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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (druhd komora)

z 15. septembra 2015*

,Humdnne lieky — Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre genericky liek Zoledronic acid Teva
Pharma — zoledronic acid — Obdobie regula¢nej ochrany udajov tykajice sa referenc¢nych liekov
Zometa a Aclasta, ktoré obsahuju uc¢innu latku kyselinu zoledrénovia — Smernica 2001/83/ES —

Nariadenie (EHS) ¢. 2309/93 a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 — Globdlne povolenie na uvedenie
na trh — Obdobie regula¢nej ochrany udajov®
Vo veci T-472/12,

Novartis Europharm Ltd, so sidlom v Horshame (Spojené kralovstvo), v zastipeni: C. Schoonderbeek,
advokat,

zalobkyna,
proti

Eurdpskej komisii, v zastipeni: povodne A. Sipos, neskdér M. Wilderspin, P. Mihaylova
a M. Simerdovd, splnomocneni zastupcovia,

zalovanej,
ktord v konani podporuje:

Teva Pharma BV, so sidlom v Utrechte (Holandsko), v zastapeni: K. Bacon, barrister, a C. Firth,
solicitor,

vedlaj$i Gcastnik konania,
ktorej predmetom je ndvrh na zrusenie vykondvacieho rozhodnutia Komisie C (2012) 5894 final zo
16. augusta 2012, ktorym sa udeluje povolenie na uvedenie humdnneho lieku Zoledronic acid Teva
Pharma — zoledronic acid na trh v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004,
VSEOBECNY SUD (druh4 komora),

v zlozeni: predsednicka komory M.E. Martins Ribeiro (spravodajkyna), sudcovia S. Gervasoni
a L. Madise,

tajomnik: C. Heeren, referentka,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 13. janudra 2015,

* Jazyk konania: anglictina.
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vyhlasil tento
Rozsudok

Pravny ramec

Smernica 65/65

Pravny rezim tykajici sa povolenia na uvedenie huménnych liekov na trh v rdmci Eurépskej tinie bol
povodne stanoveny v smernici Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965 o aproximdcii zdkonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajucich sa farmaceutickych osobitosti [neoficidlny
preklad] (U. v. ES 22, s. 369) a v nariadeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jila 1993, na zéklade ktorého
sa stanovuju postupy spolocenstva v oblasti povolovania a kontroly liekov pre pouzitie v huménnej
a veterinarnej medicine a zriaduje sa Eurépska agenttira na hodnotenie liekov (U. v. ES L 214, s. 1;
Mim. vyd. 13/012, s. 151), teda predtym nez boli tieto predpisy nahradené smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o humannych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), a nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy spolocenstva pri
povolovani liekov na huménne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito
liekmi a ktorym sa zriaduje FEurépska agentira pre lieky (U. v. EU L 136, s. 1; Mim. vyd. 13/034,
s. 229).

Clanky 3 a 4 smernice 65/65 v zneni zmien a doplneni stanovovali:

,Clanok 3

Ziadny liek sa nesmie uviest na trh ¢lenského $tatu, pokial pren prislusné organy tohto ¢lenského $tatu
nevydali povolenie na uvedenie na trh v stlade s touto smernicou alebo pokial nevydali povolenie podla
nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jula 1993, na zdklade ktorého sa stanovuji postupy
spolocenstva v oblasti povolovania a kontroly liekov pre pouzitie v humdnnej a veterindrnej medicine
a zriaduje sa Eurdpska agenttra na hodnotenie liekov...

Clanok 4

Na ziskanie povolenia na uvedenie na trh podla ¢lanku 3 podd zodpovednd osoba Ziadost na prislusny
organ v dotknutom ¢lenskom State.

Ziadost sa dolozi nasledujicimi tidajmi a dokumentmi:

8.  Vysledky:
— fyzikdlno-chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych skusok,
— farmakologickych a toxikologickych skasok,

— klinickych skasok.
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Bez toho, aby bolo dotknuté pravo tykajtice sa ochrany priemyselného a obchodného vlastnictva, vsak:

a) Ziadatel nie je povinny predlozit vysledky farmakologickych a toxikologickych skisok, ani vysledky
klinickych skusok, ak moze preukazat:

iii) alebo, Ze liek je v podstate podobny ako liek, ktory je najmenej Sest rokov v Spolocenstve
povoleny v stlade s platnymi ustanoveniami SpoloCenstva a preddva sa v Clenskom $tate,
v ktorom sa ziadost poddva. ... clensky $tat moze tiez predlzit toto obdobie na 10 rokov
jednoduchym rozhodnutim vztahujicim sa na v$etky vyrobky preddvané na jeho uzemi, ked
to povazuje za potrebné v zdujme verejného zdravia...“ [neoficidlny preklad)]

Smernica 2001/83

Smernicu 65/65 nahradila smernica 2001/83. Smernica 2001/83 bola najmid zmenend a doplnend
smernicou Eur6pskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004, ktorou sa meni a doplna
smernica 2001/83 (U. v. EU L 136, s. 34; Mim. vyd. 13/034, s. 262). Clanok 6 ods. 1, ¢lanok 8 ods. 3
pism. i) a ¢ldanok 10 ods. 1 a 2 smernice 2001/83 v zneni zmien a doplneni zneja:

,Clanok 6

1. Ziadny liek sa nesmie uviest na trh ¢lenského $titu, pokial pref prislusné organy tohto ¢lenského
$tatu nevydali povolenie na uvedenie na trh v sulade s touto smernicou alebo pokial nevydali
povolenie podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004...

Ak bolo pre liek vydané prvotné povolenie na uvedenie na trh v stlade s prvym pododsekom, vyda sa
povolenie v sulade s prvym pododsekom aj pre akékolvek dodato¢né koncentrécie, liekové formy, cesty
poddavania, prezentdcie, ako aj pre vSetky zmeny a rozsirenia, alebo sa zaclenia do prvotného povolenia
na uvedenie na trh. Vsetky tieto povolenia na uvedenie na trh sa pokladaji za povolenia patriace

k rovnakému globdlnemu povoleniu na uvedenie na trh, predovsetkym na ucely uplatnovania
¢lanku 10 ods. 1.

Clanok 8

3. Ziadost [0 povolenie na uvedenie na trh] sa doloZi nasledujicimi ddajmi a dokumentmi...:

(i) Vysledky:

— farmaceutickych (fyzikdlno-chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych skuisok,

— predKklinickych (toxikologickych a farmakologickych) skusok,

— Kklinickych skusok.
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Clanok 10

1. Odlisne od c¢lanku 8 ods. 3 pism. i) a bez toho, aby boli dotknuté zdkony tykajice sa ochrany
priemyselného a obchodného vlastnictva, od Ziadatela sa nepozaduje, aby predlozil vysledky
predklinickych skasok a klinickych skasok, ak moéze dokazat, ze liek je genericky liek referen¢ného
lieku, pre ktory je alebo bolo v ¢lenskom $téite alebo v spolocenstve vydané povolenie podla ¢lénku 6,
najmenej pred ésmimi rokmi.

Genericky liek, pre ktory bolo vydané povolenie na zdklade tohto ustanovenia, sa neumiestni na trh
dovtedy, kym neuplynie desat rokov od vydania prvotného povolenia pre referen¢ny liek.

Desatro¢na lehota, uvedena v druhom pododseku, sa prediZi maximalne na jedenast rokov, ak pocas
prvych 6smich rokov tohto desatro¢ného obdobia drzitel povolenia na uvedenie na trh ziska povolenie
pre jednu alebo viac novych terapeutickych indikacii, o ktorych sa na zdklade vedeckého hodnotenia
vykonaného pred vydanim povolenia predpokladd, ze budil predstavovat vyrazny klinicky prinos
v porovnani s existujicimi terapiami.

2. Na ucely tohto ¢lanku:

a) referen¢ny liek’; je liek povoleny na zdklade ¢lanku 6 v sulade s ustanoveniami ¢lanku 8;

b) ,genericky liek’; je liek, ktory ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne zlozenie tcinnych latok

a rovnakua liekovd formu ako referen¢ny liek a ktorého biologickd rovnocennost s referen¢nym
liekom bola dokdzana primeranymi $tadiami biologickej dostupnosti...“

Nariadenie ¢. 2309/93
Clanok 3 ods. 1 a 2, ¢lanok 13 ods. 4 a ¢ast B prilohy nariadenia ¢. 2309/93 stanovovali:
,Clanok 3

1. Bez povolenia na uvedenie lieku na trh, udeleného spolocenstvom v silade s ustanoveniami tohto
nariadenia, nesmie byt v ramci spolocenstva uvedeny na trh Ziadny z liekov uvedenych v prilohe A.

2. Osoba, zodpovedna za uvadzanie na trh liekov, uvedenych v casti B prilohy, mdze pozadovat, aby jej
spolocenstvo udelilo v sdlade s ustanoveniami tohto nariadenia povolenie na uvedenie takéhoto lieku
na trh.

Clédnok 13

4. Na lieky schvalené spolocenstvom v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia sa bude vztahovat 10
ro¢né ochranné obdobie uvedené v bode 8 druhého odseku ¢lanku 4 smernice 65/65/EHS.
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Priloha ...

Cast B ...

— Lieky aplikované prostrednictvom novych systémov poddvania, ktoré podla ndzoru agentdry
predstavuji vyznamny pokrok.

— Lieky s celkom novymi indikdciami, ktoré st podla ndzoru agentdry mimoriadne zaujimavé
z terapeutického hladiska.

— Lieky, ur¢ené na poddvanie fudom a obsahujice nové aktivne zlozky, ktoré k ddtumu nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia nepovolili pre pouzitie v liekoch urcenych pre humannu medicinu ani
v jednom c¢lenskom State.

“«

Nariadenie ¢. 726/2004

Nariadenie ¢. 2309/93 bolo nahradené nariadenim ¢. 726/2004. Clanok 3 ods. 1 a 2, ¢lanok 4 ods. 1,
¢lanok 6 ods. 1, ¢lanok 14 ods. 11, clanok 82 ods. 1 a ¢lanky 89 a 90 nariadenia ¢. 726/2004
stanovuju:

,Clanok 3

1. Ziadny liek, ktory je uvedeny v prilohe, sa nesmie uviest na trh v spolocenstve, pokial nebolo
udelené povolenie na uvedenie na trh spolocenstvom v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia.

2. Pre kazdy liek, ktory nie je uvedeny v prilohe, sa moze udelit povolenie na uvedenie na trh
spolocCenstvom v sulade s ustanoveniami tohto nariadenia, ak:

a) liek obsahuje nova G¢innu latkuy, ktord k ditumu nadobudnutia Gc¢innosti tohto nariadenia, nebola
povolend v spolocenstve alebo

b) ziadatel preukdze, ze liek predstavuje vyznamnu terapeutickd, vedecku alebo technickd inovaciu
alebo ze udelenie povolenia v stulade s tymto nariadenim je v zdujme zdravia pacientov alebo
zdravia zvierat na trovni spolocenstva.

Clanok 4

1. Ziadosti o povolenia na uvedenie na trh, uvedené v ¢lanku 3, sa predkladaji agenttre.

Clanok 6

1. Kazda ziadost o povolenie lieku na huménne pouzitie musi osobitne a kompletne obsahovat udaje
a dokumenty [najméi] podla ¢ldanku 8 ods. 3 [a ¢lanku 10] smernice 2001/83/ES...
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Clanok 14

11. Bez toho, aby bol dotknuty zdkon o ochrane priemyselného a obchodného vlastnictva, lieky na
humdénne pouzitie, ktoré boli povolené v siulade s ustanoveniami tohto nariadenia, vyuzivajua
osemroc¢né obdobie ochrany ddajov a desatro¢né obdobie ochrany uvedenia na trh, v sudvislosti
s ktorym sa uvedené desatrocné obdobie predlzuje maximélne na 11 rokov, ak pocas prvych 6smich
rokov tychto desiatich rokov drzitel povolenia na uvedenie na trh ziska povolenie pre jednu alebo
viacero novych terapeutickych indikécii, pokladanych pocas vedeckého posudzovania pred ich
povolenim za také, ktoré maju vyznamny klinicky prinos v porovnani s existujicimi terapiami.

Clanok 82

1. Liek méze byt predmetom len jedného povolenia vydaného Ziadatelovi.

Komisia v$ak povoli tomu istému Ziadatelovi, aby agenture predlozil viac ako jednu ziadost na tento
liek, ak existuju objektivne a overitelné dovody, ktoré sa tykaju verejného zdravia, vztahujice sa na

dostupnost lieku pre zdravotnickych pracovnikov a/alebo pre pacientov, alebo z dovodov spolo¢ného
obchodovania.

Clanok 89

Obdobia ochrany, ustanovené [najmia v ¢lanku] 14 ods. 11[,] sa neuplatiiuji na referencné lieky, pre
ktoré bola predlozend Ziadost pred [20. novembrom 2005].

Clanok 90

Toto nariadenie nadobdida Gé¢innost na dvadsiaty den nasledujtici po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej vinie.

Prostrednictvom vynimky z prvého odseku, hlavy I, II, III a V sa uplatnuji od 20. novembra 2005..."

Nariadenie ¢. 1085/2003

Clanok 1 ods. 1, ¢lanky 2, 3 a 6, ako aj priloha II nariadenia Komisie (ES) ¢. 1085/2003 z 3. jina 2003
o preskimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie na trh humdinnych liekov a veterinarnych
liekov, ktoré patria do predmetu Gpravy nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 (U. v. EU L 159, s. 24;
Mim. vyd. 13/031, s. 231), ktoré bolo neskdér nahradené nariadenim Komisie (ES) ¢. 1234/2008
z 24. novembra 2008, o preskimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie humannych liekov
a veterinarnych liekov na trh (U. v. EU L 334, s. 7), stanovovali:

,Clanok 1
Ucel

1. Toto nariadenie ustanovuje konanie o preskimani ziadosti o zmeny podmienok v povoleni na
uvedenie na trh vydanych v stlade s nariadenim (EHS) ¢. 2309/93.
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Clanok 2
Predmet Gpravy
Toto nariadenie sa nevztahuje na:

a) roz$irenia povoleni na uvedenie na trh, ktoré splnaji podmienky uvedené v prilohe II k tomuto
nariadeniu;

Rozsirenie uvedené v pismene a) prvého odseku, sa prehodnoti v sdlade s [nariadenim] (EHS)
¢. 2309/93...

Clanok 3

Pojmy

Na ucely tohto nariadenia sa uplatnuju tieto pojmy:

1. ,zmena podmienok v povoleni na uvedenie na trh znamena zmenu alebo doplnenie obsahu
dokladov uvedenych [najmi] v ¢lanku 6 ods. 1... nariadenia (EHS) ¢. 2309/93 v tom stave,

v akom boli v Case prijatia rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh...;

2. ,menej vyznamna zmena‘ typu IA alebo typu IB znamend zmenu uvedent v prilohe I, ktora spina
podmienky uvedené v tejto prilohe;

3. ,vyznamnd zmena‘ typu II znamend zmenu, ktortt nemozno povazovat za menej vyznamnu zmenu
alebo rozsirenie povolenia na uvedenie na trh;

Clanok 6
Povolovacie konanie v pripade vyznamnych zmien typu II
1. Pri vyznamnych zmendch typu II drzitel predloZi agenture Ziadost...

10. Vychadzajic z navrhu vyhotoveného agentirou Komisia zmeni a doplni, ak je to potrebné,
povolenie na uvedenie na trh, ktoré bolo vydané v zmysle... nariadenia (EHS) ¢. 2309/93.
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Priloha II

Zmeny v povoleni na uvedenie na trh vyzadujice podanie ziadosti o rozsirenie v silade s ¢lankom 2
Tieto zmeny, vymenované dalej v texte, sa povazuju za ziadost o ,rozsirenie’, na ktora sa vztahuje
¢lanok 2. Rozsirenie alebo upravenie existujiceho povolenia na uvedenie na trh musi udelit
spolocenstvo. Nazov lieku pre ,rozsirenie’ je ten isty, ako sa uvadza v aktudlnom povoleni na uvedenie
lieku na trh. ...

Zmeny vyzadujuce si ziadost o rozsirenie ...

2. Zmeny v davkovani (v sile), liekovej forme a ceste podania:

iii) zmena alebo pridanie nového davkovania/Gc¢innosti (aktivity),

“

Skutkové okolnosti

Zalobkyna, Novartis Europharm Ltd (dalej len ,Novartis®), je drzitelkou povolenia na uvedenie na trh
(dalej len ,PUT*) pre lieky Zometa a Aclasta, ktoré obsahujd G¢innu latku kyselinu zoledrénovu.

Zometa, ako aj Aclasta boli povolené na zdklade centralizovaného postupu podla ¢ldnku 4 ods. 1
nariadenia ¢. 2309/93.

Liek Zometa vyvinula spolo¢nost Novartis na prevenciu kostnych komplikdcii u pacientov s pokrocilou
rakovinou postihujicou kosti a na tucely liecby hyperkalcémie spdsobenej nadormi. PUT pre liek
Zometa bolo udelené 20. marca 2001.

Liek Zometa je povoleny pre tieto onkologické indikdcie: prevencia kostnych komplikdcii (patologické
zlomeniny, kompresia miechy, kostné poruchy vyzadujice ozarovanie alebo chirurgicky zakrok,
hyperkalcémia sposobend nadormi) u pacientov s pokrocilou rakovinou postihujicou kosti, ako aj
liecba hyperkalcémie spdsobenej nddormi.

Novartis uskutocnila okrem programu vyvoja lieku Zometa aj vyskum tykajaci sa vyuzitia kyseliny
zoledrénovej na iné nez onkologické indikicie, a to na liecbu Pagetovej choroby kosti, liecbu
osteopordzy u Zzien v menopauze a osteoporézy u muzov, v pripade ktorych existuje zvysené riziko
vyskytu zlomenin, vratane tych, ktori nedavno utrpeli zlomeninu bedrového klbu v dosledku mensieho
urazu, ako aj na liecbu osteoporézy suvisiacej s dlhodobou lie¢cbou glukokortikoidmi u Zien
v menopauze a u muzov, v pripade ktorych existuje zvysené riziko vyskytu zlomenin. Na vyskum
v suvislosti s vyuzivanim kyseliny zoledrénovej na tieto neonkologické indikdcie bol potrebny iny
program klinického vyvoja nez v pripade lieku Zometa, s inymi skupinami pacientov a inymi rezimami
davkovania.

Produktom tohto vyvoja bol liek Aclasta, ktory ma sice rovnaka ucinnua latku ako liek Zometa, a to
konkrétne kyselinu zoledrénovd, avsak rozsiruje predpisovanie uvedenej ucinnej latky na nové
terapeutické indikicie — v tomto pripade neonkologické — s davkovanim prispésobenym na tieto
indikdcie. PUT pre liek Aclasta bolo udelené 15. aprila 2005.
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Liek Aclasta je povoleny pre tieto neonkologické indikécie:

— liecba osteopordzy u zien po menopauze a osteopordzy u muzov, v pripade ktorych existuje zvysené
riziko vyskytu zlomenin, a to najmi u pacientov, ktori neddvno utrpeli zlomeninu bedrového klbu
pri mensom uraze,

— liecba osteopordzy suvisiacej s dlhodobou lie¢cbou kortikoidmi u zien v menopauze a u muzov,
v pripade ktorych existuje zvysené riziko vyskytu zlomenin,

— liecba Pagetovej choroby u dospelych pacientov.

Dna 25. mdja 2011 podal vedlajsi tcastnik konania, spolo¢nost Teva Pharma B.V. (dalej len ,Teva®),
ziadost o udelenie PUT pre liek Zoledronic acid Teva Pharma — zoledronic acid (dalej len ,Zoledronic
acid Teva Pharma“) na zaklade ¢lanku 4 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004.

Liek Zoledronic acid Teva Pharma je generickou képiou lieku Aclasta. Jeho tc¢innou latkou je kyselina
zoledrénova a jeho terapeutické indikacie, ktoré zodpovedaju terapeutickym indikdciam lieku Aclasta,
su:

— liecba osteoporézy u zien v menopauze a u muzov, v pripade ktorych existuje zvySené riziko
vyskytu zlomenin,

— liecba osteopordzy suvisiacej s dlhodobou liecbou kortikoidmi u zien v menopauze a u muzov,
v pripade ktorych existuje zvysené riziko vyskytu zlomenin,

— liecba Pagetovej choroby u dospelych pacientov.

Pokial ide o vysledky predklinickych a klinickych skdsok, zZiadost spolo¢nosti Teva o PUT obsahovala
odkaz na udaje uvedené v spise, ktory predlozila Novartis v ramci konani tykajicich sa PUT pre lieky
Aclasta a Zometa.

Dna 16. augusta 2012 prijala Eurépska komisia vykondvacie rozhodnutie C (2012) 5894 final, ktorym sa
udeluje povolenie na uvedenie humdnneho lieku Zoledronic acid Teva Pharma — zoledronic acid na trh
v stlade s nariadenim ¢. 726/2004 (dalej len ,napadnuté rozhodnutie“). PUT udelené spolo¢nosti Teva
je zapisané do registra liekov Spolocenstva pod c¢islom EU/1/772/001 az EU/1/772/004 (¢lanok 1
napadnutého rozhodnutia).

Konanie a navrhy acastnikov konania

Zalobkynha navrhom podanym do kanceldrie Vieobecného sudu 30. oktébra 2012 podala Zalobu, na
zéklade ktorej sa zacalo toto konanie.

Podanim doruc¢enym do kanceldrie Vseobecného sudu 24. janudra 2013 Teva podala navrh na vstup
vedlajsieho ucastnika do konania na podporu navrhov Komisie.

Podanim dorucenym do kanceldrie VSeobecného sidu 5. marca 2013 Komisia vyhldsila, Ze nevznasa
ndmietky voci vstupu spolo¢nosti Teva do konania ako vedlajsi ucastnik.

Podanim dorucenym do kanceldrie VSeobecného sidu 6. marca 2013 zalobkyna podala ziadost
o doverné zaobchidzanie vo vztahu k spoloc¢nosti Teva, pokial ide o prilohy A.13 a A.15 Zaloby, ako aj
o dva listy pripojené k prilohe A.17. Spolo¢nosti Teva bola poskytnutd lehota na predlozenie
pripomienok.

ECLILEU:T:2015:637 9
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Kedze spoloc¢nost Teva nenamietala voci dovernosti uvedenych dokumentov v stanovenej lehote, ich
dovernost bola pripustend v stlade s procesnymi pravidlami Vseobecného sudu a spolo¢nosti Teva
bola dorucend nedoverna verzia zaloby, ktord vyhotovila Zalobkyna.

Podanim dorucenym do kanceldrie Vseobecného sidu 3. aprila 2013 zalobkyna podala ndvrh na
spojenie prejedndavanej veci s vecou, ktord bola zapisand pod cislom T-67/13, Novartis
Europharm/Komisia.

Podanim doruc¢enym do kanceldrie VSeobecného sidu 5. aprila 2013 zalobkyna vyhlasila, Ze nevzniesla
ndmietky voci vstupu spolo¢nosti Teva do konania ako vedlajsi ucastnik.

Uznesenim predsedu 6smej komory Vseobecného sidu z 22. aprila 2013 bol spolo¢nosti Teva povoleny
vstup do konania ako vedlajsi Gcastnik na podporu navrhov Komisie.

Podanim doruc¢enym do kanceldrie VSeobecného sudu 24. aprila 2013 Komisia vyhlasila, Ze nevznasa
namietky voci spojeniu prejedndvanej veci s vecou T-67/13, Novartis Europharm/Komisia.

Listom z 28. mdja 2013 bolo tGcastnikom konania oznidmené rozhodnutie predsedu komory
o nevyhoveni navrhu na spojenie.

Dna 12. juna 2013 Teva predlozila svoje vyjadrenie vedlajsieho tGcastnika konania.

Podanim dorucenym do kanceldrie Vseobecného sidu 9. septembra 2013 Komisia vyhlasila, Ze nema
pripomienky k vyjadreniu vedlajsieho ucastnika konania.

Podanim doruc¢enym do kanceldrie Vseobecného stdu 11. septembra 2013 zalobkyna predlozila svoje
pripomienky k vyjadreniu vedlajsieho ucastnika konania.

Podanim dorucenym do kanceldrie Vseobecného sudu 12. mija 2014 zalobkyna podala Ziadost
o prednostné prejednanie veci podla ¢lanku 55 ods. 2 Rokovacieho poriadku Vseobecného sidu
z 2. méja 1991.

Dna 17. oktébra 2014 Vseobecny std zamietol Ziadost Zalobkyne o prednostné prejednanie veci, o com
boli Gcastnici konania informovani listom z 29. oktébra 2014.

Prednesy ucastnikov konania a ich odpovede na tGstne otazky, ktoré im Vseobecny sud polozil, boli
vypocuté na pojednavani 13. januara 2015.

Zalobkyna navrhuje, aby Vieobecny std:
— zrusil napadnuté rozhodnutie,

— ulozil Komisii povinnost zna$at vlastné trovy konania a nahradit trovy konania vynaloZené
zalobkynou.

Komisia navrhuje, aby Vseobecny sud:

— zamietol zalobu,

— ulozil zalobkyni povinnost znésat trovy konania.
Vedlajsi dcastnik konania navrhuje, aby Vseobecny sud:

— zamietol Zalobu,

10 ECLL:EU:T:2015:637
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— ulozil zalobkyni povinnost znésat trovy konania stuvisiace s vedlajsim dcastnictvom.

Pravny stav

Zalobkyna na podporu svojej zaloby uvaddza jediny Zalobny dévod smerujici k zrugeniu napadnutého
rozhodnutia a zaloZeny na poruseni ¢lanku 10 ods. 1 smernice 2001/83 a ¢lanku 13 ods. 4 nariadenia
¢. 2309/93 v spojeni s ¢lankom 14 ods. 11 a ¢lankom 89 nariadenia ¢. 726/2004.

Zalobkyﬁa uvadza, ze rozhodnutie o udeleni povolenia na uvedenie lieku Zoledronic acid Teva Pharma
na trh je protipravne, pretoze je v rozpore s pravom na ochranu udajov, ktoré sa jej priznava v pripade
jej lieku Aclasta v sulade s ¢lankom 13 ods. 4 nariadenia ¢. 2309/93 v spojeni s ¢lankom 14 ods. 11
a ¢lankom 89 nariadenia ¢. 726/2004. Zalobkyna tvrdi, Ze na liek Aclasta sa uplatiiuje desatro¢né
obdobie regulac¢nej ochrany udajov, ¢o znamend, Ze nijaka ziadost o PUT pre generické lieky
vyuzivajuce liek Aclasta ako referenc¢ny liek nesmie byt prijata pred 15. aprilom 2015.

Komisia, ktord podporuje vedlajsi acastnik konania, tvrdi, ze PUT pre liek Aclasta je zallenené
do globdlneho povolenia na uvedenie lieku Zometa, ktory bol povoleny v marci 2001, na trh a Ze na
liek Aclasta sa neuplatiuje samostatné obdobie regula¢nej ochrany tdajov. Spolo¢nost Teva tak bola
spravne opravnena odvoldvat sa na liek Aclasta ako na referencny liek na tGcely uvedenia lieku
Zoledronic acid Teva Pharma na trh, pretoze obdobie regula¢nej ochrany tdajov uplatnitelné na lieky
Zometa a Aclasta uplynulo v marci 2011.

Na uvod treba pripomendt, Zze podla ¢lanku 6 ods. 1 smernice 2001/83 v zneni zmien a doplneni
ziadny liek sa nesmie uviest na trh ¢lenského statu, pokial pren prislusné organy tohto ¢lenského $tatu
nevydali PUT v stlade s uvedenou smernicou alebo pokial nevydali PUT podla nariadenia ¢. 726/2004.
Tento posledny odkaz na nariadenie ¢. 726/2004 tak treba chépat, ze sa tyka PUT ziskanych v ramci
centralizovaného postupu, ktory bol pred nadobudnutim ué¢innosti nariadenia ¢. 726/2004 upraveny
nariadenim ¢. 2309/93 uplatnitelnym v ¢ase udelenia PUT pre liek Aclasta podla ¢lanku 90 nariadenia
¢. 726/2004 (pozri body 5 a 8 vyssie).

Podla ¢lanku 8 ods. 3 smernice 2001/83 a ¢lanku 6 nariadenia ¢. 726/2004 musia byt k ziadosti o PUT
priloZené najmai vysledky farmaceutickych, predklinickych a klinickych skasok. Cielom tejto povinnosti
ziadatelov o PUT pre liek, t. j. pripojit k ziadosti vysledky farmakologickych, toxikologickych
a klinickych skasok stanovenych v clanku 8 ods. 3 pism. i) smernice 2001/83, je poskytnut dokaz
o bezpecnosti a ucinnosti lieku [pozri rozsudok z 18. juna 2009, Generics (UK), C-527/07, Zb.,
EU:C:2009:379, bod 22 a citovanu judikataru].

Dalej je potrebné uviest, zZe z ¢ldanku 10 ods. 1 smernice 2001/83 v zneni zmien a doplneni vyplyva, Ze
od ziadatela o PUT pre liek sa nepozaduje, aby predlozil vysledky predklinickych a klinickych skdsok,
ak moze dokazat, ze liek je genericky liek referen¢ného lieku, a ak obdobie regulacnej ochrany udajov
pre tento referencny liek uplynulo.

V tejto suvislosti treba spresnit, ze z ¢lanku 13 ods. 4 nariadenia ¢. 2309/93 v spojeni s ¢lankom 14
ods. 11 a ¢lankom 89 nariadenia ¢. 726/2004 vyplyva, ze relevantné obdobie regulacnej ochrany udajov
pre lieky povolené v ramci centralizovaného postupu pred 20. novembrom 2005 je desat rokov.

Napokon treba uviest, Ze podla ¢ldnku 6 ods. 1 druhého pododseku smernice 2001/83 v zneni zmien
a doplneni ak bolo pre liek vydané prvotné PUT v sdlade s prvym pododsekom, t. j. v stulade so
smernicou 2001/83 alebo v ramci centralizovaného postupu (pozri bod 40 vyssie), vyda sa PUT
v stlade s prvym pododsekom aj pre akékolvek dodato¢né dévkovanie, liekové formy, spOsoby
poddvania, prezentdcie, ako aj pre vSetky zmeny a rozsirenia, alebo sa zaclenia do prvotného PUT,
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pricom vsetky tieto PUT sa povazujd za patriace k rovnakému globalnemu povoleniu na uvedenie na
trh, a to najméd na dcely uplatnovania ¢lanku 10 ods. 1 smernice 2001/83 v zneni zmien a doplneni,
t. j. na ucely uplatnenia obdobia regulacnej ochrany udajov.

Tento pojem globdlne povolenie na uvedenie na trh stanoveny v ¢lanku 6 ods. 1 druhom pododseku
smernice 2001/83 nadvédzuje na ustdlend judikatru Stdneho dvora, podla ktorej sa na nové
terapeutické indikdcie, nové davkovania, davky a sposoby podavania, ako aj nové liekové formy
prvotného lieku neuplatni samostatné obdobie regula¢nej ochrany tdajov [rozsudky z 3. decembra
1998, Generics (UK) a i, C-368/96, Zb., EU:C:1998:583, body 43, 44, 53 a 56; z 29. aprila 2004,
Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, Zb., EU:C:2004:245, body 57 az 60, a z 9. decembra 2004,
Approved Prescription Services, C-36/03, Zb., EU:C:2004:781, body 25, 26 a 30].

V doésledku toho, ak je PUT pre akékolvek dodato¢né davkovanie, liekové formy, sposoby podavania,
prezentacie, ako aj pre vsetky zmeny a rozsirenia prvotného lieku zaclenené do globalneho povolenia
na uvedenie tohto lieku na trh, ziskanie PUT v pripade takychto vyvojov nevedie k uplatneniu
samostatného obdobia regula¢nej ochrany udajov.

V prejedndvanej veci vyvstava otazka, ¢i lieky Zometa a Aclasta patria do toho istého globdlneho
povolenia na uvedenie na trh. V tejto suvislosti treba poznamenat, ze na jednej strane je nepochybné,
ze liek Aclasta sa odliSuje od lieku Zometa svojimi terapeutickymi indikdciami a davkovanim. Ako sa
uvadza v bode 12 vyssie, lieky Aclasta a Zometa obsahuju ucinnu latku kyselinu zoledrénovd, pricom
v pripade lieku Aclasta bolo udelené povolenie tak z dovodu neonkologickych terapeutickych indikacii,
ktoré boli v porovnani s lieckom Zometa nové, ako aj z dovodu odlisného déavkovania, ktoré bolo
prisposobené tymto novym neonkologickym indikicidm. Doplnenie novych terapeutickych indikacii
zodpovedd zmendm typu II v sulade s ¢ldnkom 6 nariadenia ¢. 1085/2003, zatial ¢o zmena dévkovania
alebo doplnenie nového davkovania sa povazuje za rozsirenie v stlade s odsekom 2 bodom iii)
prilohy II nariadenia ¢. 1085/2003 (pozri bod 6 vyssie).

Na druhej strane je tiez nepochybné, Ze liek Aclasta nebol povoleny ako zmena alebo rozsirenie lieku
Zometa v zmysle nariadenia ¢. 1085/2003, ale bolo pren udelené samostatné PUT na zdklade
nariadenia ¢. 2309/93. NavysSe liek Aclasta ma iny ndzov nez liek Zometa, pricom pre oba lieky
existuji samostatné zapisy v registri liekov Spolo¢enstva. Zalobkyna z tychto skuto¢nosti vyvodzuje, ze
oba lieky nie su stcastou toho istého globalneho povolenia na uvedenie na trh na tGcely uplatnenia

obdobia regulacnej ochrany udajov.

V prvom rade zalobkyna tvrdi, Zze pojem globédlne povolenie na uvedenie na trh v zmysle c¢lanku 6
ods. 1 druhého pododseku smernice 2001/83 sa uplatiuje iba na zmeny a rozsirenia, ktoré boli
povolené v zmysle nariadenia ¢. 1085/2003 a v stGcasnosti nariadenia ¢. 1234/2008, su zaclenené
do podmienok prvotného PUT pre prvotny liek a nevedd k udeleniu nového PUT pre liek pod novym
nazvom. Naproti tomu sa pojem globdlne povolenie na uvedenie na trh nevztahuje na vyvoje, ktoré boli
povolené prostrednictvom samostatnych PUT podla nariadenia ¢. 2309/93 a v stcasnosti podla

nariadenia ¢. 726/2004.

Zalobkyna priznava, ze ¢lanok 6 ods. 1 druhy pododsek smernice 2001/83 v zneni zmien a doplneni
odkazuje na vyvoje, ktoré boli povolené tak prostrednictvom zmeny prvotného PUT, ako aj
prostrednictvom ziskania samostatného PUT. Podla zalobkyne je to v$ak preto, lebo v rdmci rezimu
nariadenia ¢. 1085/2003 by urcity typ zmien, a to konkrétne roz$ireni, mal byt podla clanku 2

nariadenia ¢. 1085/2003 posideny v sulade s povolovacimi konaniami stanovenymi nariadenim
¢. 2309/93 (pozri bod 6 vyssie) namiesto toho, aby sa vyuZil zrychleny postup uplatnitelny na zmeny.
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Je potrebné pripomentt, ze podla ustilenej judikatiry je na tcely vykladu ustanovenia prava Unie
potrebné zohladnit nielen jeho znenie, ale aj jeho kontext a ciele sledované pravnou dpravou, ktorej je
sucastou (pozri rozsudky zo 7. juna 2005, VEMW a i, C-17/03, Zb., EU:C:2005:362, bod 41 a citovand
judikatairu, a z 26. oktébra 2010, Nemecko/Komisia, T-236/07, Zb., EU:T:2010:451, bod 44 a citovant
judikattru).

Po prvé treba konstatovat, ze znenie clanku 6 ods. 1 druhého pododseku smernice 2001/83 v zneni
zmien a doplneni nerozliSuje medzi vyvojom prvotného lieku, ktory bol povoleny prostrednictvom
zmeny prvotného PUT, a vyvojom prvotného lieku, ktory bol povoleny prostrednictvom ziskania
samostatného PUT a odlisného ndzvu: v oboch pripadoch st prvotny liek rovnako ako akékolvek
dodato¢né davkovanie, liekové formy, sposoby poddvania, prezenticie, ako aj vSetky zmeny
a rozsirenia, ¢i uz boli povolené prostrednictvom ziskania PUT a odlisného ndzvu alebo zaclenenim
do podmienok prvotného PUT, sucastou toho istého globalneho povolenia na uvedenie na trh na
ucely uplatnenia obdobia regula¢nej ochrany udajov. Globdlne povolenie na uvedenie na trh je tak
definované z vecného a nie formalneho hladiska, ¢o znamen4, Ze takto chipané globdlne povolenie na
uvedenie na trh moze zahrfnat viacero PUT, ktoré su z formélneho hladiska samostatné.

Vysvetlenie navrhnuté zalobkynou, ktoré je zhrnuté v bode 50 vyssie a podla ktorého ¢ldnok 6 ods. 1
druhy pododsek smernice 2001/83 v zneni zmien a doplneni odkazuje nielen na vyvoje, ktoré boli
povolené prostrednictvom zmeny prvotného PUT, ale aj na vyvoje, ktoré boli povolené
prostrednictvom ziskania samostatného PUT, a to z dovodu, ze v ramci rezimu nariadenia
¢. 1085/2003 by mala byt ziadost o rozsirenie postdend v sulade s nariadenim ¢. 2309/93 a po jeho
zrudeni v stlade s nariadenim ¢. 726/2004 (pozri bod 6 vyssie), nemozno v tejto suvislosti prijat. Aj
keby tieto rozsirenia mali byt povolené na zdklade postupu stanoveného nariadeniami ¢. 2309/93
a 726/2004, podla prilohy II nariadenia ¢. 1085/2003 by viedli k zmene prvotného PUT a nie
k udeleniu samostatného PUT a ziskaniu samostatného ndzvu (pozri bod 6 vyssie).

Po druhé vzhladom na kontext, v ktorom bol prijaty ¢lénok 6 ods. 1 druhy pododsek smernice
2001/83, je potrebné uviest, Ze nijaké ustanovenie smernice 2001/83, nariadenia ¢. 2309/93
a v sucasnosti nariadenia ¢. 726/2004 alebo tiez nariadeni ¢. 1085/2003 a 1234/2008 tykajice sa zmien
a roz$ireni neupravuje to, v akom pripade ma byt vyvoj lieku povoleny prostrednictvom zmeny
podmienok prvotného PUT a v akom pripade ma byt taky vyvoj povoleny prostrednictvom udelenia
samostatného PUT.

Ako na pojednavani potvrdil vedlajsi ucastnik konania, v rdmci reZimu nariadenia ¢. 2309/93
neexistovali obmedzenia tykajuce sa toho, aby pre ten isty liek bolo udelenych viacero samostatnych
PUT, pricom obmedzenia v tejto suvislosti, ako pripustila sama zalobkyna, boli zavedené az
¢lankom 82 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004.

Spolo¢nost Novartis si v ¢ase udelenia PUT pre liek Aclasta, kedze — ako je uvedené v bodoch 12 a 47
vyssie — tak Aclasta, ako aj Zometa obsahuju acinnu latku kyselinu zoledrénova a odlisuju sa iba
terapeutickymi indikaciami a davkovanim, ¢o zodpovedd zmene typu II a rozsireniu v zmysle
nariadenia ¢. 1085/2003 (pozri bod 6 vyssie), mohla zvolit, ¢i na Gcely dosiahnutia zmeny podmienok
PUT pre liek Zometa chce predlozit ziadost o zmenu typu II alebo Ziadost o rozsirenie v stlade
s uvedenym nariadenim alebo ¢i uprednostnuje podat Ziadost o samostatné PUT pre zmeneny liek
s novym obchodnym nazvom. Zalobkyna na pojednavani potvrdila, ze na tcely ziskania PUT pre liek
Aclasta mohla podat Ziadost o zmenu podmienok PUT pre liek Zometa, ¢o bolo zaznamenané
v zapisnici z pojednavania.

Pokial ide o volbu medzi podanim takejto Ziadosti o zmenu podmienok prvotného PUT a podanim
ziadosti o samostatné PUT, Zalobkyna v liste zaslanom Eurdpskej agentire pre lieky (EMA)
26. februdra 2001 vyslovne uviedla, Ze mala v Gmysle vybrat si ziadost o samostatné PUT a novy
obchodny ndzov pre neonkologické indikacie kyseliny zoledrénovej, pretoze ,davkovanie, ocakdvany
bezpecnostny profil, cielovd populdcia pacientov atd. [pre neonkologické indikicie] boli odlisné od
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tych, ktoré prevladali v onkologickom ramci“, a chcela ,odlisit pouzivania lieku v tychto dvoch
pripadoch, aby zabrdnila najmd tomu, Ze pacienti nespravne pochopia informdicie obsiahnuté
v pribalovom letdku®.

V Eurdpskej verejnej hodnotiacej sprave (EPAR) o lieku Aclasta, ktord citovala Komisia, sa takisto
konstatuje:

,Ziadatel, spolo¢nost Novartis Europharm Ltd, podal samostatnd tplnu ziadost na tcely [PUT] pre liek
Aclasta pre indikdciu ,lie¢cha Pagetovej choroby’. Uc¢inna latka lieku Aclasta, kyselina zoledrénova
(zoledronit),... bola uz v ramci Unie povolena v pripade lieku Zometa (EMEA/H/C/336) na lie¢bu
hyperkalcémie spdsobenej nddormi a prevenciu kostnych komplikacii u pacientov s pokrocilou
rakovinou postihujucou kosti. V pripade onkologickych indikacii sa kyselina zoledréonova podava
opakovane jednorazovou intravenéznou infiziou 4 mg pocas najmenej 15 minut, a to kazdé 3 az 4
tyzdne. Naopak v pripade Pagetovej choroby je odportcana davka kyseliny zoledrénovej jednorazova
intravenézna infizia 5 mg, aby bola dosiahnutd trvald biochemickd remisia. Ziadatel si zvolil novy
nazov a samostatni znacku vyhradent pre benigne indikacie, aby tak predisiel pripadnej zamene
medzi jednotlivymi ddvkovaniami a obdobiami podavania vo vztahu k onkologickym indikaciam.”

Z uvedeného vyplyva, Ze podanie ziadosti s cielom ziskat samostatné PUT a novy ndzov pre liek
Aclasta namiesto podania ziadosti o zmenu a rozsirenie PUT pre liek Zometa je vysledkom
obchodného rozhodnutia spolo¢nosti Novartis. Ako vsak zdoraznil generalny advokat Jacobs
v ndvrhoch, ktoré predniesol vo veci Novartis Pharmaceuticals (C-106/01, Zb., EU:C:2003:49, bod 57),
trhova stratégia podniku nemdze mat vplyv na uplatnenie obdobia regulacnej ochrany udajov
v pripade tej istej Gcinnej latky, pretoze ,vylucenie uplatnenia [rozsudku] Generics (UK) a i. vzdy, ked
je variant referen¢ného vyrobku, ktory bol neskoér povoleny, predmetom nového oznacenia, by viedlo
k uprednostneniu formélnej stranky pred vecnou stréankou a umoznilo by ziadatelom lahko ziskat
dodato¢nt ochranu ddajov tym, zZe obidu rozsudok Generics (UK) a i.“.

Pristup zalobkyne spocivajuci v tom, Ze zmena povolena prostrednictvom udelenia samostatného PUT
znamena automaticky plynutie samostatného obdobia regulacnej ochrany udajov, by viedol k tomu, Ze
ziadatelom by sa umoznilo vyuzit nové obdobie regulacnej ochrany udajov vzdy, ked vylepsia prvotny
vyrobok, ked predlozia ziadost o PUT pre vylepsenu verziu vyrobku a ked bolo také PUT udelené,
takze v pripade toho istého referencného lieku by dochiddzalo k neobmedzenému predlZzovaniu
obdobia regulacnej ochrany tudajov.

Po tretie v tejto suvislosti treba uviest, Ze taky pristup by bol zjavne v rozpore s cielmi, ktoré sleduje
predmetnd pravna tGprava, tak ako ich vyjadrila najmé judikatira Sidneho dvora.

Cielom ¢ldnku 10 ods. 1 smernice 2001/83, ktory stanovuje moznost odchylit sa od poziadavky
predlozit na ucely ziskania PUT pre liek vysledky farmaceutickych, predklinickych a klinickych skasok
v stlade s ¢lankom 8 ods. 3 pism. i) tej istej smernice, ak ziadatel moze dokézat, ze liek, ktory je
predmetom Ziadosti, je genericky liek referen¢ného lieku, pre ktory bolo v Unii vydané povolenie, a Ze
obdobie regulacnej ochrany udajov uplynulo, je totiz zosuiladit jednak dostato¢nti ochranu vyskumu
a vyvoja, ktoré uskuto¢nuju inovacné farmaceutické podniky, a jednak volu vyhnut sa nadbytoc¢nym
pokusom na Iudoch a zvieratich. Podla odévodnenia 9 uvedenej smernice tak treba ,presnejsie urcit
pripady, kedy nie je nutné poskytnit vysledky toxikologickych a farmakologickych testov alebo
klinickych sktsok kvéli ziskaniu povolenia na liek, ktory je v podstate rovnaky ako iny uz povoleny
vyrobok, pricom sa zabezpeci, aby firmy ponukajice nové produkty neboli znevyhodnené, zatial ¢o
odovodnenie 10 stanovuje, zZe ,je... vo verejnom zaujme, aby sa neuskuto¢novali opakované testy na
[udoch alebo zvieratich bez zdvazného dovodu”.

Okrem toho je potrebné uviest, ze pojem globdlne povolenie na uvedenie na trh nachadzajici sa

v clanku 6 ods. 1 druhom pododseku smernice 2001/83 v zneni zmien a doplneni nadvizuje na
ustdlend judikatdru Sudneho dvora (pozri bod 45 vyssie), ktord tento pojem rozvinula najmé na tcely
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zohladnenia ciela tzv. zrychleného postupu, ktorym je umoznit Gspory c¢asu a ndkladov nevyhnutnych
na zhromazdenie vysledkov farmakologickych, toxikologickych a klinickych skusok a vyhnut sa
opakovaniu skd$ania na Iudoch alebo na zvieratich (pozri rozsudok zo 16. oktébra 2003, AstraZeneca,
C-223/01, Zb., EU:C:2003:546, bod 52). Tento ciel by bol zjavne ohrozeny, ak by vyrobca prvotného
lieku mohol neobmedzene predlzovat obdobie regulacnej ochrany ddajov a tym branit vyrobcom
generickych liekov v jeho pouzivani ako referen¢ného lieku po uplynuti obdobia regula¢nej ochrany
udajov, ktoré vyslovne stanovil normotvorca s cielom zosdladit zdujmy inovaénych podnikov so
vSeobecnymi zdujmami.

Pokial ide o tvrdenie zalozené na tom, Ze na inovacie tykajtice sa zlep$enia alebo vyvoja prvotného lieku
by mohli byt potrebné nové investicie, Sidny dvor v rozsudku Generics (UK) a i, uz citovanom
v bode 45 vyssie (EU:C:1998:583, bod 52), vyslovne uviedol, Ze normotvorcovi Unie prinalezi, aby
v pripade potreby prijal opatrenia na posilnenie rezimu ochrany poskytnutého inova¢nym podnikom.

Clanok 10 smernice 2001/83 tak bol zmenen)'r a doplneny prostrednictvom smernice 2004/27 a doslo
k prijatiu ¢lanku 14 ods. 11 nariadenia ¢. 726/2004 s cielom stanovit jeden rok dodato¢nej ochrany
v pripade vyznamnej inovacie pocas prvych osmich rokov po ziskani PUT. V stucasnosti sa obdobie
regula¢nej ochrany tdajov predizi maximalne na jedendst rokov, ak pocas prvych ésmich rokov tohto
desatro¢ného obdobia regula¢nej ochrany udajov drzitel PUT ziska PUT pre jednu alebo viac novych
terapeutickych indikacii, o ktorych sa na zdklade vedeckého hodnotenia vykonaného pred vydanim
povolenia predpokladd, ze budd predstavovat vyrazny klinicky prinos v porovnani s existujicimi
terapiami.

Stanovisko zalobkyne je preto tiez v rozpore s vyvojom pravnej Gpravy v obdobi po udeleni PUT pre
liek Aclasta a najmi so zavedenim moznosti dosiahnut predizenie obdobia regula¢nej ochrany tdajov
pre liek o jeden rok v pripade vyznamnej inovacie pocas prvych 6smich rokov po ziskani PUT (pozn
bod 65 vyssie), aby sa zabezpecil ndvrat investicii do nového vyskumu, ktory sa v pripade take) inovéacie
uskuto¢nil. Tato moznost predizenia o jeden rok by bola zbyto¢nd, ak by Ziadatelia tym, ze ziskajt
samostatné PUT pre nové terapeutické indikdcie a nové davkovanie lieku, mohli od tohto ziskania
automaticky dosiahnut plynutie nového desatro¢ného obdobia regulac¢nej ochrany tidajov.

Z uvedenych tvah vyplyva, ze Komisia vo verzii dokumentu z novembra 2005, nazvaného ,Oznamenie
ziadatelom®, sprdvne v bodoch 2.3 a 6.1.4 kapitoly 1 zvdzku 2A uvedeného dokumentu, ktory — hoci
nie je pravne zdvdzny — moze sluzit ako referen¢ny bod na ucely posudenia sidom (ndvrhy, ktoré
preniesol generdlny advokat Wahl vo veci Olainfarm, C-104/13, Zb., EU:C:2014:342, bod 39),
vysvetlila, Ze ,globdlne povolenie na uvedenie na trh obsahuje prvotné povolenie so vsetkymi jeho
zmenami a rozsireniami, ako aj vSetkymi dodatocnymi davkovaniami, liekovymi formami, sposobmi
podavania, ktoré boli povolené v ramci samostatnych postupov pod odlisnym ndzvom a udelené
drzitelovi prvotného PUT...“ a Ze ,v pripade referen¢ného lieku je zaciatkom obdobia exkluzivity
udajov a obchodnej exkluzivity datum, ku ktorému bolo v Spolocenstve udelené prvotné PUT".
Predmetné ustanovenia tiez uvddzaju, ze ,akékolvek nové dodatocné davkovanie, liekova forma,
sposob podévania a prezentdcia, ako aj akdkolvek zmena a roz$irenie nemaji za ndsledok nové
plynutie alebo prediZenie uvedenej lehoty ze ,akémukolvek dodato¢nému davkovaniu, liekovej forme,
sposobu podavania a prezenticii, ako aj akejkolvek zmene a rozireniu sa priznava rovnaka dizka
obdobi exkluzivity tidajov a obchodnej exkluzivity, a to osem a desat rokov po udeleni prvotného
PUT* a napokon ze ,uplatni sa to aj vtedy, ked bolo tomu istému drzitelovi PUT udelené povolenie
na novu prezentaciu na zaklade samostatného postupu a pod odliSnym nazvom.” Toto ozndmenie sa
tiez uplatni na prislu$né desatrocné obdobie regula¢nej ochrany tdajov v pripade liekov, ktoré boli
povolené v ramci centralizovaného postupu pred 20. novembrom 2005 (pozri bod 43 vyssie).

V druhom rade zalobkyna vs$ak tvrdi, Ze uplatnenie prava na regulacni ochranu ddajov na lieky sa
odlisuje podla toho, ¢i boli lieky povolené na zéklade vnutrostitnych postupov alebo na zéklade
centralizovaného postupu podla nariadenia ¢. 2309/93 a v stcasnosti podla nariadenia ¢. 726/2004.
Podla zalobkyne je cielom selektivneho pristupu k centralizovanému postupu konkrétne umoznit, aby
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sa na lieky, ktoré sa z terapeutického hladiska povazuju za inova¢né alebo vyrazne zaujimavé, uplatnilo
nové obdobie regula¢nej ochrany udajov, aj ked ide o novy variant lieku, ktory bol uz predtym
povoleny.

Zalobkyna tak tvrdi, ze ak sa na zdklade kritérii upravujicich pristup k centralizovanému postupu
vyrobcovi umozni podat ziadost o nové PUT pre novy liek s novym nazvom prostrednictvom
centralizovaného postupu, znamenad to, ze sa na jeho liek uplatni nové globédlne povolenie na uvedenie
na trh a teda nové obdobie regulacnej ochrany tdajov. Nariadenie by tak stanovovalo moznost poziadat
a ziskat viac globalnych povoleni na uvedenie na trh pre lieky obsahujtce td istd Gc¢innt latku, ak by
ziadost tykajuca sa nového PUT splnala Specifické kritéria pristupu v oblasti inovdcii, ktoré upravuja
centralizovany postup.

Podla zalobkyne dosledky roznych rezimov povolenia podla smernice 2001/83 a nariadeni ¢. 2309/93
a 726/2004 su tieto: v ramci (vnutrostatnych) povolovacich postupov podla smernice 2001/83 moze
drzitel PUT ziskat len jedno PUT pre liek, ktorého zdkladom je jedna urcitd Gc¢innd latka, ktoré
zahrnuje prvé PUT a vSetky varidcie vyrobku obsahujice ta istd ucinnu latku, ktoré by mali byt
povolené ako zmeny alebo rozsirenia. Podla ¢lanku 6 ods. 1 uvedenej smernice vSetky tieto PUT patria
pod jediné a globdlne povolenie pre liek s jednym ndzvom, na ktory sa uplatni jediné obdobie ochrany
udajov.

Podla zalobkyne by drzitel PUT mal mat v rdmci centralizovaného postupu zavedeného nariadeniami
¢. 2309/93 a 726/2004 moznost poziadat o nové PUT pre iny vyrobok obsahujtci tu istd uc¢innu latku,
v pripade ktorého bol udeleny pristup k centralizovanému postupu na zdklade Specifickych kritérii
pristupu v oblasti inovacii. Toto nové PUT by nepatrilo do kategdérie PUT opisanych v ¢lanku 6 ods. 1
smernice 2001/83 a malo by sa teda povazovat za samostatné globdlne povolenie na uvedenie na trh
zakladajuce vlastné obdobie regula¢nej ochrany udajov.

Tuto argumentaciu nemozno prijat.

Po prvé, ako zddraznila generdlna advokatka Sharpston v ndvrhoch, ktoré predniesla vo veciach
Komisia/Litva (C-350/08, Zb., EU:C:2010:214, body 90 az 92) a Novartis Pharma (C-535/11, Zb.,,
EU:C:2013:53, bod 47), pravidld stanovené v nariadeniach ¢. 2309/93 a 726/2004 a v smernici 2001/83
a predtym v smernici 65/65 nemozno vykladat oddelene, ale treba ich skimat spolo¢ne.

Zatial ¢o rezim nariadeni obsahuje ustanovenia, ktoré si v podstate procedurdlne (pozri ¢lanok 1
nariadenia ¢. 726/2004), rezim smernice obsahuje hmotnopravne ustanovenia tykajtce sa kritérif, ktoré
musia byt dodrzané, aby sa zachovala kvalita vyrobkov a ochrana ludského zdravia. V désledku toho
a bez ohladu na to, o aky postup ide, musia lieky splnat tie isté vecné poziadavky a mozu podliehat tej
istej ochrane.

Sieste odévodnenie nariadenia ¢. 2309/93 tak vyslovne stanovovalo, Ze ,v pripade liekov, ktoré majt byt
povolené v spolocCenstve, musia byt uplatnené rovnaké kritérid[, ako su tie, ktoré sa uplatiiuja na
vyrobky, pre ktoré bolo udelené vnutrostitne povolenie]“, pricom c¢lanok 13 uvedeného nariadenia
stanovoval, ze na lieky schvédlené Spoloc¢enstvom v stlade s tym istym rezimom sa bude vztahovat
obdobie ochrany udajov stanovené v smernici 65/65. Rovnako oddvodnenie 11, ako aj clanok 14
ods. 11 nariadenia ¢. 726/2004 vyslovne stanovujd, ze obdobie regulacnej ochrany tdajov vyplyvajtice
z centralizovaného postupu je rovnaké ako obdobie stanovené v smernici 2001/83.

Zaver, podla ktorého smernica a nariadenia tvoria jednotny a harmonizovany rezim, pokial ide
o hmotné pravo uplatnitelné na povolovania liekov, navy$e nardza na skuto¢nost, ze normotvorca prijal
subezne, v tomto pripade 31. marca 2004 (pozri body 3 a 5 vyssie), zmeny, ktoré boli do smernice
2001/83 zavedené smernicou 2004/27 a nariadenim ¢. 726/2004.
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Po druhé treba na jednej strane uviest, ze vyklad navrhovany zalobkynou je v rozpore so zdsadou
stanovenou nariadenim ¢. 726/2004. Hoci v ramci rezimu nariadenia ¢. 2309/93 tak neexistovali
obmedzenia v suvislosti s poc¢tom ziadosti o PUT, ktoré mohol ziadatel podat pre jediny liek,
¢lanok 82 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004 v sdcasnosti stanovuje, Ze okrem oddvodnenych vynimiek,
najmd ak existuju objektivne a overitelné dovody, ktoré sa tykaju verejného zdravia, mozno podat len
jednu ziadost o PUT pre ten isty liek a toho istého drzitela na ucely ziskania PUT prostrednictvom
centralizovaného postupu, zatial ¢o smernica 2001/83 takéto obmedzenia v pripade vnutro$tatnych
povolovacich postupov neupravuje.

Na druhej strane je potrebné uviest, ze Zalobkyna tiez tvrdi, ze stanovisko, podla ktorého predmetné
nariadenia stanovuju, ze na lieky, pre ktoré bolo udelené povolenie na uvedenie na trh na zdklade
centralizovaného postupu, sa uplatnuje samostatné obdobie ochrany udajov, je podporené tym, ze
slovné spojenie ,sa bude vztahovat® pouzité v c¢lanku 13 ods. 4 nariadenia ¢. 2309/93 a sloveso
»Vyuzivaju“ pouzité v ¢lanku 14 ods. 11 nariadenia ¢. 726/2004 maji kogentnd povahu, ¢im Ziadatelovi
poskytuju istotu, ze ak jeho Ziadost splha podmienky na posidenie v ramci centralizovaného postupu
a je schvilend na zéklade tohto postupu, bude vyuzivat desatro¢né obdobie ochrany tidajov. Naproti
tomu smernica 2001/83 neobsahuje nijaké konkrétne ustanovenie prizndvajice ochranu udajov
v pripade lieku alebo tdajov poskytnutych s cielom ziskat pre tento liek PUT, pri¢com ochrana Gdajov
sa uplatiuje vylucne v pripade podania ziadosti o PUT pre genericky liek v zmysle ¢lanku 10 ods. 1
smernice.

Ttato argumentdciu treba zamietnut. Ako spravne uvadza vedlajsi Gcastnik konania, nielenze ¢lanok 10
ods. 1 smernice mé konkrétne za ciel upravovat obdobia ochrany udajov, ktoré sa uplatiuji na lieky,
takze nemozno tvrdit, Ze uvedena smernica neobsahuje nijaké ustanovenie tykajtice sa ochrany udajov,
ktord sa uplatnuje na lieky, ale navySe znenie uvedeného c¢lanku, podla ktorého genericky liek ,sa
neumiestni na trhu“ dovtedy, kym neuplynie desat rokov od vydania prvotného PUT pre referencny
liek, je rovnako bezpodmienecné ako znenie ustanoveni nariadeni ¢. 2309/93 a 726/2004, na ktoré
poukdzala zalobkyna.

Z uvedeného vyplyva, Ze argumentdciu zalobkyne smerujucu k preukdzaniu, Ze uplatnenie prava na
regulacnd ochranu vo vztahu k liekom sa odli$uje podla toho, ¢i boli lieky povolené na zdklade
vnatros$titnych postupov alebo na zéklade centralizovaného postupu podla nariadenia ¢. 2309/93
a v stcasnosti podla nariadenia ¢. 726/2004, je potrebné zamietnut. Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi
zalobkyna, cielom kritérii tykajacich sa pristupu k centralizovanému postupu nie je umoznit, aby sa na
inovacné lieky uplatnovalo nové obdobie regulacnej ochrany tdajov, aj keby islo o novy variant lieku,
ktory bol predtym povoleny, ale vylu¢ne upravovat pristup k centralizovanému postupu.

Z toho vyplyva, Ze argumentdcia zalobkyne, podla ktorej nie je judikatira Stidneho dvora, a to najmi
judikatara vyplyvajuca z rozsudku Novartis Pharmaceuticals, uz citovaného v bode 45 vyssie
(EU:C:2004:245), v prejedndvanej veci relevantnd, pretoze tento rozsudok sa tyka liekov povolenych na
vnutrostitnej urovni a nie liekov povolenych na zdklade centralizovaného postupu, tak ako
v prejednavanej veci, musi byt tiez zamietnutd. Ani ¢ldnok 6 ods. 1 smernice 2001/83 v zneni zmien
a doplneni, ani judikatara vyplyvajica z rozsudku Novartis Pharmaceuticals, uz citovaného v bode 45
vyssie (EU:C:2004:245), nerozlisuji medzi tym, ¢i postup pouzity na ucely ziskania PUT bol
vnutrostatny alebo centralizovany.

Zo vsetkych uvedenych tvah vyplyva, ze pdsobnost globilneho povolenia na uvedenie na trh, ako je
vymedzend v ¢lanku 6 ods. 1 druhom pododseku smernice 2001/83 v zneni zmien a doplneni, zahrnuje
vyvoje, ktoré su predmetom samostatnych PUT na zdklade centralizovaného postupu. Skutocnost, zZe
spolo¢nosti Novartis sa podarilo prostrednictvom uvedeného postupu ziskat PUT pre nové
terapeutické indikicie pod novym ndazvom, a to Aclasta, je teda irelevantnd na uGcely uplatnenia
obdobia regulacnej ochrany udajov.
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V dosledku toho, ako spravne zdoraznili vedlajsi ucastnik konania a Komisia, netreba, aby Vseobecny
sud rozhodol o otdzke, ktord bola spornd medzi Gc¢astnikmi konania, a to ¢i sa udelenie PUT pre liek
Aclasta prostrednictvom centralizovaného postupu zakladalo na ,$pecifickych kritéridch v oblasti
inovécii, ktoré v tom case vyplyvali z casti B prilohy nariadenia ¢. 2309/93, alebo ¢i bola Novartis
opravnend podat nova ziadost o PUT na zdklade centralizovaného postupu s cielom ziskat PUT pre
liek Aclasta, pretoze tento liek obsahuje novii G¢inna latku, ktord nebola v Unii povolend pred rokom
1995.

Tato otdzka by totiz bola relevantna len za predpokladu, Ze podmienky na ziskanie PUT na zdklade
centralizovaného postupu mali nejaky vyznam v suvislosti s otdzkou, ¢i sa na nova terapeutickd
indikdciu moze uplatnit nové obdobie regula¢nej ochrany tidajov, co nepredstavuje tento pripad, tak
ako to vyplyva z Gvah uvedenych v bodoch 68 az 80 vyssie.

V désledku toho, ako spréavne tvrdi Komisia, aj ked bolo spolo¢nosti Novartis udelené povolenie podat
ziadost o PUT pre liek Aclasta prostrednictvom centralizovaného postupu, pretoze tento liek splna
$pecifické kritéria v oblasti inovdcii, ktoré st stanovené v cCasti B prilohy nariadenia ¢. 2309/93 a ktoré
st podmienkou pre uplatnenie centralizovaného postupu, na liek Aclasta sa nevztahovalo samostatné
globélne povolenie na uvedenie na trh a nové obdobie regulacnej ochrany tadajov.

Z toho vyplyva, ze argumentacia zalobkyne zaloZend na tom, ze tidajne ziskala povolenie podat ziadost
o PUT pre liek Aclasta prostrednictvom centralizovaného postupu na zdklade kritérii v oblasti inovacii
upravujucich pristup k tomuto postup, je nedcinnd.

Z uvedenych uvah vyplyva, Ze prejednavand vec predstavuje konkrétne situdciu, na ktord sa vztahuje
clanok 6 ods. 1 druhy pododsek smernice 2001/83 v zneni zmien a doplneni, pretoze liek Aclasta
predstavuje v porovnani s liekom Zometa dodato¢né davkovanie a zmenu spocivajucu v novych
terapeutickych indikdcidch a musi byt teda zacleneny do globdlneho povolenia na uvedenie lieku na
trh. Z toho vyplyva, Ze lieky Zometa a Aclasta patria na tcely obdobia regula¢nej ochrany tdajov pod
to isté globdlne povolenie na uvedenie na trh a ze v dosledku toho Komisia sprdvne umoznila
spolo¢nosti Teva odvolat sa na udaje nachddzajice sa v spise tykajicom sa PUT pre lieky Zometa
a Aclasta v pripade ziadosti o PUT pre liek Zoledronic acid Teva Pharma.

Zalobu je preto potrebné zamietnut.

O trovach
Podla ¢ldnku 134 ods. 1 Rokovacieho poriadku Vseobecného stdu ucastnik konania, ktory nemal vo
veci uspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. Kedze
zalobkyna nemala vo veci Gspech, je opodstatnené ulozit jej povinnost nahradit trovy konania v stlade
s ndvrhmi Komisie a vedlajsieho tGcastnika konania.
Z tychto dovodov

VSEOBECNY SUD (druh4 komora)
rozhodol a vyhlasil:

1. Zaloba sa zamieta.

2. Novartis Europharm Ltd zndsa svoje vlastné trovy konania a je povinnd nahradit trovy
konania, ktoré vynalozili Eurépska komisia a Teva Pharma BV.
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Martins Ribeiro Gervasoni Madise
Rozsudok bol vyhlaseny na verejnom pojednavani v Luxemburgu 15. septembra 2015.

Podpisy
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