puses, un ar
DMF un MEF, no otras puses, “nekad [neviena bridi] butiski neatskiras”, “vélak laika gaita
atseviski parametri butiski nemainijas” un “péc cCetriem ménesiem nekadas statistiskas
atskiribas gutajos rezultatos neradas”;

— “kopéja vidéja raditaja un atsevisku parametru izmainas ¢etru ménesu ilga pétijuma paradija, ka
ir tendence iegat atrakus rezultatus, [lietojot] [DMF un MEF kombinaciju] neka monoterapiju

[kuras pamata ir tikai DMF]”, tacu “$1 atskiriba tomér nav liela un galigais raditajs abas grupas ir
identisks”;

— kopsavilkuma “var apgalvot, ka psoriazes arstésana ar [DMF un MEF kombinaciju] nesniedz
labakus kliniskos rezultatus salidzinajuma ar monoterapiju [kuras pamata ir tikai DMF]”.
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Batu japiebilst, ka publikacijas Rostami-Yazdi, M., Clement, B., un Mrowietz, U,
“Pharmacokinetics of anti-psoriatic fumaric acid esters in psoriasis patients” (Arch Dermatol
Res., 2010; 302(7):531-538), kas bija CHMP riciba laika, kad ta novértéja Tecfidera, autori
1990. gada Nieboer u.c. pétijuma rezultatus interpretéja tadéjadi, ka tas ir paradijis, ka
“Fumaderm butiska sastavdala ir DMF, jo psoriazes arstéSana ar DMF un MEF maisijumu nav
paraka par monoterapiju, kuras pamata ir DMF”.

Treskart, 2013. gada 18. oktobra kopigaja novértéjuma zinojuma referenti paskaidroja, ka ir ipasa
interese par MEF salu nozimi Fumaderm farmakologiskaja aktivitaté. Tacu, lai ari Fumaderm
1994. gada Vacija tika atlautas un laistas tirgi psoriazes arstéSanai, referenti noradija, ka
Biogen Idec nebija veikusi klinisku pétijumu par Fumaderm pacientiem ar multiplo sklerozi un
tas sarezgija novértésanu.

Turklat jaatgadina, ka, lai ari referentu riciba bija 1989. gada Nieboer u.c. pétijuma un 1990. gada
Nieboer u.c. pétijuma rezultati, vini sava 2013. gada 18. oktobra kopigaja novértéjuma zinojuma
noradija, ka Biogen Idec butu rupigak jaapraksta tas, kada farmakologiska iedarbiba ir attiecigi
DMF un MEF ka preparata Fumaderm komponentiem, lai noteiktu MEF lomu Fumaderm
sastava. Tadéjadi vini butiba uzskatija, ka Biogen Idec iesniedza parak maz klinisku datu un ka tai
bija rapigak jaapraksta attiecigh DMF un MEF aktivitate, lai varétu noteikt MEF lomu Fumaderm
sastava.

Ceturtkart un it ipasi, ir jauzsver, ka sava 2013. gada 11. novembra kopigaja zinojuma referenti
izvértéja Biogen Idec atbildes un uzskatija, ka zalés Tecfidera ieklauto darbigo vielu DMF nevar
kvalificet ka “jaunu darbigo vielu”, jo no iesniegtajiem datiem neizriet, ka droSuma un/vai
iedarbiguma zina DMF un jau apstiprinata produkta Fumaderm, kas satur DMF un MEF salu
maisijumu, ipasibas biutiski atskiras.

No ieprieks izklastita izriet, ka kliniskie pétijumi, kurus parbaudija CHMP, nelava secinat, ka,
lietojot DMF kombinacija ar MEF, iedarbiba atskiras no tas, ko izraisa tikai DMF lietosana. EMA
un Komisijas riciba eso$a informacija, gluzi pretéji, atspékoja tada pienémuma ticamibu, ka MEF ir
terapeitiska loma Fumaderm sastava.

Iebildumu raksta pielikuma EMA ieklava lémumu par tirdzniecibas atlaujas izsniegsanu
Fumaderm un ta pielikumus, kas datéti ar 1994. gadu, proti, it ipasi $o zalu RK un to laiSanas tirga
nosacijumus.

Vispirms jau ir janorada, ka, atbildot uz Visparéjas tiesas uzdoto jautajumu, EMA un Komisija
paskaidroja, ka 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma pienemsanas bridi sie dokumenti tam
nebija pieejami.

Katra zina ir jakonstaté, ka Fumaderm RK ir paskaidrots, ka “fumarskabes esteru darbibas
mehanisms psoriasis vulgaris arsté$ana vél nav noskaidrots” un ka “nav neviena pirmskliniska
pétijuma atbilsto$u dzivnieku modelu neesamibas dé]”.

Bitu japiebilst, ka dazi no iesniegtajos dokumentos ietvertajiem paskaidrojumiem liek apsaubit
MEF lomu Fumaderm sastava.

Proti, ir jaatgadina, ka BfArM pieskira divas tirdzniecibas atlaujas, no kuram pirma attiecas uz

Fumaderm prae jeb Fumaderm initial un otra — uz Fumaderm. Fumaderm prae tablete satur
Cetras reizes mazaku DMF devu neka Fumaderm tablete (skat. §a sprieduma 2. punktu).
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Tacu pielikuma par Fumaderm prae un Fumaderm laisanu tirgi BfArM paskaidroja, ka
Fumaderm prae nevar but psoriazes arstéSanas lidzeklis, jo ta kliniska iedarbiba nav pieradita.
Saja zina BfArM norada, ka ir iespéjams atzit, ka tris nedélu ilga iepriek$éja arsté$ana ar
Fumaderm prae uzlabo toleranci pret arstésanu ar Fumaderm. Tomér BfArM precizé, ka vél nav
iespéjams saprast, kapéc triju fumarskabes komponentu maisijumam Fumaderm prae ir jabut
pilnigi atskirigam no Fumaderm esosa. BfArM piebilst, ka ir javeic padzilinats novértéjums.

Fumaderm RK tik tiesam ir noradits, ka, runajot par akatu toksiskumu, ir pieradits, ka Fumaderm
zarnas $kistoSo tablesu sastavdalas ir mazak toksiskas kombinacija neka katra atseviski. Tomeér, ka
iebildumu raksta atgadinaja EMA, 2013. gada 11. novembra kopigaja novértéjuma zinojuma ir
noradits, ka “[DMF un MEF], skiet, ir lidzigs nefrotoksisks potencials, kas atbilst
blakusparadibam, kuras péc arstésanas ar fumarata esteriem tika novérotas pacientiem ar
psoriazi”. Saja zinojuma ari ir noradits — “[ka minéts [..] iedala par nieru toksicitati, pietiek ar
noteiktu fumarata esteru slieksna devu (neatkarigi no DMF un MEF daudzuma), lai ta izraisitu
[nelabvéligu iedarbibu uz] kunga-zarnu traktu (ka ari nierém)”. Turklat ir jaatgadina, ka sava
2013. gada 11. novembra kopigaja zinojuma referenti izvértéja Biogen Idec atbildes un uzskatija,
ka zalu Tecfidera sastava ieklauto darbigo vielu DMF nevar kvalificét ka “jaunu darbigo vielu”, jo
no iesniegtajiem datiem neizriet, ka drosuma un/vai iedarbiguma zina DMF un paslaik atlauto
zalu Fumaderm, kas satur DMF un MEF salu maisijumu, ipasibas butiski atskiras. Turklat EPAR
par Tecfidera ir dazas norades uz pieredzi, kas drosibas joma ir gita péc Fumaderm laiSanas tirga.

No ta izriet, ka 2014. gada 30. janvara istenosanas lemuma pienemsanas laika EMA un Komisijas
riciba bija vai varéja but dati, kas atspéko tada pienémuma ticamibu, ka MEF ir loma Fumaderm
sastava.

Tadéjadi pastaveéja risks, ka Biogen Idec tiktu pieskirts papildu un pilnigs, proti, astonus gadus ilgs,
datu normativas aizsardzibas laikposms tikai ta iemesla dél, ka bridi, kad tika lagta tirdzniecibas
atlauja indikacijai, kas atskiras no Fumaderm indikacijas, ta iznéma no Fumaderm sastava MEF,
kuram nebija kliniskas nozimes vai kura deva bija parak maza, lai izraisitu jebkadu batisku
terapeitisku iedarbibu Fumaderm sastava.

Sajos ipasajos apstiklos jauna datu normativas aizsardzibas laikposma, proti, astonu gadu
laikposma, pieskirsanu Biogen Idec attieciba uz zalém, kuram ir jauna ar zalu stipruma mainu
saistita terapeitiska indikacija, batu pretruna Direktivas 2001/83 6. un 10. panta izvirzitajiem
mérkiem ($a sprieduma 174.—179. punktu). Proti, $ads datu normativas aizsardzibas laikposms
negarantétu taisnigu lidzsvaru starp inovativu uzpémumu intereSu aizsardzibu un
nepiecieSamibu veicinat genérisko zalu razosanu. Japiebilst, ka §1 aizsardziba batu pretruna ta
sauktas “saisinatas” procediras mérkim — ietaupit laiku un izmaksas, kas nepieciesami, lai iegtitu
farmakologisko un toksikologisko parbauzu un klinisko pétijumu rezultatus un novérstu
atkartotus pétijumus uz cilvékiem vai dzivniekiem.

So secinajumu neatspéko apstaklis, kuru atgadinaja EMA, proti, ka CHMP ir némusi véra EPAR
zinojuma ari Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta b) apakspunktu un $is direktivas I pielikuma
II dalas 3. punktu (skat. $a sprieduma 29. punktu).

Proti, pirmkart, ir jakonstaté, ka $is tiesibu normas tika piemérotas tikai ar mérki parbaudit, vai
MEF un DMF - katrs atseviski, nevis kombinétu zalu sastava — ir atskirigas darbigas vielas.
Tadéjadi CHMP EPAR konstatéja, ka MEF un DMF abi ir darbigas vielas un tie nav viena un ta
pati darbiga viela, jo tiem nav viena un ta pati terapeitiska struktiardala. Ka ta atgadinaja sava
2013. gada 21. novembra parskatitaja atzinuma (skat. $a sprieduma 26. punktu), CHMP uzskatija
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EPAR zinojuma, ka DMF atskiras no Fumaderm, kas sastav no DMF un MEF, “uz zinatnisko
pieradijumu pamata un saskana ar precizéjumiem, kurus Komisija sniedza sava 2013. gada
18. septembra véstulé”. Tacu viena no Komisijas precizéjumiem bija minéts apstaklis, ka DMF
ietilpst zalés Fumaderm, kas 1994. gada bija apstiprinatas Vacija.

Otrkart, no vienas puses, Direktivas 2001/83 I pielikuma II dalas 3. punkta tiesibu normas ir
piemérojamas tad, kad ir jaizvérté attiecibas starp péc butibas lidzigaim zaléem un jau atlautu
preparatu, ja péc batibas lidzigu zalu darbiga viela satur to pasu terapeitisko struktardalu kopa ar
esteru/salu kompleksu/atvasinajumu. Tadéjadi tas attiecas uz iespéjamam genériskam zalém un
atsauces zalém. Sis tiesibu normas nav piemérojamas tad, ja ir japarbauda attiecibas starp divam
atsauces zalém, lai noteiktu, vai uz tam attiecas viena un ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja,
ka tas ir izskatamaja lieta. Faktiski Direktivas 2001/83 I pielikuma II dalas 3. punkta noteikumu
mérkis ir izvértét, vai attieciga darbiga viela ir “jauna darbiga viela”. Ka tas izriet no $a sprieduma
26.—39. punkta, CHMP parskatitaja atzinuma un EPAR sakotnéji secinaja, DMF ir jauna darbiga
viela. Komisija ieklava $o secindjumu istenos$anas lémuma projekta, kuru ta iesniedza Cilvékiem
paredzéto zalu pastavigaja komiteja, kas tika izveidota ar minétas direktivas 121. panta 1. punktu.
Tomeér, ta ka $aja komiteja pret to tika celti iebildumi, atsauce uz DMF ka jaunas darbigas vielas
statusu minéta isteno$anas lémuma, ko beigu beigas pienéma Komisija, 3. apsvéruma tika
svitrota. Tadéjadi EPAR tika grozits, pievienojot piezimi, kura ir precizéts, ka CHMP atzinuma
nosléguma pazinojums par §i statusa pieskirsanu DMF, ir zaudéjis spéku.

No otras puses, ir janorada, ka Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta b) apakspunkta ir sniegta
genérisko zalu definicija. Saja zina ir jakonstaté, ka uz jebkuram zalém, kas saskana ar
Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta b) apakspunktu var kvalificét par agrak registréto atsauces
zalu genériskam zalém, noteikti attiecas ta pati visaptverosa atlauja, kas izsniegta $im zalém.
Tomeér, ja zales netiek kvalificétas par genériskam zalém Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta
b) apak$punkta izpratné, tas ne obligati nozimé, ka uz $im zales neattiecas ta pati visaptverosa
atlauja, kas izsniegta agrak registrétajam zaléem. Tadéjadi Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta
minétais jédziens “visaptvero$a  tirdzniecibas atlauja” ir daudz plasaks neka
Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta b) apak$punkta sniegta genérisko zalu definicija.

Runijot par saistibu starp kombinétam zalém un vielam, kas to veido, nav strida par to, ka
dokumentari pamatots terapeitiskais ieguldijums, kuru sniedz katra no S$im vielam $aja
kombinacija, ir nosacijums, lai minéto kombinaciju atlautu ka tadu, kas satur dazadas darbigas
vielas. Atbildot uz Visparéjas tiesas jautajumiem, Komisija arl uzsveéra, ka “ir acimredzama saikne
starp terapeitisko ieguldijumu, ko sniedz katra no dazadam fiksétas kombinacijas kombinétas
zalés ieklautajam darbigajam vielam, un atbildi uz jautajumu, vai darbigo vielu, kas viena pati
izmantota citas zalés, var kvalificét ka darbigo vielu, kas ir identiska tam, kuras satur fikséta
kombinacija”. Tadéjadi atskiribas starp kombinétam zalém un tas veidojosam vielam
noveértéjums ir atkarigs no dokumentari pamatota terapeitiska ieguldijuma, kuru sniedz katra no
minétajam vielam $aja kombinacija. No §1 konstatéjuma, saskana ar kuru MEF un DMF ir divas
atSkirigas darbigas vielas, izriet, ka tad, ja tas analizé atseviski saskana ar
Direktivas 2001/83 10. panta 2. punkta b) apakspunktu, nevar secinat, ka DMF viens pats ir
at$kirigs un tadéjadi uz to attiecas cita visaptverosa tirdzniecibas atlauja, nevis ta, kas izsniegta
kombinétam zalém, kuru sastava ir MEF un DMF. Proti, lai izdaritu $adu secinjjumu, ir
japierada, ka gan MEF, gan DMF katrs atseviski sniedz terapeitisku ieguldijumu minéto
kombinéto zalu sastava.
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Treskart, no 2014. gada 30. janvara istenos$anas 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 §$im kombinétajam zalém, ir balstita uz diviem konstatéjumiem: CHMP
konstatéjumu, ka MEF un DMEF abi ir darbigas vielas un nav viena un ta pati darbiga viela, un
konstatéjumu, ka jau ir tikusi izsniegta tirdzniecibas atlauja Fumaderm ka kombinétajam zalém,
kuru sastava ir DMF un MEF.

Izskatamaja lieta ar Siem konstatéjumiem nepietiek, lai secinatu, ka uz Tecfidera attiecas cita
visaptveros$a tirdzniecibas atlauja, nevis ta, kas izsniegta Fumaderm. Proti, nemot veéra
visaptverosas tirdzniecibas atlaujas mérkus, Savienibas tiesibas, kas bija piemérojamas zalu
kombinacijam 1994. gada, zinatnes atzinu attistibu laikposma no 1994. lidz 2014. gadam, EMA
un Komisijas ipaso funkciju, ka ari datus, kuri bija vai varéja bt $o pédéjo minéto riciba un ar
kuriem varéja apstridét tada pienémuma ticamibu, ka MEF ir ipasa loma Fumaderm sastava
(skat. $a sprieduma 175.—275. punktu), ir jauzskata, ka Komisijai nebija tiesibu konstatét, ka uz
Tecfidera attiecas cita visaptvero$a tirdzniecibas atlauja, kas atSkiras no atlaujas, kura bija
izsniegta agrak registrétajam zalém Fumaderm, neparbaudot vai neliekot CHMP parbaudit to, vai
un, attieciga gadijuma, ka BfArM bija izvértéjis MEF lomu Fumaderm sastava, un neliekot CHMP
rapigak parbaudit MEF lomu Fumaderm sastava.

Tacu, pirmkart, ir jakonstaté, ka pirms 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémuma pienemsanas,
ka tas izriet no rakstveida atbildém uz Visparéjas tiesas jautdjumiem, ne EMA, ne Komisijas
riciba nebija dokumentacijas, uz kuras pamata tika izsniegta tirdzniecibas atlauja Fumaderm.
Turklat ir jaatgadina, ka $i istenoSanas lémuma pienems$anas bridi EMA nebija pieejami
iebildumu raksta pielikuma ieklautie dokumenti, proti, lémumi vacu valoda izsniegt
Fumaderm prae un Fumaderm tirdzniecibas atlauju un to pielikumi (skat. $a sprieduma
266. punktu). Salidzinadjumam var noradit, ka saskana ar Direktivas 2001/83 28. pantu, kas
attiecas uz savstarpéjas atziSanas procediru un decentralizéto procediru, dokumentacija saistiba
ar tirdzniecibas atlaujas pieteikumu un atsauces dalibvalsts veiktajiem vértéjumiem ir pieejama
visam dalibvalstim (skat. ari Regulas Nr. 726/2004 60. pantu, kas minéts $a sprieduma
229. punkta).

Janorada ari, ka, atbildot uz Visparéjas tiesas uzdoto jautajumu, prasitaja iesniedza lémumu, ar ko
BfArM noraidija tas pieteikumu par piekluvi dokumentiem, kuri attiecas uz tirdzniecibas atlauju
zalém Fumaderm (skat. $a sprieduma 51. punktu). Saja léemuma BfArM paskaidroja, ka attieciba uz
zalém, kuram tika lagta atlauja lidz 2005. gada 6. septembrim, nebija pienakuma sagatavot vai
publicét publisko novértéjuma zinojumu un tadéjadi informacija, kurai prasitaja ladza piekluvi,
nebija publiski pieejama.

Turklat nav konstatéts, ka Tecfidera novértésanas laika Biogen Idec bija sniegusi EMA vai
Komisijai datus, kas sagatavoti, lai iegiitu tirdzniecibas atlauju zalém Fumaderm. Saja zina ir
jauzsver, ka savas rakstveida atbildés uz Visparéjas tiesas jautajumiem EMA paskaidroja, ka nav
iespéjams drosi minét dokumentu vai dokumentus un zinatnisku literataru, kas tai bija pieejama
Tecfidera novértésanas laika un ko izvértéja ari BfArM, izskatot tirdzniecibas atlaujas pieteikumu
zalém Fumaderm.

Turklat no lietas materialiem, it ipasi rakstveida atbildém uz Visparéjas tiesas uzdotajiem
jautajumiem, izriet, ka pirms 2014. gada 30. janvara istenosanas lémuma pienemsanas notikusaja
procedira EMA un Komisija nepieprasija BfArM sniegt informaciju. Tas ari neparliecingjas, vai
pédéjais minétais bija izvértéjis MEF lomu Fumaderm sastava, ka arl neparbaudija to, ka BfArM
bija veicis vértéjumu.
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Otrkart, no lietas materialiem izriet, ka CHMP un vélak Komisija sava 2014. gada 30. janvara
istenosanas lémuma tikai paskaidroja, ka DMF bija jau atlautu kombinétu zalu, proti, Fumaderm,
sastavdala un ka tas nekad agrak Savieniba nebija atlauts ka zales.

Treskart, nav strida, ka, neraugoties uz lietas konkrétajiem apstakliem, EMA un, precizak, CHMP
izvértéja EPAR zinojuma par Tecfidera tikai to, vai MEF sali, tos aplukojot atseviski, bija aktivi no
farmakologiska skatpunkta (skat. $a sprieduma 242. punktu). Savukart veiktas parbaudes mérkis
nebija izvértét MEF lomu Fumaderm sastava vai pieprasit $aja zina informaciju BfArM.

Nemot véra visu iepriek§ minéto, ir jakonstaté, ka pirms 2014. gada 30. janvara isteno$anas
lémuma pienemsanas Komisija nebija izvértéjusi visus atbilstosos datus, kuri janem véra, lai
secinatu, ka uz Tecfidera un Fumaderm attiecas atskirigas visaptveros$as tirdzniecibas atlaujas.

So secinajumu neatspéko generaladvokita M. Bobeka [M. Bobek] secinijumi apvienotajas lietas
Novartis Europharm/Komisija (C-629/15 P un C-630/15 P, EU:C:2016:1003), uz kuriem atsaucas
EMA.

Generaladvokats M. Bobeks secinajumu apvienotajas lietas Novartis Europharm/Komisija
(C-629/15 P un C-630/15 P, EU:C:2016:1003) 43. punkta noradija, ka visnozimigakais zalu
elements ir to darbiga viela. Vins piebilda, ka tirdzniecibas atlauju, kas pieskirta zalém uz citas
darbigas vielas bazes neka sakotnéjam zalém, diez vai var uzskatit par izstradi, nemot véra
Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta otras dalas noteikumus. Vin$ precizéja, ka gadijuma, ja
darbigas vielas atskiribas rezultata netiek pieskirta atskiriga visaptverosa tirdzniecibas atlauja,
butu grati saprast, kada veida jauninajums nodros$inatu pieteikuma iesniedzéjam atskirigu datu
normativas aizsardzibas laikposmu. Batu japiebilst, ka minéto secindjumu 45. punkta
generaladvokats M. Bobeks paskaidroja, ka visi Komisijas minétie pieméri par sakotnéjo zalu
izmainam, uz kuram neattiecas ta pati visaptveros$a tirdzniecibas atlauja, attiecas uz scenarijiem,
saskana ar kuriem tiek veiktas sakotnéjo zalu darbigas vielas (vai darbigo vielu salikuma)
izmainas, un ka tas ta ir, pirmkart, nemainiga salikuma zalu gadijjuma
Direktivas 2001/83 10.b panta izpratné, otrkart, vielas atdaliSanas gadijuma no darbigo vielu
iepriekséja salikuma, treskart, esosas darbigas vielas parveidojumu gadijuma, kas veido jaunu
darbigo vielu. Secinajumu 46. punkta vin$ noradija, ka visaptverosas tirdzniecibas atlaujas
jédziens ir balstits uz tirdzniecibas atlaujas turétaja identitati un darbigo vielu (vai darbigajam
vielam) un ka tad, ja mainas tirdzniecibas atlaujas turétajs vai darbiga viela, minéta visaptverosa
tirdzniecibas atlauja vairs nav piemérojama.

Tomér ir jakonstaté, ka 2017. gada 28. janija sprieduma Novartis Europharm/Komisija
(C-629/15 P un C-630/15 P, EU:C:2017:498) Tiesa nesniedza nevienu noradi par to, ka ta piekrit
generaladvokata M. Bobeka ierosindjumam. Varétu piebilst, ka lieta, kura sniegti minétie
secindjumi, Tiesai nebija uzdots jautdjums par to, vai uz Savienibas limeni izsniegtu tirdzniecibas
atlauju tadu kombinéto zalu sastavdalai, kuras agrak apstiprinajusi valsts iestade, attiecas ta pati
visaptverosa atlauja, kas izsniegta attiecigajam kombinétajam zalém. Turklat ir jauzsver, ka
izskatamaja lieta vienigi uz atSkirigajam darbigajam vielam balstita pieeja, ka tas izriet no $a
sprieduma 150.—-282. punkta, rada risku pieskirt datu normativo aizsardzibu, kas ir pretruna
visaptverosas tirdzniecibas atlaujas jédziena izvirzitajiem meérkiem.
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Nemot véra visu iepriek§ minéto un, precizak, ciktal konkrétajos lietas apstaklos ne CHMP, ne
Komisija nav izvértéjusas MEF lomu Fumaderm sastava, ne arl pieprasijusas BfArM sniegt
informaciju $aja zina, prasitajas vienigais pamats ir jaatbalsta, pamatojoties uz to, ka 2014. gada
30. janvara istenosanas léemuma ir pielauta acimredzama kluda vértéjuma, ciktal Komisija taja
secindja, ka uz Tecfidera neattiecas ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm.

Ciktal sis secindjums nav balstits ne uz iebildumu par labas parvaldibas principa parkapumu, ne uz
prasitajas apsvérumiem par iestasanas rakstu C.1 un C.2 pielikuma saturu, ne prasitajas rakstveida
atbilzu uz Visparéjas tiesas jautajumiem R.8. pielikuma saturu, par minéta iebilduma
pienemamibu, ko apstridéja EMA, ka ari par minéto pielikumu pienemamibu nav jalemj.

Tadéjadi prasitajas iebilde par prettiesiskumu ir jaatbalsta un ir jaatzist, ka 2014. gada 30. janvara
istenosanas lémums nav piemérojams, ciktal $aja istenosanas lemuma Komisija uzskatija, ka uz
Tecfidera neattiecas ta pati visaptverosa tirdzniecibas atlauja ka uz Fumaderm.

Lidz ar to apstridétajam lémumam, kas ir balstits uz 2014. gada 30. janvara isteno$anas lémumu,
nav pamata un tas ir jaatcel.

IV. Par tiesasanas izdevumiem

Atbilstosi Visparéjas tiesas Reglamenta 134. panta 1. punktam lietas dalibniekam, kuram
spriedums ir nelabvéligs, piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas
dalibnieks, kuram spriedums ir labvéligs. Ta ka EMA spriedums butiba nav labvéligs, tai ir
japiespriez segt savus tiesasanas izdevumus, ka ari atlidzinat tiesasanas izdevumus, kas radusies
prasitajai, atbilstosi tas izvirzitajiem prasijumiem.

Saskana ar Reglamenta 138. panta 1. punktu Komisija savus tiesasanas izdevumus sedz pati.

Visbeidzot, saskana ar Reglamenta 138. panta 3. punktu Biogen sedz savus tiesasanas izdevumus
pati.
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SpriEDUMS, 5.5.2021. — LieTa T-611/18
PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA/EMA

Ar sadu pamatojumu
VISPAREJA TIESA (septita palata paplasinata sastava)
atzist un nospriez:
1) Atcelt Eiropas Zalu agentaras (EMA) 2018. gada 30. julija lémumu, ar ko noraidits
Pharmaceutical Works Polpharma S.A. pieteikums izsniegt tirdzniecibas atlauju zalu
Tecfidera genériskajai versijai.

2) Pareéja dala prasibu noraidit.

3) EMA sedz savus, ka ari atlidzina Pharmaceutical Works Polpharma tiesasanas
izdevumus.

4) Biogen Netherlands BV un Eiropas Komisija savus tiesasanas izdevumus sedz pasas.

da Silva Passos Valancius Reine

Truchot Sampol Pucurull

Pasludinats atklata tiesas sédé Luksemburga 2021. gada 5. maija.

[Paraksti]
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