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W Zbior Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (czwarta izba)

z dnia 16 marca 2023 r.*

Odwotanie — Zdrowie publiczne — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa
2001/83/WE - Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 — Wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wersji generycznej produktu leczniczego Tecfidera —

Decyzja Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) odmawiajaca zatwierdzenia wniosku o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — Wczesniejsza decyzja Komisji Europejskiej
stwierdzajaca, ze Tecfidera nie jest objeta tym samym ogélnym pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu co Fumaderm — Uprzednio dopuszczone polaczenie substancji leczniczych —
Pézniejsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sktadnika potaczenia substancji leczniczych —
Ocena istnienia ogdélnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

W sprawach potaczonych od C-438/21 P do C-440/21 P

majacych za przedmiot trzy odwolania w trybie art. 56 statutu Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii
Europejskiej, wniesione w dniu 14 lipca 2021 r. (C-438/21 P i C-439/21 P) i w dniu 15 lipca
2021 r. (C-440/21 P),

Komisja Europejska, ktéra reprezentowali poczatkowo S. Bourgois, L. Haasbeek i A. Sipos,
a nastepnie L. Haasbeek i A. Sipos, w charakterze pelnomocnikéw,

wnoszgca odwolanie,
w ktdrej pozostalymi uczestnikami postepowania byly:

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., z siedziba w Starogardzie Gdanskim (Polska), ktéra
reprezentowali N. Carbonnelle, avocat, S. Faircliffe, solicitor, i M. Martens, advocaat,

strona skarzaca w pierwszej instancji,

Europejska Agencja Lekow (EMA), ktéra reprezentowali S. Drosos, H. Kerr i S. Marino,
w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana w pierwszej instancji,

Biogen Netherlands BV, z siedziba w Badhoevedorp (Niderlandy), ktéra reprezentowata
C. Schoonderbeek, advocaat,

interwenient w pierwszej instancji (C-438/21 P),

* Jezyk postepowania: angielski.
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oraz

Biogen Netherlands BV, z siedziba w Badhoevedorp, ktéra reprezentowala C. Schoonderbeek,
advocaat,

wnoszaca odwolanie,
w ktdrej pozostalymi uczestnikami postgpowania byty:

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., z siedziba w Starogardzie Gdanskim, ktdra
reprezentowali N. Carbonnelle, avocat, S. Faircliffe, solicitor, i M. Martens, advocaat,

strona skarzaca w pierwszej instancji,

Europejska Agencja Lekow (EMA), ktéra reprezentowali S. Drosos i S. Marino, w charakterze
pelnomocnikéw,

strona pozwana w pierwszej instancji,

Komisja Europejska, ktéra reprezentowali poczatkowo S. Bourgois, L. Haasbeek i A. Sipos,
a nastepnie L. Haasbeek i A. Sipos, w charakterze pelnomocnikéw,

interwenient w pierwszej instancji (C-439/21 P),
oraz

Europejska Agencja Lekow (EMA), ktéra reprezentowali S. Drosos, H. Kerr i S. Marino,
w charakterze pelnomocnikéw,

wnoszaca odwolanie,
w ktorej pozostalymi uczestnikami postepowania byty:

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., z siedziba w Starogardzie Gdanskim, ktéra
reprezentowali N. Carbonnelle, avocat, S. Faircliffe, solicitor, i M. Martens, advocaat,

strona skarzaca w pierwszej instancji,

Komisja Europejska, ktéra reprezentowali poczatkowo S. Bourgois, L. Haasbeek i A. Sipos,
a nastepnie L. Haasbeek i A. Sipos, w charakterze pelnomocnikéw,

Biogen Netherlands BV, z siedziba w Badhoevedorp, ktéra reprezentowala C. Schoonderbeek,
advocaat,

interwenienci w pierwszej instancji (C-440/21 P),
TRYBUNAL (czwarta izba),

w skladzie: C. Lycourgos, prezes izby, L.S. Rossi, J.-C. Bonichot, S. Rodin i O. Spineanu-Matei
(sprawozdawczyni), sedziowie,
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rzecznik generalna: L. Medina,
sekretarz: R. Stefanova-Kamisheva, administratorka,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 30 czerwca
2022 r.,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 6 pazdziernika 2022 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

W swoich odwotaniach Komisja Europejska (C-438/21 P), Biogen Netherlands BV (zwana dalej
»Biogenem”) (C-439/21 P) i Europejska Agencja Lekow (EMA) (C-440/21 P) wnosza o uchylenie
wyroku Sadu Unii Europejskiej z dnia 5 maja 2021 r., Pharmaceutical Works Polpharma/EMA
(T-611/18, zwanego dalej ,zaskarzonym wyrokiem”, EU:T:2021:241), w ktérym Sad stwierdzit
niewazno$¢ decyzji EMA z dnia 30 lipca 2018 r. odmawiajacej zatwierdzenia wniosku ztozonego
przez Pharmaceutical Works Polpharma S.A. (zwana dalej ,Polpharma”) w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wersji generycznej produktu leczniczego Tecfidera
(zwanej dalej ,,sporna decyzja”).

Ramy prawne

Dyrektywa 2001/83

Motywy 9 i 12 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67), w wersji zmienionej dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. 2012, L 299, s. 1) (zwanej dalej
»dyrektywa 2001/83”), stanowia:

»(9) Wiadomo z doswiadczenia, ze jest wskazane dokladniejsze okreslenie przypadkéw,
w ktéorych nie ma koniecznosci dostarczania wynikéw badan toksykologicznych
i farmakologicznych czy tez préb klinicznych w celu uzyskania pozwolenia dla produktu
leczniczego bedacego zasadniczo takim samym jak produkt, na ktéry otrzymano
pozwolenie, z zapewnieniem, ze innowacyjne firmy nie sg dyskryminowane.

(12) Z wyjatkiem produktéw leczniczych objetych scentralizowana wspdlnotowa procedura
wydawania pozwolen utworzong rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca
1993 r. ustanawiajacym wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajacym Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych [(Dz.U. 1993,
L 214, s. 1)], wprowadzenie danego produktu leczniczego do obrotu przyznane przez
wlasciwe wladze w jednym panstwie czlonkowskim powinno by¢ uznawane przez
wlasciwe wladze innych panstw czlonkowskich, o ile nie ma powaznych podstaw do
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domniemania, ze wprowadzenie danego produktu leczniczego do obrotu moze
przedstawia¢ ryzyko dla zdrowia publicznego. W przypadku réznicy zdan miedzy
panstwami czlonkowskimi odno$nie do jako$ci, bezpieczenstwa lub skutecznosci produktu
leczniczego, nalezy przeprowadzi¢ naukowa ocene zagadnienia zgodnie z norma
wspélnotowa, w wyniku ktérej zapadnie w tej sprawie jedna decyzja wiazaca
zainteresowane panstwa czlonkowskie. Decyzja ta powinna by¢ przyjeta w drodze szybkiej
procedury zapewniajacej $cista wspétprace miedzy Komisja a panstwami cztonkowskimi”.

Artykut 1 dyrektywy 2001/83 przewiduje:

»Do celéw niniejszej dyrektywy ponizsze terminy maja nastepujace znaczenie:

[...]

2) Produkt leczniczy:
a) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji prezentowana jako posiadajaca
wlasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi; lub
b) jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane lub podawane
ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez
powodowanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo
w celu stawiania diagnozy leczniczej.

[...]
3 a) Substancja czynna:

kazda substancja lub mieszanina substancji, ktéra ma zosta¢ wykorzystana do wytworzenia
produktu leczniczego i ktdra, uzyta w jego produkcji, staje sie skladnikiem czynnym tego
produktu, przeznaczonym do wywolania dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub
metabolicznego w celu przywrécenia, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych lub do
postawienia diagnozy medycznej.

[...]".

Artykut 6 ust. 1 tej dyrektywy stanowi:

,<Zaden produkt leczniczy nie moze by¢é wprowadzony do obrotu w pafistwie cztonkowskim bez
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy tego panstwa
czlonkowskiego zgodnie =z niniejsza dyrektywa lub pozwolenia udzielonego zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 [Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajacego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow (Dz.U. 2004, L 136, s. 1)]

[...].

W przypadku gdy w odniesieniu do produktu leczniczego zostalo przyznane pierwotne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z akapitem pierwszym, wszelkim dodatkowym mocom produktu
leczniczego, postaciom farmaceutycznym, drogom podawania, prezentacjom, jak réwniez wszelkim
zmianom oraz przedluzeniom linii produktu przyznaje si¢ pozwolenia zgodnie z akapitem pierwszym
albo wlacza sie do pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wszelkie takie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uznaje si¢ za nalezace do tego samego ogélnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, w szczegdlnosci do celéw stosowania art. 10 ust. 1”.
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Artykut 10 ust. 1 i 2 wspomnianej dyrektywy stanowi:

»1. W drodze odstepstwa od art. 8 ust. 3 lit. i) oraz bez uszczerbku dla praw ochrony wilasnosci
przemystowej i handlowej, wnioskodawca nie jest zobowiazany do przedstawienia wynikéw
badan przedklinicznych i badan klinicznych, jezeli moze wykazaé, ze produkt leczniczy jest
generycznym produktem leczniczym w stosunku do referencyjnego produktu leczniczego, ktéry
jest lub byt dopuszczony do obrotu na mocy art. 6 w panstwie cztonkowskim lub w [Unii] przez
okres nie krétszy niz osiem lat.

Generyczny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu zgodnie z niniejszym przepisem nie moze
zosta¢ wprowadzony do obrotu przed uptywem dziesieciu lat od pierwszego dopuszczenia do
obrotu produktu referencyjnego.

[...]

Okres dziesieciu lat, okreslony w akapicie drugim, wydluza si¢ maksymalnie do okresu jedenastu
lat, jezeli, w ciagu pierwszych os$miu lat okresu dziesiecioletniego, posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu otrzyma pozwolenie na jedno lub wiecej wskazan terapeutycznych,
w odniesieniu do ktérych w ocenie naukowej przewiduje sie znaczace korzysci kliniczne
w pordwnaniu z istniejacymi terapiami.

2. Do celéw niniejszego artykutu:

a) »referencyjny produkt leczniczy«: oznacza produkt leczniczy, w stosunku do ktérego
przyznano pozwolenie na mocy art. 6, zgodnie z przepisami art. 8;

b) »generyczny produkt leczniczy«: oznacza produkt leczniczy posiadajacy ten sam jako$ciowy
i iloSciowy sklad w substancjach czynnych oraz te sama posta¢ farmaceutyczna jak
referencyjny produkt leczniczy, oraz ktérego bioréwnowaznos$¢ wzgledem referencyjnego
produktu leczniczego zostata udowodniona w drodze przeprowadzenia odpowiednich badan
biodostepnosci. Rézne sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy lub
pochodne substancji czynnych uznaje sie za taka sama substancje czynng, o ile nie réznig sie
znaczaco wlasciwosciami odnoénie do bezpieczenstwa i skutecznosci. W takich przypadkach
wnioskodawca przedstawia dodatkowe informacje stanowiace dowdd potwierdzajacy
bezpieczenstwo lub skuteczno$c¢ réznych soli, estréw lub pochodnych dopuszczonej substancji
czynnej. Rézne postacie farmaceutyczne doustne natychmiastowego uwalniania uznaje si¢ za
jedna i te sama posta¢ farmaceutyczna. Nie wymaga sie badan biodostepnosci jezeli
wnioskodawca przedstawi dowody, ze generyczny produkt leczniczy spelnia odpowiednie
kryteria okre$lone w odpowiednich szczegétowych wytycznych”.

Artykut 30 ust. 1 dyrektywy 2001/83 przewiduje:

»Jezeli zgodnie z art. 8, 10, 10a, 10b, 10c i 11 przediozone zostaly dwa lub wiecej wnioski o przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslonego produktu leczniczego oraz jezeli panstwa
czltonkowskie wydaly rozbiezne decyzje w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego
produktu leczniczego, zawieszenia pozwolenia, albo uniewaznienia pozwolenia, panstwo
cztonkowskie, Komisja lub wnioskodawca lub posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
moze przekazac¢ sprawe Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, zwanego dalej
»komitetem«, w celu zastosowania procedury przewidzianej w art. 32, 33 i 34”.
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Zgodnie z art. 31 ust. 1 tej dyrektywy:

,Panstwa czlonkowskie, Komisja, wnioskodawca lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, w szczegdlnych przypadkach dotyczacych intereséw Unii [Europejskiej], przekazuja sprawe
Komitetowi w celu zastosowania procedury przewidzianej w art. 32, 33 i 34 przed podjeciem decyzji
dotyczacej wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub dotyczacej zawieszenia lub
uniewaznienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub wszelkich innych zmian w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, ktére wydaja sie niezbedne.

[...]"

Rozporzadzenie nr 726/2004
Motywy 17 i 19 rozporzadzenia nr 726/2004 stanowig:

»(17) [Unia] powinna mie¢ $rodki w celu przeprowadzenia oceny naukowej produktéw
leczniczych przedstawionych zgodnie ze zdecentralizowanymi [...] procedurami
dopuszczenia. Ponadto, w celu zapewnienia skutecznej harmonizacji decyzji
administracyjnych podejmowanych przez panstwa czlonkowskie w odniesieniu do
produktéw leczniczych przedstawianych zgodnie ze zdecentralizowanymi procedurami
dopuszczenia, niezbedne jest nadanie [Unii] $rodkéw sluzacych do rozwiazania
niezgodnosci miedzy panstwami czlonkowskimi dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa
oraz skutecznosci produktéw leczniczych.

[...]

(19) Gléwnym zadaniem [EMA] powinno by¢ zapewnienie instytucjom [Unii] i panstwom
czlonkowskim mozliwie najlepszych opinii naukowych w celu umozliwiania im
wykonywania wladzy odnoszacej si¢ do dopuszczenia i nadzoru produktéw leczniczych
nadanych im przez prawodawstwo [Unii] w dziedzinie produktéw leczniczych. Wylacznie
po przeprowadzeniu przez [EMA] procedury jednolitej oceny naukowej odnoszacej sie do
jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych wysokiej technologii,
stosujacej mozliwie najwyzsze standardy, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno
by¢ przyznane przez [Unig] i powinno by¢ to dokonane w drodze srodkéw szybkiej
procedury zapewniajacej $cista wspdtprace miedzy Komisja a panstwami cztonkowskimi”.

Zgodnie z art. 3 ust. 3 tego rozporzadzenia:

»Generyczny produkt leczniczy referencyjnego produktu leczniczego dopuszczonego przez [Unieg]
moze by¢ dopuszczony przez wlasciwe wladze panstw czlonkowskich zgodnie
z dyrektywa 2001/83/WE i dyrektywa 2001/82/WE [Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktéw leczniczych (Dz.U. 2001, L 311, s. 1)] zgodnie z nastepujacymi warunkami:

a) wniosek o pozwolenie jest zlozony zgodnie z art. 10 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 13
dyrektywy 2001/82/WE;
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b) charakterystyka produktu jest pod wszystkimi odpowiednimi wzgledami zgodn[a]
z charakterystyka produktu leczniczego dopuszczonego przez [Unig,] z wyjatkiem tych czesci
charakterystyki produktu odnoszacych sie do wskazan lub form dawkowania, ktére byly
chronione prawem z patentu w czasie, kiedy lek generyczny byt wprowadzany do obrotu; oraz

c) generyczny produkt leczniczy jest dopuszczony pod tg sama nazwa we wszystkich panstwach
czlonkowskich, w ktérych zostal ztozony wniosek. Do celéw niniejszego przepisu wszystkie
jezykowe wersje nazwy powszechnie stosowanej INN (ang. international non-proprietary
name) powinny by¢ traktowane jako ta sama nazwa”.

Artykut 4 ust. 1 wspomnianego rozporzadzenia stanowi:

»Wnioski o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslonego w art. 3 sktada si¢ [EMA]”.

Artykut 5 ust. 1 tego rozporzadzenia stanowi:

»Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi. Komitet jest
cze$cig [EMA]”.

Artykut 57 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 726/2004 przewiduje:

»[EMA] dostarcza panstwom czlonkowskim i instytucjom [Unii] najlepsze z mozliwych opinii
naukowych w odniesieniu do wszelkich kwestii odnoszacych sie do oceny jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produktéw
leczniczych, ktére sa okreslone zgodnie z przepisami prawodawstwa [Unii] odnoszacego sie do
produktéw leczniczych”.

Zgodnie z art. 60 tego rozporzadzenia:

»,Na wniosek Komisji [EMA,] w odniesieniu do dopuszczonych produktéw leczniczych, gromadzi
wszelkie dostepne informacje o metodach, ktére wlasciwe wladze panstw cztonkowskich wykorzystuja
w celu ustalenia dodatkowej wartosci terapeutycznej, jaka zapewnia nowy produkt leczniczy”.

Rozporzgdzenie nr 1234/2008

Artykut 2 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. 2008, L 334, s. 7),
zmienionego rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. (Dz.U. 2012,
L 209, s. 4) (zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1234/2008”), stanowi:

»Dla celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje sie nastepujace definicje:

[...]

4) »rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu« albo »rozszerzenie« oznacza zmiane,
ktora jest wymieniona w zalaczniku I i spetnia okreslone w nim warunki;

[...]".
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Zalacznik I do tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Rozszerzenia pozwolen na dopuszczenie do
obrotu”, zawiera nastepujacy fragment:

»1. Zmiany w substancji czynnej (substancjach czynnych):

a) zastapienie chemicznej substancji czynnej inna sola/estrem zlozonym/pochodna o tej samej
terapeutycznej cze$ci aktywnej [z ta sama jednostka czynna terapeutycznie], jezeli
charakterystyki skutecznos$ci/bezpieczenstwa nie réznia si¢ w sposéb istotny;

[...]".

Wspomniane rozporzadzenie uchylilo rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1085/2003 z dnia
3 czerwca 2003 r. dotyczace badania zmian w warunkach pozwolenl na dopuszczenie do obrotu
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
wchodzacych w zakres rozporzadzenia nr 2309/93 (Dz.U. 2003, L 159, s. 24).

Okolicznosci powstania sporu

Okolicznosci powstania sporu zostaly przedstawione w pkt 1-51 zaskarzonego wyroku i do celéw
niniejszego postepowania mozna je stresci¢ w podany nizej sposéb.

W dniu 9 sierpnia 1994 r. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (federalny
instytut produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, Niemcy, zwany dalej ,BfArM”) wydat
sp6lce Fumapharm AG dwa pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dwéch mocy produktu
leczniczego o nazwie Fumaderm, wskazanego do leczenia tuszczycy. Fumaderm zostat
dopuszczony do obrotu jako ustalone potaczenie substancji leczniczych: fumaranu dimetylu (lub
z ang. dimethyl fumarat, zwany dalej ,DMF”) oraz réznych soli wodorofumaranu etylu (sole
wodoroetylu fumaranu, zwane dalej ,MEF”). Zgodnie z art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83 okres
ochrony prawnej danych (zwanej dalej ,OPD”) dotyczacych Fumadermu uplynal w 2004 r.
Wspomniane pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaly ostatecznie przeniesione na Biogen
Idec Ltd.

W dniu 28 lutego 2012 r. spétka Biogen Idec zlozyta do EMA, na podstawie art. 4 ust. 1
rozporzadzenia nr 726/2004, wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego stosowanego u ludzi ,Tecfidera — fumaran dimetylu” (zwanego dalej
»Lecfidera”).

W dniu 30 stycznia 2014 r. Komisja przyjeta decyzje wykonawcza C(2014) 601 final przyznajaca na
podstawie rozporzadzenia nr 726/2004 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Tecfidery (zwana
dalej ,decyzja wykonawcza z dnia 30 stycznia 2014 r.”). Streszczenie tej decyzji wykonawczej
zostalo opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z dnia 28 lutego 2014 r.
(Dz.U. 2014, C 59, s. 1).
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W decyzji tej Tecfidera zostata dopuszczona do obrotu jako jednoskladnikowy produkt leczniczy
majacy w skladzie DMF i wskazany w leczeniu stwardnienia rozsianego. Komisja stwierdzita
réowniez, ze Tecfidera i Fumaderm nie sa objete tym samym ogélnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w rozumieniu art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83. W tym
wzgledzie motyw 3 wspomnianej decyzji ma nastepujace brzmienie:

»[DMF], substancja czynna w produkcie »[Tecfidera]«, wchodzi w sktad dopuszczonego do obrotu
produktu leczniczego »Fumaderm, ktéry oprécz DMF zawiera sél wapniowa fumaranu etylu, sél
magnezowa wodorofumaranu etylu i sél cynkowa wodorofumaranu etylu ((MEF]); produkt ten nalezy
do tego samego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi stwierdzil, ze zaréwno [MEF], jak i [DMF] sa substancjami
czynnymi, ale nie s ta sama substancja czynna, maja bowiem rézne terapeutyczne grupy funkcyjne
[jednostki czynne terapeutycznie]. Uznaje sie zatem, ze produkt »Tecfidera« zawierajacy DMF ré6zni
sie od »Fumadermuy, innego, dopuszczonego juz do obrotu produktu leczniczego, w ktérego sktad
wchodza DMF i [MEF]. W zwigzku z tym produkt »[Tecfidera]«, ktérego dotyczy wniosek zlozony na
podstawie art. 8 ust. 3 [dyrektywy 2001/83], oraz dopuszczony juz do obrotu produkt leczniczy
»Fumaderm« nie sa objete tym samym ogélnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, o ktérym
mowa w art. 6 ust. 1 [tej dyrektywy]”.

W dniu 27 listopada 2017 r. Polpharma ztozyla do EMA wniosek o potwierdzenie, ze kwalifikuje
sie do zlozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu — zgodnie z procedura
scentralizowang na podstawie art. 3 ust. 3 rozporzadzenia nr 726/2004 — generycznego produktu
leczniczego o nazwie Dimethyl Fumarate Pharmaceutical Works Polpharma powstatego na bazie
referencyjnego produktu leczniczego Tecfidera.

Sporna decyzja, wydang w dniu 30 lipca 2018 r., EMA poinformowatla Polpharme, ze nie moze
zatwierdzi¢ jej wniosku. EMA podkreslita, ze zgodnie z motywem 3 decyzji wykonawczej z dnia
30 stycznia 2014 r. Tecfidera oraz Fumaderm, produkt leczniczy juz dopuszczony do obrotu, nie
sa objete tym samym ogdélnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu art. 6
ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83, z uwagi na to, ze zaré6wno MEF, jak i DMF sa substancjami
czynnymi, ale nie s3 ta sama substancja czynna, poniewaz jednostka czynna terapeutycznie nie jest
taka sama w jednym i drugim produkcie leczniczym. EMA uznala, ze Tecfidera korzysta z wlasnej,
o$mioletniej OPD i ze ten okres ochrony jeszcze nie wygast. W swietle tych ustalen EMA wskazala,
ze nie jest dozwolone odniesienie do danych dotyczacych badan przedklinicznych i klinicznych
zawartych w dokumentacji dotyczacej Tecfidery w celu zlozenia wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83.

Postepowanie przed Sadem i zaskarzony wyrok

Pismem, ktére wplynelo do sekretariatu Sadu w dniu 9 pazdziernika 2018 r., Polpharma wniosta
skarge o stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji.

Postanowieniami Sadu z dnia 19 marca 2019 r. Biogen, czyli spé6lka, na ktdra zostato przeniesione
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Tecfidery, oraz Komisja zostaly dopuszczone do sprawy
w charakterze interwenientéw popierajacych zadania EMA.

Na poparcie swojej skargi Polpharma podniosta jeden zarzut, oparty na niezgodnosci z prawem
decyzji wykonawczej z dnia 30 stycznia 2014 r. Podniosta ona zasadniczo, ze decyzje te,
stanowigca podstawe prawna spornej decyzji, nalezy zgodnie z art. 277 TFUE uzna¢ za niemajaca
zastosowania, poniewaz jest ona niezgodna z prawem w zakresie, w jakim Komisja stwierdzita, ze
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Tecfidera i Fumaderm réznia sie od siebie i w zwigzku z tym nie sa objete tym samym ogdélnym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu. W tym wzgledzie Polpharma podniosta, ze
w przypadku wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu substancji czynnej,
ktéra stanowi cze$¢ wczesniej dopuszczonego potaczenia substancji leczniczych, ocena istnienia
réznicy miedzy tym polaczeniem a ta pojedyncza substancja czynna zalezy od tego, czy
poszczegolne substancje czynne wchodzace w sklad polaczenia majg udokumentowany i istotny
wklad terapeutyczny w ramach wspomnianego potaczenia. Polpharma wywiodla z tego, ze sporna
decyzja, w ktérej odmoéwiono zatwierdzenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
generycznego produktu leczniczego w stosunku do Tecfidery, jest pozbawiona podstawy prawnej
i nalezy stwierdzic jej niewaznos¢, w szczegdlnosci ze wzgledu na brak uzasadnienia, na podstawie
art. 296 TFUE.

W pierwszej kolejnosci w pkt 85-149 zaskarzonego wyroku Sad stwierdzil, Ze zarzut niezgodnosci
z prawem podniesiony przez Polpharme wobec decyzji wykonawczej z dnia 30 stycznia 2014 r. jest
dopuszczalny. Przede wszystkim Sad uznal bowiem te decyzje za ,akt o charakterze generalnym”
w zakresie, w jakim stwierdzono w niej, ze Tecfidera nie jest objeta tym samym ogd6lnym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu co uprzednio dopuszczony do obrotu Fumaderm.
Nastepnie Sad zauwazyl, ze Komisja wyraznie oparla si¢ na ocenach Komitetu ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi ustanowionego na mocy art. 5 ust. 1 rozporzadzenia
nr 726/2004 i bedacego czescia EMA (zwanego dalej ,Komitetem”), aby doj$¢ do wniosku, ze
Tecfidera i Fumaderm nie sa objete tym samym ogdélnym pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu. Sad uznal, Ze w celu wykazania niezgodnosci z prawem decyzji wykonawczej z dnia
30 stycznia 2014 r. Polpharma miala zatem prawo zakwestionowa¢ oceny zawarte
w dokumentach Komitetu dotyczacych Tecfidery, na ktérych opiera sie ta decyzja wykonawcza
i ktére stanowia integralna czes¢ jej uzasadnienia. Wreszcie, po przeanalizowaniu akt sprawy, Sad
stwierdzil, ze Polpharma nie bylaby uprawniona do wniesienia skargi bezposredniej majacej na
celu stwierdzenie niewaznos$ci wspomnianej decyzji wykonawczej. Wskazal on w szczegdlnosci, ze
w dniu, w ktérym Polpharma mogla wnie$¢ skarge o stwierdzenie niewaznosci tej decyzji
wykonawczej, jej interes w zadaniu stwierdzenia niewazno$ci tej decyzji nie byl rzeczywisty
i aktualny, lecz przyszly i niepewny.

W drugiej kolejnosci Sad uwzglednit zarzut niezgodnosci z prawem i uznal, Ze sporna decyzja,
ktora opiera sie na decyzji wykonawczej z dnia 30 stycznia 2014 r., jest pozbawiona podstaw
i nalezy stwierdzi¢ jej niewaznos¢.

Aby dojs¢ do tego wniosku, Sad zbadat po pierwsze, w pkt 173—180 zaskarzonego wyroku, pojecie
,0g0lnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” oraz jego cele. Wyjasnit on w tym wzgledzie, ze
pojecie to, zawarte w art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83, wpisuje sie¢ w utrwalone
orzecznictwo Trybunalu, ktére wprowadzito to pojecie w szczegdlnosci, aby uwzglednic cel tzw.
procedury uproszczonej, jakim jest oszczedno$¢ czasu i kosztéw niezbednych w celu
zgromadzenia wynikéw badan farmakologicznych i toksykologicznych oraz préb klinicznych,
a takze unikniecie powielania préb na ludziach lub zwierzetach. Sad odniést sie réwniez,
w kontekscie art. 10 dyrektywy 2001/83, do celu polegajacego na ,promowaniu badan nad
nowymi wskazaniami terapeutycznymi przynoszacymi znaczace korzysci kliniczne oraz poprawe
jakosci zycia i dobra pacjenta”, przy jednoczesnej ,koniecznosci utrzymania wtasciwej rownowagi
miedzy tego rodzaju innowacjami a potrzeba sprzyjania produkgcji lekéw generycznych”.

Po drugie, w pkt 181-218 zaskarzonego wyroku Sad zbadal majace zastosowanie prawo Unii

i rozwdj wiedzy naukowej w latach 1994-2014. W tym wzgledzie Sad stwierdzil, ze przyjmujac
decyzje wykonawcza z dnia 30 stycznia 2014 r., Komisja po raz pierwszy na szczeblu Unii staneta
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przed kwestia, czy dopuszczone ustalone potaczenie substancji leczniczych i sktadnik tego
polaczenia sa objete tym samym ogé6lnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, czy tez nie.
Sad uznal ponadto, ze rozstrzygajac kwesti¢, czy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Tacfidery, ktdrej jedyna substancja czynna jest skltadnikiem Fumadermu, jest objete tym samym
ogélnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, Komisja powinna byla uwzglednic¢
okoliczno$¢, ze stan prawa Unii w zakresie polaczen substancji leczniczych, jak réwniez wiedza
naukowa byly znaczaco odmienne od tych, ktére istnialy w 1994 r., kiedy organ krajowy wydat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla Fumadermu. Sad uznal, Ze w tym szczegélnym
kontekscie Komisja stusznie zwrdécila sie¢ do Komitetu o dokonanie oceny, czy DMF wchodzacy
w sktad Tecfidery, rézni sie od Fumadermu zlozonego z DMF i MEF.

Po trzecie, nie orzekajac w przedmiocie mozliwosci zastosowania w niniejszej sprawie art. 31
dyrektywy 2001/83, w pkt 219-238 zaskarzonego wyroku Sad stwierdzil, ze w ramach procedur
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu wdrazanych na poziomie Unii lub w panstwach
czlonkowskich, EMA i Komisja pelnia szczegélna funkcje, ktéra nie jest poréwnywalna z funkcja
organéw krajowych. Uznal on, Ze zasada wzajemnego uznawania nie moze zatem sta¢ na
przeszkodzie temu, by w nastepstwie zlozenia wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w ramach procedury scentralizowanej Komitet zbadal oceny dokonane uprzednio
przez organ krajowy lub sam przeprowadzil niezalezng ocene.

Po czwarte, w pkt 239-273 zaskarzonego wyroku Sad uznal, ze w chwili przyjecia decyzji
wykonawczej z dnia 30 stycznia 2014 r. EMA i Komisja dysponowaly lub mogly dysponowa¢
danymi, ktére nie pozwalaly uznaé¢ za wiarygodna hipotezy, ze MEF odgrywa role w ramach
Fumadermu.

Po piate, po przedstawieniu wszystkich tych rozwazan, w pkt 281 zaskarzonego wyroku Sad
wskazal, ze z motywu 3 decyzji wykonawczej z dnia 30 stycznia 2014 r. wyraznie wynika, iz
ocena, zgodnie z ktdéra Tecfidera rézni sie od Fumadermu i nie jest objeta tym samym ogdélnym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu co Fumaderm, opiera si¢ na ustaleniu Komitetu, ze
zarowno MEF, jak i DMF sg substancjami czynnymi, ale nie ta sama substancja czynna, oraz na
ustaleniu, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo juz wydane dla Fumadermu jako
polaczenia substancji leczniczych sktadajacego sie z DMF i MEF.

Tymczasem zdaniem Sadu ustalenia te nie byly wystarczajace, aby stwierdzi¢, ze Tecfidera jest
objeta ogélnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu odrebnym od Fumadermu. W pkt 282
zaskarzonego wyroku Sad orzekt! w tym wzgledzie, ze biorac pod uwage cele takiego ogélnego
pozwolenia, przepisy prawa Unii majace zastosowanie do polaczen substancji leczniczych
w 1994 r. oraz rozw6j wiedzy naukowej w latach 1994-2014, szczegélna funkcje petniona przez
EMA i Komisje, a takze dane, ktérymi te ostatnie dysponowaly lub mogly dysponowac i ktére nie
pozwalaly uzna¢ za wiarygodna hipotezy, ze MEF odgrywal role w ramach Fumadermu, Komisja
nie mogla uzna¢, iz Tecfidera jest objeta ogélnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
innym niz uprzednio dopuszczony Fumaderm, nie sprawdziwszy lub nie zwréciwszy sie do
Komitetu o sprawdzenie, czy — a jesli tak, to w jaki spos6b — BfArM ocenil role MEF w ramach
Fumadermu, a tym bardziej nie zwréciwszy sie¢ do Komitetu o sprawdzenie tej roli.

W pkt 289 i 293 zaskarzonego wyroku Sad wywiddl z tego, ze ze wzgledu na to, ze Komisja nie
przeanalizowala wszystkich istotnych danych, ktére nalezalo wzia¢ pod uwage w celu
stwierdzenia, ze Tecfidera i Fumaderm nie s3 objete tym samym ogélnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu, decyzja wykonawcza z dnia 30 stycznia 2014 r. jest obarczona
oczywistym bledem w ocenie. W pkt 295 i 296 zaskarzonego wyroku Sad uwzglednit zarzut
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niezgodnosci z prawem podniesiony przez Polpharme i w konsekwencji orzek, ze sporna decyzja,
ktéra opiera si¢ na decyzji wykonawczej z dnia 30 stycznia 2014 r., jest pozbawiona podstawy
i nalezy stwierdzic¢ jej niewazno$¢.

Postepowanie przed Trybunalem i Zadania stron

Pismem zloZzonym w sekretariacie Trybunatu w dniu 4 maja 2022 r. Biogen wnidst o rozpoznanie
sprawy C-439/21 P w pierwszej kolejnosci na podstawie art. 53 § 3 regulaminu postepowania
przed Trybunalem. W dniu 6 maja 2022 r. prezes Trybunalu zdecydowal, ze nie zachodzi

potrzeba rozpoznania tej sprawy w pierwszej kolejnosci.

Decyzja z dnia 10 maja 2022 r. sprawy od C-438/21 P do C-440/21 P zostaly potaczone do celéw
ustnego etapu postepowania i wydania wyroku.

W odwolaniu w sprawie C-438/21 P Komisja, popierana przez Biogen, wnosi do Trybunatu o:
— uchylenie zaskarzonego wyroku;

— oddalenie skargi wniesionej w pierwszej instancji; oraz

— obciazenie Polpharmy kosztami postgpowania.

W odwotaniu w sprawie C-439/21 P Biogen, popierany przez Komisje, wnosi zasadniczo do
Trybunatu o:

— uchylenie zaskarzonego wyroku;

— oddalenie skargi wniesionej w pierwszej instancji lub, w razie potrzeby, przekazanie sprawy
Sadowi do ponownego rozpoznania; oraz

— obcigzenie Polpharmy kosztami postepowania.

W odwotaniu w sprawie C-440/21 P EMA, popierana przez Komisje i Biogen, wnosi do Trybunatu
0:

uchylenie zaskarzonego wyroku;

oddalenie skargi wniesionej w pierwszej instancji; oraz

— obciazenie Polpharmy kosztami postepowania w pierwszej instancji i w postepowaniu
odwolawczym.

W sprawach od C-438/21 P do C-440/21 P Polpharma wnosi do Trybunatu o:
— oddalenie odwotan;
— utrzymanie w mocy zaskarzonego wyroku; oraz

— obciazenie Komisji, Biogenu i EMA kosztami poniesionymi w ramach odwotan.
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W przedmiocie wnioskow o otwarcie ustnego etapu postepowania na nowo

W nastepstwie ogloszenia opinii rzecznik generalnej pismami zlozonymi w sekretariacie
Trybunalu w dniach 24 listopada 2022 r. i 20 stycznia 2023 r. Polpharma wniosla o otwarcie
ustnego etapu postepowania na nowo na podstawie art. 83 regulaminu postepowania.

Zgodnie z tym przepisem Trybunal moze w kazdej chwili, po zapoznaniu si¢ ze stanowiskiem
rzecznika generalnego, postanowi¢ o otwarciu ustnego etapu postepowania na nowo,
w szczegblnosci jesli uzna, ze okoliczno$ci zawistej przed nim sprawy nie sg wystarczajaco
wyjasnione, lub jesli po zamknieciu ustnego etapu postepowania strona przedstawita nowy fakt
mogacy mie¢ decydujace znaczenie dla rozstrzygniecia Trybunatu, lub tez jesli sprawa ma zostac
rozstrzygnieta na podstawie argumentu, ktéry nie byt przedmiotem dyskus;ji.

Na poparcie swoich wnioskéw Polpharma podnosi, ze w odniesieniu do procedury odnowienia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Fumadermu w 2013 r. opinia rzecznik generalnej opiera
sie na blednym zalozeniu, ze wklad terapeutyczny MEF zostal potwierdzony przez BfArM.

Nalezy jednak przypomnieé, ze zgodnie z art. 252 akapit drugi TFUE rzecznik generalny
przedstawia publicznie, przy zachowaniu catkowitej bezstronnosci i niezaleznosci, uzasadniona
opinie w sprawach, ktére zgodnie ze statutem Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
wymagaja jego zaangazowania. Nie chodzi tu zatem o opini¢ skierowana do sedziéw lub stron,
ktéra pochodzi od organu spoza Trybunatu, lecz o opinie indywidualng, uzasadnionag i publicznie
wyrazona przez czlonka samej instytucji. W tych okoliczno$ciach opinia rzecznika generalnego
nie moze by¢ przedmiotem dyskusji miedzy stronami. Ponadto Trybunat nie jest zwiazany ani ta
opinig, ani uzasadnieniem, w oparciu o ktére rzecznik generalny dochodzi do zawartych w opinii
wnioskéw. W konsekwencji okolicznos¢, ze jedna z zainteresowanych stron nie zgadza sie z opinia
rzecznika generalnego, bez wzgledu na to, jakie kwestie poruszono w tej opinii, nie moze sama
w sobie stanowi¢ uzasadnienia dla otwarcia ustnego etapu postepowania na nowo (wyrok z dnia
9 czerwca 2022 r., Préfet du Gers i Institut national de la statistique et des études économiques,
C-673/20, EU:C:2022:449, pkt 41 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszej sprawie z wnioskéw o otwarcie ustnego etapu postepowania na nowo wynika, ze
poprzez te wnioski Polpharma pragnie w rzeczywistosci ustosunkowac sie do dokonanej przez
rzecznik generalng interpretacji okolicznosci faktycznych i prawnych lezacych u podstaw zarzutu
pierwszego odwolania w sprawie C-438/21 P, zarzutu trzeciego odwolania w sprawie
C-439/21 P i zarzutu pierwszego odwolania w sprawie C-440/21 P. Tymczasem, jak wynika
z art. 83 regulaminu postepowania i orzecznictwa przytoczonego w poprzednim punkcie
niniejszego wyroku, taki powdd nie nalezy do powoddw, ktére moga uzasadnia¢ otwarcie ustnego
etapu postepowania na nowo. Ponadto, poniewaz okolicznosci te byly przedmiotem szerokiej
dyskusji miedzy stronami odwotania na pisemnym etapie postepowania oraz na rozprawie,
a Trybunal uwaza, po wysluchaniu rzecznik generalnej, ze dysponuje wszystkimi informacjami
niezbednymi do wydania orzeczenia w przedmiocie odwolania i ze podstawa rozstrzygniecia
sprawy nie jest nowy fakt mogacy mie¢ decydujace znaczenie dla jego rozstrzygniecia, lub
argument, ktéry nie byl przedmiotem dyskusji przed Trybunalem.

W tych okoliczno$ciach nie zachodzi potrzeba wydania postanowienia o otwarciu ustnego etapu
postepowania na nowo.
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W przedmiocie odwolan

Na poparcie odwotan w sprawach C-438/21 P, C-439/21 P i C-440/21 P Komisja, Biogen i EMA
(zwane dalej ,wnoszacymi odwolanie”) podnoszga cztery podobne zarzuty.

W zarzucie pierwszym w sprawie C-438/21 P, w zarzucie trzecim w sprawie
C-439/21 P i w zarzucie pierwszym w sprawie C-440/21 P, odpowiednio Komisja, Biogen i EMA
powotluja si¢ zasadniczo na nieuwzglednienie oceny Fumadermu przy przediuzeniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego w 2013 r. przez BfArM oraz na
przeinaczenie okolicznosci faktycznych.

W zarzucie drugim w sprawie C-438/21 P, w zarzucie drugim w sprawie C-439/21 P i w zarzucie
trzecim w sprawie C-440/21 P, odpowiednio Komisja, Biogen i EMA powotuja sie zasadniczo na
naruszenie art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83 oraz na bledna wykladnie pojecia
»0g0lnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”.

W zarzucie trzecim w sprawie C-438/21 P, w zarzucie czwartym Ww sprawie
C-439/21 P i w zarzucie drugim w sprawie C-440/21 P, odpowiednio Komisja, Biogen i EMA
powotluja sie zasadniczo na naruszenie systemu zdecentralizowanego stosowania przepiséw Unii
dotyczacego produktéw farmaceutycznych, ktéry zostal ustanowiony rozporzadzeniem
nr 726/2004 i dyrektywa 2001/83, a takze na naruszenie zasad kompetencji powierzonych
i pomocniczosci, o ktérych mowa w art. 5 TUE, jak réwniez zasady wzajemnego zaufania.

W zarzucie czwartym w sprawie C-438/21 P, w zarzucie piatym w sprawie C-439/21 P i w zarzucie
czwartym w sprawie C-440/21 P, odpowiednio Komisja, Biogen i EMA powoluja si¢ zasadniczo na
naruszenie zakresu kontroli sadowej w zakresie, w jakim Sad zastapil swoja wlasna oceng naukowa
ocene naukowa wiasciwych organéw regulacyjnych.

Wreszcie, oprécz tych czterech podobnych zarzutéw, w zarzucie pierwszym w sprawie
C-439/21 P Biogen powoluje si¢ na bledne zastosowanie przez Sad art. 277 TFUE w zakresie,
w jakim stwierdzil on dopuszczalno$¢ podniesionego przez Polpharme zarzutu niezgodnosci
z prawem decyzji wykonawczej z dnia 30 stycznia 2014 r.

W przedmiocie zarzutu pierwszego w sprawie C-439/21 P

Argumentacja stron

W zarzucie pierwszym w sprawie C-439/21 P Biogen zarzuca Sadowi, ze naruszyl prawo,
stwierdzajac dopuszczalno$¢ zarzutu niezgodnosci z prawem podniesionego wobec decyzji
wykonawczej z dnia 30 stycznia 2014 r., mimo Ze decyzja ta mogla zosta¢ zaskarzona
bezposrednio przez Polpharme w 2014 r.

W tym wzgledzie w szczegélnosci Sad, po pierwsze, niestusznie uznal w pkt 137 zaskarzonego
wyroku, ze decyzja wykonawcza z dnia 30 stycznia 2014 r. wymagala przyjecia $rodkow
wykonawczych i ze sporna decyzja stanowita jeden z tych srodkéw. Po drugie, Sad btednie opart
sie na ustaleniu dokonanym w pkt 136 zaskarzonego wyroku, zgodnie z ktérym, ze wzgledu na to,
ze Polpharma byla w stanie wykaza¢, ze decyzja wykonawcza z dnia 30 stycznia 2014 r. mogta
wplyna¢ w bezposredni sposéb na jej sytuacje prawna jedynie poprzez zlozenie ogdlnego
wniosku, sporna decyzja byta koniecznym $rodkiem wykonawczym.
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Polpharma utrzymuje, Ze zarzut ten nalezy oddalic.

Ocena Trybunatu

Nalezy zauwazy¢, ze w zarzucie pierwszym w sprawie C-439/21 P Biogen zmierza do
zakwestionowania pkt 136 i 137 zaskarzonego wyroku w zakresie, w jakim Sad uznal w nich
zasadniczo, ze decyzja wykonawcza z dnia 30 stycznia 2014 r. wymagala przyjecia Srodkéow
wykonawczych oraz ze sporna decyzja stanowita jeden z tych srodkow.

Tymczasem z oceny dokonanej przez Sad w pkt 138-147 zaskarzonego wyroku wynika, ze
wniosek Sadu zawarty w pkt 148 zaskarzonego wyroku, zgodnie z ktérym Polpharma nie bytaby
uprawniona do wniesienia na podstawie art. 263 TFUE skargi o stwierdzenie niewazno$ci decyzji
wykonawczej z dnia 30 stycznia 2014 r., opieral si¢, w kazdym wypadku, na stwierdzeniu, ze nie
miala ona rzeczywistego i aktualnego interesu prawnego we wniesieniu skargi na te decyzje.

Z powyzszego wynika, ze zarzut pierwszy w sprawie C-439/21 P nalezy oddali¢ jako bezskuteczny.

W przedmiocie zarzutu drugiego w sprawie C-438/21 P, zarzutu drugiego w sprawie
C-439/21 P i zarzutu trzeciego w sprawie C-440/21 P

Argumentacja stron

W zarzutach skierowanych przeciwko pkt 173-180, 236-238, 274, 275, 280-282, 288, 289 i 292
zaskarzonego wyroku Komisja, Biogen i EMA powoluja sie zasadniczo na naruszenie art. 6 ust. 1
akapit drugi dyrektywy 2001/83. W szczegdlnos$ci wnoszace odwolanie zarzucaja Sadowi, ze
dokonat blednej wyktadni pojecia ,ogélnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”, o ktérym
mowa w tym przepisie.

W tym wzgledzie wnoszace odwolanie podnosza, ze Sad naruszyl wspomniany przepis
w znaczeniu nadanym mu wykladnia dokonana w orzecznictwie Trybunalu, orzekajac, ze EMA
i Komisja powinny byly w ramach oceny majacej na celu ustalenie, czy Fumaderm i Tecfidera sa
objete tym samym ogélnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, dokona¢ ponownej oceny
skladu jako$ciowego substancji czynnych pierwotnego produktu leczniczego, czyli Fumadermu,
ktoéry jest polaczeniem substancji leczniczych, w celu ustalenia, czy zaréwno MEF, jak i DMF
wnosza wklad terapeutyczny w ramach tego potaczenia.

Kryterium zastosowane przez Sad nie znajduje uzasadnienia ani w art. 6 ust. 1 akapit drugi
dyrektywy 2001/83, ani w celach ustawodawczych lezacych u podstaw pojecia ,ogélnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”.

Po pierwsze bowiem, zdaniem wnoszacych odwotanie jasne brzmienie art. 6 ust. 1 akapit drugi
dyrektywy 2001/83 wskazuje w sposdb wyczerpujacy wszelkie mozliwe pézniejsze zmiany
produktu leczniczego objete zakresem stosowania istniejacego ogdlnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Zmiany te obejmuja inne moce, postacie farmaceutyczne, drogi
podawania i prezentacje pierwotnego produktu leczniczego, a takze zmiany i rozszerzenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego. Pojecia ,zmiany”
i ,rozszerzenia” zostaly wyraznie zdefiniowane w rozporzadzeniu nr 1234/2008 i nie ulega
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watpliwosci, ze usuniecie substancji czynnej z pierwotnie dopuszczonego do obrotu produktu lub
zastgpienie jej inna substancja czynna nie moze by¢ uznane za zmiane objeta ogdélnym
zezwoleniem na pierwotnie dopuszczony do obrotu produkt.

Z samego brzmienia art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83 wynika, ze dwa produkty
lecznicze zawierajace substancje czynne, ktére nie maja tej samej jednostki czynnej
terapeutycznie, a zatem roznia sie od siebie, nie moga zosta¢ uznane za nalezace do samego
ogoblnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Znaczenie jednostki czynnej terapeutycznie do
celéw uznania substancji lub produktéw za odmienne zostalo rowniez uznane w wyroku z dnia
20 stycznia 2005 r., SmithKline Beecham (C-74/03, EU:C:2005:39). W zwiazku z tym nalezaloby
porownaé sklad jakosciowy w substancjach czynnych pierwotnego produktu leczniczego,
okreslony w jego pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, ze skladem jakosciowym
w substancjach czynnych drugiego produktu leczniczego.

Sad blednie wlaczyl do oceny istnienia ogélnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ocene,
ktéra dotyczy bilansu ryzyko-korzys¢ dla pierwotnego produktu leczniczego i ktéra stanowi czes¢
postepowania w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu
leczniczego. W tym wzgledzie wnoszace odwolanie podnosza, ze ustalenie skladu jako$ciowego
w substancjach czynnych produktu leczniczego nalezy do kompetencji wlasciwego organu na
poziomie krajowym lub unijnym, ktéry wydaje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
pierwotnego produktu leczniczego i obejmuje, w przypadku ustalonego polaczenia substancji
leczniczych, ocene majacg na celu ustalenie, czy obie substancje czynne maja udokumentowany
wklad terapeutyczny w ramach tego polaczenia. Jezeli tak nie jest, produkt powinien zosta¢
dopuszczony do obrotu jako produkt leczniczy zawierajacy tylko jedna substancje czynna.
Natomiast ocena skladu jako$ciowego w substancjach czynnych pierwotnego produktu
leczniczego nie stanowi czesci oceny ogélnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zdaniem
wnoszacych odwolanie podejscie Sadu zacheca do systematycznej ponownej oceny wczes$niej
przyjetych decyzji.

Po drugie, zdaniem wnoszacych odwotanie cele i kontekst pojecia ,ogélnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu” potwierdzaja wykladnie jezykowa art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy
2001/83. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem pojecie to oraz zwigzana z nim OPD maja na
celu zapewnienie wlasciwej réwnowagi miedzy ochrong intereséw innowacyjnych
przedsiebiorstw i interesow konkurencji, ktérym stuzy wprowadzanie do obrotu generycznych
produktéw leczniczych. Celem koncepcji ,0g6lnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” jest
osiagniecie tej rownowagi i zapewnienie jednoczes$nie praktycznego kryterium dla ustalenia, czy
dwa produkty lecznicze naleza do tego samego ogélnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
czy tez nie, jak przewiduje motyw 9 dyrektywy 2001/83. W konsekwencji w niniejszej sprawie,
poniewaz Fumaderm zostal dopuszczony do obrotu jako ustalone potaczenie substancji
leczniczych zawierajace dwie substancje czynne, ten produkt leczniczy i Tecfidera moga by¢
objete tym samym ogdlnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu jedynie wtedy, gdy te dwie
substancje nie sg rézne. Tymczasem Komitet doszed! do wniosku, ze tak nie jest, poniewaz nie
maja one tej samej jednostki czynnej terapeutycznie.

Ponadto EMA uwaza, Ze kryterium ustanowione przez Sad jest réwniez sprzeczne z art. 10 ust. 2
lit. b) dyrektywy 2001/83, gdyz moze ono prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej generyczny produkt
leczniczy wykorzystywalby de facto jako referencyjny produkt leczniczy, w celu obliczenia
wygasniecia okresu OPD, produkt o innym sktadzie jakosciowym w substancjach czynnych.
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Wreszcie Biogen dodaje, ze jezeli zgodnie z art. 10 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83 substancje
czynne dwoéch poréwnywanych produktéw leczniczych sa rézne, to nie mozna ich uzna¢ za
zwykle warianty tego samego produktu i za objete tym samym ogélnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu. Ponadto, watpiac w to, ze wklad terapeutyczny MEF zostal prawidlowo
oceniony w ramach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Fumadermu, Sad ma
w rzeczywisto$ci watpliwosci co do tego, czy pozwolenie to zostalo waznie udzielone w mysl
wymogéw prawnych i regulacyjnych Unii. Tymczasem jedynie produkty lecznicze, ktére byly
przedmiotem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z tymi wymogami, moga by¢
referencyjnymi produktami leczniczymi i stanowi¢ punkt wyjscia dla ogdlnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Polpharma kwestionuje argumentacje wnoszacych odwolanie.

Spélka ta twierdzi, ze ogélnodostepne dowody naukowe potwierdzaja wniosek, ze sktadnik MEF,
usuniety z ustalonego potaczenia substancji leczniczych w celu uzyskania monoterapii, nie wnosi
w ramach tego polaczenia zadnego znaczacego lub istotnego wkladu terapeutycznego. Artykut 6
ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83 nie odnosi si¢ konkretnie do tej sytuacji, poniewaz jego
brzmienie nie daje jasnej odpowiedzi na pytanie o zakres ogélnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu Fumadermu.

Istotne jest, aby ochrona oferowana przez OPD zostala wywazona wzgledem potrzeby
ustanowienia skutecznego systemu, ktéry umozliwia wprowadzanie do obrotu tanszych wersji
generycznych innowacyjnych produktéw leczniczych po uptywie odpowiedniego okresu ochrony
rynkowej przyznanej innowacyjnym przedsiebiorstwom.

W tym wzgledzie, po pierwsze, Polpharma przyznaje, ze zmiany, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1
dyrektywy 2001/83, nie obejmuja zmian w profilu substancji czynnej. Niemniej jednak substancje
czynne Fumadermu i Tecfidery maja taki sam profil, wobec czego nie powstaje kwestia ,,zmiany”
substancji czynnych, a analiza rozporzadzenia nr 1085/2003 jest w niniejszej sprawie pozbawiona
znaczenia.

W przypadku gdy dwa produkty lecznicze zawieraja jedna lub kilka identycznych substancji
czynnych lub substancji uznanych za takie w odniesieniu do OPD i naleza do tego samego
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, stanowia one po prostu ,ten sam” produkt
leczniczy do celéw ogdlnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Obecno$¢ lub brak
skfadnika bedacego ,substancja pomocnicza/zarébky”, ktéry jest nieaktywny w produkcie
leczniczym lub skladnika, ktéry nie ma znaczacej lub klinicznie istotnej aktywnosci, nie ma
w tym wzgledzie zadnego znaczenia. Dopiero po ustaleniu, ze Tecfidera i Fumaderm sa tym
samym produktem do celéw ogélnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, znaczenie ma
brzmienie art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83 w celu potwierdzenia, ze rdznice, na
przyktad w zakresie wskazan, w zaden spos6b nie zmieniaja wniosku, zgodnie z ktérym sa one
objete tym samym ogélnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

W konsekwencji weryfikacja wkladu terapeutycznego MEF w ramach Fumadermu stanowila
prawidlowa i proporcjonalna metode pozwalajaca na potwierdzenie istnienia réznicy miedzy
Fumadermem a Tecfidera do celéw OPD.

Natomiast kryterium, zgodnie z ktérym w celu ustalenia istotnej réznicy uzasadniajacej prawo do

korzystania z OPD wystarczy poréwnaé dopuszczone sklady jakosciowe Tecfidery i Fumadermu
pod wzgledem substancji czynnych, jest zbyt uproszczone, aby zagwarantowa¢ prawidlowa
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definicje takiego prawa. Polpharma podkresla, ze w pkt 292 zaskarzonego wyroku Sad stusznie
wskazal, iz takie podejscie stwarzalo ryzyko doprowadzenia w niniejszym przypadku do
przyznania OPD sprzecznego z celami pojecia ,,0g6lnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”.

W tym wzgledzie podziela ona réwniez stanowisko Sadu, zgodnie z ktérym sytuacja, ktéra byla
podstawa wydania wyroku z dnia 28 czerwca 2017 r., Novartis Europharm/Komisja
(C-629/15 P i C-630/15 P, EU:C:2017:498, pkt 72), réznila sie od sytuacji w niniejszej sprawie.

Podobnie wyrok z dnia 20 stycznia 2005 r. w sprawie SmithKline Beecham (C-74/03,
EU:C:2005:39), na ktéry powoluje si¢ Komisja, jest oparty na zupelnie odmiennych
okoliczno$ciach faktycznych. Niemniej jednak ustanawia on podstawowa zasade, zgodnie z ktdra
»podobienstwo” substancji czynnych do celéw OPD nalezy interpretowa¢ w S$wietle celu
przepisow dotyczacych OPD, aby zapewni¢ prawidlowe stosowanie przepiséw prawa.

Po drugie, Polpharma twierdzi, ze w przypadku ustalonego potaczenia substancji leczniczych
bilans ryzyko-korzys¢ niekoniecznie daje wskazéwke co do szczegdlnego dziatania lub ryzyka
terapeutycznego substancji, gdyby mialy one by¢ podawane indywidualnie. W zwigzku z tym
mylace jest twierdzenie, ze podej$cie Sadu polega na wlaczeniu do pojecia ogélnego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu oceny, ktéra dotyczy oceny bilansu ryzyko-korzys¢ pierwotnego
produktu leczniczego, poniewaz ocena istotnego wkladu terapeutycznego MEF w ramach
Fumadermu do celéw OPD nie byla niezbednym elementem oceny wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie tego produktu leczniczego do obrotu. Polpharma wyjasnia, ze jest bezsporne, iz
BfArM w sposéb wazny udzielit pozwolenia na dopuszczenie Fumadermu do obrotu, przy czym
Sad skoncentrowal sie na koniecznosci sprawdzenia, czy do celéw ogdlnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu skladniki Fumadermu wnosza istotny i znaczacy wktad terapeutyczny.

Po trzecie, Polpharma uwaza, ze kryterium przyjete przez Sad nie jest sprzeczne z art. 10 ust. 2
lit. b) dyrektywy 2001/83, poniewaz moze by¢ konieczne wskazanie wiecej niz jednej wersji
produktu referencyjnego. W niniejszej sprawie Tecfidera jest referencyjnym produktem
leczniczym wskazanym we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu generycznego
produktu leczniczego, podczas gdy Fumaderm jest referencyjnym produktem leczniczym
wykorzystanym do wykazania, ze OPD wygasla. Ponadto jezeli te dwa produkty lecznicze sa
objete tym samym ogélnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, wéwczas sklad jakosciowy
Fumadermu pod wzgledem substancji czynnych do celéw tego ogélnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i OPD bylby uznany za identyczny ze sktadem Tecfidery.

Ocena Trybunatu

W swoich zarzutach wnoszace odwolanie zarzucaja zasadniczo Sadowi, ze naruszyl prawo,
orzekajac, iz w ramach oceny majacej na celu ustalenie, czy dwa produkty lecznicze sg objete tym
samym ogdlnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu art. 6 ust. 1 akapit drugi
dyrektywy 2001/83, Komisja miata obowigzek zweryfikowania oceny sktadu jakosciowego pod
wzgledem substancji czynnych pierwszego produktu leczniczego dopuszczonego przez wlasciwy
organ krajowy jako ustalone polaczenie substancji leczniczych w celu ustalenia, czy kazda z tych
substancji wnosi wktad terapeutyczny w ramach tego potaczenia.

Na wstepie nalezy przypomnie¢, ze art. 6 ust. 1 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83 uznaje wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu za wstepny warunek wprowadzenia do obrotu w panstwie
czlonkowskim jakiegokolwiek produktu leczniczego. Pozwolenie to moga wyda¢ wtasciwe organy
krajowe zgodnie z dyrektywa 2001/83 lub Komisja na podstawie rozporzadzenia nr 726/2004-.
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Ponadto art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83 w zwigzku z motywem 9 dyrektywy 2001/83
okresla w sposdb wyczerpujacy poézniejsze zmiany, ktéorym moze podlegaé¢ produkt leczniczy,
ktory uzyskal pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, dla ktérych to zmian
odpowiednie pozwolenia uznaje si¢ za nalezace do tego samego ogélnego pozwolenia, i to — jak
wyjasnil Trybunal w wyroku z dnia 28 czerwca 2017 r., Novartis Europharm/Komisja
(C-629/15 P i C-630/15 P, EU:C:2017:498, pkt 72) — niezaleznie od procedur wydawania
pozwolenn wlasciwych dla kazdej z tych pdzniejszych zmian, bez wzgledu na to, czy chodzi
o zmiane pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego, czy
o uzyskanie odrebnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zmiany te obejmuja wszelkie
dodatkowe moce produktu leczniczego, postacie farmaceutyczne, drogi podawania i prezentacje,
jak réwniez wszelkie zmiany i rozszerzenia produktu leczniczego, ktéry uzyskal pierwsze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

W niniejszej sprawie, biorac pod uwage zakres zarzutu postawionego Sadowi przez wnoszace
odwolanie, nalezy zbadaé, czy réznica w skladzie jakoSciowym produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu pod katem substancji czynnych w rozumieniu art. 1 pkt 3a dyrektywy
2001/83 stanowi jedna z pdzniejszych zmian przewidzianych w art. 6 ust. 1 akapit drugi tej

dyrektywy.

Po pierwsze, bezsporne jest, ze taka réznica w skladzie jakosciowym dopuszczonego produktu
leczniczego nie stanowi mocy, postaci farmaceutycznej, drogi podawania czy tez prezentacji
majacej charakter dodatkowy.

Po drugie, co sie tyczy wyrazenia ,wszelkie zmiany oraz przedluzenia [rozszerzenia] linii
produktu” zawartego w art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83, Trybunal orzektl juz, ze
dotyczy ono zmiany w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub jego rozszerzenia
w rozumieniu rozporzadzenia nr 1085/2003 (wyrok z dnia 28 czerwca 2017 r., Novartis
Europharm/Komisja, C-629/15 P i C-630/15 P, EU:C:2017:498, pkt 66).

Rozporzadzenie nr 1085/2003 zostalo zastapione rozporzadzeniem nr 1234/2008, ktére dotyczy,
po pierwsze, ,zmian” lub ,zmian w warunkach [pozwolei na dopuszczenie do obrotu]”, a po
drugie, ,rozszerzen”, ktére odpowiadajg, z zastrzezeniem pilnych ograniczen ze wzgledéw
bezpieczenstwa, najistotniejszym zmianom. Zgodnie z art. 2 tego ostatniego rozporzadzenia
rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oznacza zmiane, ktéra jest wymieniona
w zalaczniku I do tego rozporzadzenia, i spelnia okreslone w nim warunki. W szczegélnosci pkt 1
lit. a) tego zalacznika I przewiduje, Ze rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wynika
z ,zastapieni[a] chemicznej substancji czynnej inng sola/estrem ztozonym/pochodna o tej samej
terapeutycznej czesci aktywnej [z ta sama jednostka czynna terapeutycznie], jezeli charakterystyki
skutecznosci/bezpieczenistwa nie réznia sie w sposéb istotny”.

Wrynika z tego, jak zauwazyla zasadniczo rzecznik generalna w pkt 55 i 56 opinii, ze rdéznica
w skladzie jakosciowym produktu leczniczego wynikajaca z zastgpienia substancji czynnej lub
substancji czynnych tego produktu leczniczego przez jedna lub inne substancje o odmiennej
jednostce czynnej terapeutycznie nie moze zosta¢ zakwalifikowana jako ,zmiana i przediuzenie
linii [rozszerzenie] produktu” w rozumieniu art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83.

W niniejszej sprawie, jak wskazano w pkt 16-38 zaskarzonego wyroku, przyjecie decyzji

wykonawczej z dnia 30 stycznia 2014 r. zostalo poprzedzone ocena przez Komitet kwestii, czy
DMF rézni si¢ od Fumadermu zlozonego z DMF i MEF. Komitet stwierdzil, ze Fumaderm,
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skladajacy sie z DMF i MEF, z jednej strony, oraz Tecfidera, sktadajaca sie¢ z DMF jako substancji
jednosktadnikowej, z drugiej strony, réznia si¢ od siebie, poniewaz DMF i MEF nie maja tej samej
jednostki czynnej terapeutycznie i w zwiazku z tym nie sa ta sama substancja czynna.

W $wietle wyzej przypomnianych ram regulacyjnych, wbrew temu, co orzek! Sad, taka ocena
dokonana przez Komitet byta wystarczajaca, aby ustali¢, czy rozpatrywane produkty lecznicze sa
objete ,tym samym ogdélnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu” w rozumieniu art. 6 ust. 1
akapit drugi dyrektywy 2001/83, czy tez nie. Tak wiec stwierdzajac w pkt 280-289 i 293
zaskarzonego wyroku, ze Komisja byla w dodatku zobowigzana do zweryfikowania istnienia
»wkladu terapeutycznego” substancji czynnej wystepujacej w pierwszym dopuszczonym
produkcie leczniczym, ale nieobecnej w sktadzie drugiego dopuszczonego produktu leczniczego,
oraz ze spoczywal na niej obowigzek zweryfikowania ,roli”, jaka ta substancja odgrywa w ramach
pierwszego produktu leczniczego poprzez zbadanie, czy i w jaki sposéb rola ta zostata poddana
analizie przez organ krajowy, ktéry udzielil pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu
leczniczego lub poprzez zwrécenie sie do Komitetu o zweryfikowanie roli, jaka odgrywa MEF
w ramach Fumadermu, Sad naruszyl te ramy regulacyjne.

Ponadto uwzglednienie celow art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83 nie nakladalo na
Komisje obowiazku przeprowadzenia weryfikacji, o ktérej mowa w pkt 89 niniejszego wyroku.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83
pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dotyczace zmian pierwotnego produktu leczniczego uznaje si¢ za nalezace do tego samego
ogbélnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w szczegélnosci do celéw stosowania
procedury uproszczonej po uplywie obowiazujacej OPD, jak usci$lono w art. 10 ust. 1 tej
dyrektywy. Tak wiec z uwagi na zwigzek, jaki wspomniany art. 6 ust. 1 akapit drugi ustanawia
miedzy OPD a ogdlnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, to ostatnie pojecie ma
zasadnicze znaczenie dla okreslenia warunkéw, w ktérych wnioskodawcy moga powotywac sie
w ramach procedury uproszczonej na dane zawarte w dokumentacji referencyjnego produktu
leczniczego.

Istnienie ogdélnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu art. 6 ust. 1 akapit drugi
dyrektywy 2001/83 oznacza w istocie, ze do okre$lonych w tym art. 6 zmian produktu leczniczego
juz dopuszczonego do obrotu ma zastosowanie tylko jeden okres obowiazywania OPD,
przewidziany w art. 10 ust. 1 tej dyrektywy, i to od dnia dopuszczenia do obrotu tego produktu
leczniczego. W zwigzku z tym, stojac na przeszkodzie przediuzeniu OPD dla istniejacego
produktu w oparciu jedynie o warianty tego produktu, ktére nie zasluguja na korzystanie z takiej
ochrony, art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83 ma na celu zapewnienie wlasciwej
rownowagi miedzy ochrona innowacyjnych przedsigbiorstw a ogdlnymi interesami zwigzanymi
z wprowadzaniem do obrotu generycznych produktéw leczniczych.

Niemniej jednak, poniewaz brzmienie art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83 i kontekst,
w jaki wpisuje sie ten przepis, nie oznaczaja, ze pojecie ,0g6lnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu” ma zastosowanie do produktéw leczniczych o réznym skladzie jako$ciowym
w rozumieniu pkt 86 niniejszego wyroku, cele tego przepisu nie moga same w sobie uzasadnia¢
konieczno$ci przeprowadzenia — poza poréwnaniem jakosciowym tych produktéw w celu
dokonania oceny, czy naleza one do tego samego ogdlnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu — weryfikacji wkladu terapeutycznego substancji czynnej lub substancji czynnych
pierwszego dopuszczonego produktu leczniczego.
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W $wietle calosci powyzszych rozwazan nalezy stwierdzi¢, ze Sad naruszyl prawo, orzekajac, iz
w ramach oceny majacej na celu ustalenie, czy dwa produkty lecznicze sa objete tym samym
ogélnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83,
zgodnie z jego wykladnia dokonana w orzecznictwie Trybunaltu, Komisja jest zobowiazana do
zweryfikowania istnienia wkladu terapeutycznego substancji czynnej wystepujacej w pierwszym
produkcie leczniczym dopuszczonym do obrotu na poziomie krajowym, ale nieobecnej
w skladzie produktu leczniczego dopuszczonego pdzniej przez Komisje.

W tych okoliczno$ciach nalezy uwzglednié¢ zarzut drugi w sprawie C-438/21 P, zarzut drugi
w sprawie C-439/21 P i zarzut trzeci w sprawie C-440/21 P.

Poniewaz stwierdzone powyzej naruszenie prawa moze prowadzi¢ do uchylenia zaskarzonego
wyroku, odwolania nalezy uwzgledni¢ bez konieczno$ci orzekania w przedmiocie pozostalych
zarzutéw odwolan.

W przedmiocie skargi wniesionej do Sadu

Zgodnie z art. 61 akapit pierwszy zdanie drugie statutu Trybunalu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej w wypadku uchylenia orzeczenia Sadu Trybunal moze wyda¢ orzeczenie ostateczne
w sprawie, jesli stan postepowania na to pozwala.

Tak jest w niniejszej sprawie, poniewaz jedyny zarzut skargi w pierwszej instancji majacej na celu
stwierdzenie niewazno$ci spornej decyzji byl przedmiotem kontradyktoryjnej debaty przed
Sadem, a jego rozpatrzenie nie wymaga zarzadzenia zadnego dodatkowego srodka organizacji
postepowania lub $§rodka dowodowego (zob. podobnie wyrok z dnia 8 wrze$nia 2020 r., Komisja
i Rada/Carreras Sequeros i in., C-119/19 P i C-126/19 P, EU:C:2020:676, pkt 130).

Na poparcie zadania stwierdzenia niewazno$ci Polpharma podnosi jeden zarzut, ktéry jest oparty
na niezgodno$ci z prawem decyzji wykonawczej z dnia 30 stycznia 2014 r. w zakresie, w jakim
Komisja uznata w niej, ze Tecfidera nie jest objeta tym samym ogdélnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu co Fumaderm. Polpharma utrzymuje zasadniczo, ze decyzja ta, ktéra
stanowi jedyna podstawe prawna spornej decyzji, jest niezgodna z prawem i zgodnie
z art. 277 TFUE nalezy ja uzna¢ za niemajaca zastosowania. W konsekwencji sporna decyzja,
ktéra odmawia zatwierdzenia wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
generycznego produktu leczniczego w stosunku do Tecfidery, jest pozbawiona podstawy prawnej
i nalezy stwierdzi¢ jej niewazno$¢, w szczegdlnosci ze wzgledu na brak uzasadnienia na podstawie
art. 296 TFUE.

Polpharma twierdzi, ze w decyzji wykonawczej z dnia 30 stycznia 2014 r. Komisja zastosowata
btedne kryterium i popelnita oczywisty blad w ocenie, stwierdzajac, ze Tecfidera i Fumaderm
réznia sie i ze w zwiazku z tym Tecfidera nie jest objeta ogélnym pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu Fumadermu. Po pierwsze, zastosowane kryterium nie uwzglednialo bowiem
wszystkich istotnych czynnikéw. Po drugie, gdyby Komitet i Komisja zastosowaly odpowiednie
kryterium i uwzglednily wszystkie istotne czynniki, nie moglyby zdecydowa(, ze Tecfidera nie
jest objeta zakresem stosowania ogélnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Fumadermu.

Tak wiec oba te zarzuty zmierzaja do stwierdzenia, ze decyzja wykonawcza z dnia 30 stycznia

2014 r. jest obarczona oczywistym btedem w ocenie ze wzgledu na to, ze przyjmujac te decyzje,
Komisja oparla sie jedynie na niektérych elementach, a nie na wszystkich dostepnych i istotnych
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danych, ktére nalezalo wzia¢ pod uwage. Dokladniej rzecz ujmujac, Polpharma podnosi, ze
w przypadku wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu substancji czynnej,
ktora stanowi czes¢ wczesniej dopuszczonego potaczenia substancji leczniczych, ocena istnienia
réznicy miedzy tym polaczeniem a ta pojedyncza substancja czynna zalezy od tego, czy
poszczegolne substancje czynne wchodzace w sklad polaczenia majg udokumentowany i istotny
wklad terapeutyczny w ramach wspomnianego polaczenia. Dlatego tez zdaniem Polpharmy
poréwnanie majace na celu ustalenie, do celéw ogdlnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
czy Fumaderm i Tecfidera sa ,rézne”, nie polegalo wylacznie na poréwnaniu ze soba dwdéch
substancji czynnych.

EMA, popierana przez Komisje i Biogen, kwestionuje te argumentacje.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze w spornej decyzji EMA poinformowata Polpharme, ze nie
moze zatwierdzi¢ jej wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznego
produktu leczniczego powstalego na bazie referencyjnego produktu leczniczego Tecfidera. EMA
podkreslila, ze zgodnie z motywem 3 decyzji wykonawczej z dnia 30 stycznia 2014 r. Tecfidera
oraz Fumaderm, produkt leczniczy juz dopuszczony do obrotu, nie sa objete tym samym
ogblnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83
z uwagi na to, ze zaréwno MEF, jak i DMF, skltadniki Fumadermu, sg substancjami czynnymi, ale
nie sa ta sama substancja czynng, poniewaz ich jednostka czynna terapeutycznie nie jest taka
sama. Wyjasnila ona, Ze z powyzszego wynika, iz Tecfidera zawierajagca DMF rézni si¢ od
Fumadermu, innego, dopuszczonego juz do obrotu produktu leczniczego.

Z decyzji wykonawczej z dnia 30 stycznia 2014 r. wynika zatem, ze Komitet dokonal poréwnania
dwoch rozpatrywanych produktéw leczniczych pod wzgledem substancji czynnych i doszed! do
wniosku, ze ze wzgledu na fakt, iz jednostka czynna terapeutycznie substancji czynnych
sktadajacych sie na pierwszy produkt leczniczy nie jest taka sama, ten produkt leczniczy rézni si¢
od drugiego produktu leczniczego skladajacego sie z jednej z tych substancji, w zwigzku z czym
oba produkty lecznicze nie sa objete tym samym ogdélnym pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83.

W zwigzku z tym, ze Polpharma kwestionuje waznos¢ kryterium badawczego zastosowanego
przez Komisje w niniejszej sprawie, z pkt 86—89 niniejszego wyroku wynika, ze w celu ustalenia,
czy Fumaderm i Tecfidera naleza do tego samego ogdlnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w rozumieniu art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83, instytucja ta mogta oprzec¢ sie
na takim poréwnaniu Fumadermu i Tecfidery i nie byla zobowigzana do zweryfikowania wkladu
terapeutycznego MEF w ramach Fumadermu ani tym bardziej do zweryfikowania znaczenia tego
wkladu.

W konsekwencji, opierajac si¢ w decyzji wykonawczej z dnia 30 stycznia 2014 r. na ustaleniu, ze
MEF i DMF wchodzace w skfad Fumadermu s3 dwiema substancjami czynnymi o réznych
jednostkach czynnych terapeutycznie, oraz ze sklad pod wzgledem substancji czynnych Tecfidery
i Fumadermu jest inny, Komisja nie popetnita oczywistego btedu w ocenie, gdy stwierdzita, ze
Tecfidera nie jest objeta tym samym ogdélnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
w rozumieniu art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83 co Fumaderm.

W $wietle powyzszych rozwazan nalezy oddali¢ jedyny zarzut, oparty na niezgodnosci z prawem
decyzji wykonawczej z dnia 30 stycznia 2014 r., a tym samym — oddali¢ skarge.
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W przedmiocie kosztow

Na mocy art. 184 § 2 regulaminu postepowania, jezeli odwolanie jest zasadne i Trybunal wydaje
orzeczenie koniczace postepowanie w sprawie, rozstrzyga on rowniez o kosztach.

Artykut 138 § 1 tego regulaminu, majacy zastosowanie do postgpowania odwolawczego na
podstawie art. 184 § 1 wspomnianego regulaminu, stanowi, ze kosztami zostaje obciazona, na
zadanie strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe.

Poniewaz Polpharma przegrala sprawe po uwzglednieniu odwotan, a Komisja, Biogen i EMA
wniosty o obciazenie jej kosztami postepowania, nalezy obciazy¢ ja jej wlasnymi kosztami oraz
kosztami poniesionymi przez Komisje, Biogen i EMA zaréwno w pierwszej instancji w sprawie
T-611/18, jak i w ramach niniejszych odwotan w sprawach od C-438/21 P do C-440/21 P.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (czwarta izba) orzeka, co nastepuje:

1) Wyrok Sadu Unii Europejskiej z dnia 5 maja 2021 r., Pharmaceutical Works
Polpharma/EMA (T-611/18, EU:T:2021:241), zostaje uchylony.

2) Skarga wniesiona w sprawie T-611/18 przez Pharmaceutical Works Polpharma S.A.
zostaje oddalona.

3) Pharmaceutical Works Polpharma S.A. pokrywa, poza wlasnymi kosztami, koszty
poniesione przez Komisj¢e Europejska, Biogen Netherlands BV i Europejska Agencje
Lekéw (EMA).

Podpisy
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