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W Rattsfallssamlingen

TRIBUNALENS DOM (andra avdelningen)

den 15 september 2015*

"Humanldkemedel — Godkénnande for forsaljning av det generiska likemedlet Zoledronic acid Teva
Pharma — Zoledronsyra — Lagstadgad skyddsperiod for uppgifter avseende referenslikemedlen
Zometa och Aclasta, vilka innehéller den aktiva substansen zoledronsyra — Direktiv 2001/83/EG —
Forordning (EEG) nr 2309/93 och forordning (EG) nr 726/2004 — Overgripande godkénnande for
forsdljning — Lagstadgad uppgiftsskyddsperiod”

I mal T-472/12,
Novartis Europharm Ltd, Horsham (Forenade kungariket), foretriatt av advokaten C. Schoonderbeek,
sokande,

mot

Europeiska kommissionen, inledningsvis foretridd av A. Sipos, direfter av. M. Wilderspin,
P. Mihaylova och M. Simerdovd, samtliga i egenskap av ombud,

svarande,

med stod av
Teva Pharma BV, Utrecht (Nederlinderna), foretratt av K. Bacon, barrister, och C. Firth, solicitor,

intervenient,
angdende en talan om ogiltigforklaring av kommissionens genomforandebeslut C(2012) 5894 final av
den 16 augusti 2012 om godkdnnande for forsiljning i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning nr (EG) 726/2004 av humanlédkemedlet Zoledronic acid Teva Pharma — Zoledronsyra,
meddelar

TRIBUNALEN (andra avdelningen),

sammansatt av ordforanden M.E. Martins Ribeiro (referent) samt domarna S. Gervasoni och L. Madise,
justitiesekreterare: handlaggaren C. Heeren,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 13 januari 2015,

foljande

* Rattegangssprak: engelska.

SV
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DOM AV DEN 15.9.2015 — MAL T-472/12
NOVARTIS EUROPHARM MOT KOMMISSIONEN

Dom

Tillampliga bestimmelser

Direktiv 65/65

Den rittsliga ordningen for godkénnande for forsiljning av humanldkemedel inom Europeiska unionen
faststilldes inledningsvis i radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillnirmning av
bestimmelser som faststills genom lagar eller andra forfattningar och som géller lakemedel (EGT 22,
s. 369; svensk specialutgava, omrade 13, volym 1, s. 67) och radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande for forséljning av och tillsyn oOver
humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
ladkemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 24, s. 158). Dessa
rattsakter har sedermera ersatts av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, s. 67) och
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, s. 1).

I artiklarna 3 och 4 i direktiv 65/65, i dess dndrade lydelse, foreskrevs foljande:

"Artikel 3

Ett lakemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten
meddelat godkdnnande for forséljning enligt detta direktiv eller om godkdnnande har meddelats enligt
[rddets] forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande
for forsdljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet ...

Artikel 4

For att fa tillstand att forsélja ett likemedel enligt artikel 3 krdvs att den som skall svara for
forsdljningen ansoker hos den ansvariga myndigheten i medlemsstaten.

Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och dokumentation:

8. Resultat av:
— fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska undersokningar,
— farmakologiska och toxikologiska undersokningar,
— Kkliniska provningar.

Dock skall med forbehall for vad som giller enligt lagstiftningen till skydd for industriell och
kommersiell egendom
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a) sokanden inte aldggas att lagga fram resultat av farmakologiska och toxikologiska undersokningar
eller resultat av kliniska provningar om han kan visa

iii) ... att lakemedlet i allt vésentligt 6verensstimmer med en produkt som under minst sex
ar varit tillaten for forsdljning inom gemenskapen i enlighet med gemenskapens géllande
bestaimmelser och som siljs inom den medlemsstat ddr ansokan inldmnats ... vidare far en
medlemsstat utstricka denna period till 10 ar genom ett enda beslut som innefattar alla de
produkter som salufors inom medlemsstatens territorium nér den anser det nodvindigt med
hénsyn till folkhalsan ...”

Direktiv 2001/83

Direktiv 65/65 har ersatts av direktiv 2001/83, som har éndrats bland annat genom Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om dndring av direktiv 2001/83 (EUT L 136,
s. 34). I artiklarna 6.1, 8.3 i, 10.1 och 10.2 i direktiv 2001/83, i dess dndrade lydelse, foreskrivs
foljande:

"Artikel 6

1. Ett lidkemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den behoriga myndigheten i medlemsstaten
har meddelat godkdnnande for forsiljning enligt detta direktiv, eller om godkdnnande har meddelats
enligt forordning (EG) nr 726/2004 ...

Nir ett lakemedel har beviljats ett ursprungligt godkannande for forsdljning i enlighet med forsta
stycket skall eventuella ytterligare styrkor, ldkemedelsformer, administreringsvigar och
forpackningsformer, liksom varje dndring och utvidgning, ocksd godkdnnas i enlighet med forsta
stycket eller inkluderas i det ursprungliga godkénnandet for forsdljning. Alla dessa godkdnnanden for

forséljning skall anses tillhora samma overgripande godkdnnande for forséljning, séarskilt nar det géller
tillampningen av artikel 10.1.

Artikel 8

3. Ansokan [om godkdnnande for forséljning] skall atfoljas av foljande uppgifter och dokumentation

Resultat av
— farmaceutiska undersokningar (fysikal-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska),
— prekliniska studier (toxikologiska och farmakologiska),

— Kkliniska prévningar.
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Artikel 10

1. Med avvikelse fran artikel 8.3 i, och utan att det paverkar tillimpningen av lagstiftningen om skydd
av industriell och kommersiell dganderitt, skall sokanden inte alaggas att tillhandahalla resultat av
prekliniska studier och kliniska prévningar, om han/hon kan pavisa att likemedlet dr ett generikum
till ett referenslaikemedel som &r eller har varit godkdnt enligt artikel 6 i minst atta &r i en
medlemsstat eller i gemenskapen.

Ett generiskt ladkemedel som godkints enligt denna bestimmelse skall inte sléppas ut pa marknaden
forran tio ar forflutit fran det att det ursprungliga godkidnnandet beviljades for referenslikemedlet.

Den tioarsperiod som ndmns i det andra stycket skall utstrackas till maximalt elva ar om innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning under de forsta dtta aren av tioarsperioden far ett godkdnnande for en
eller flera nya behandlingsindikationer som under den vetenskapliga utvirderingen fore godkdnnandet
bedoms medfora en viasentligt hogre medicinsk nytta jamfort med existerande behandlingsformer.

2. I denna artikel anviands foljande beteckningar med de betydelser som héar anges:

a) referenslikemedel: ... likemedel som har godkidnts med stod av artikel 6, i enlighet med
bestammelserna i artikel 8.

b) generiskt likemedel: ladkemedel som har samma kvalitativa och kvantitativa sammansattning i fraga

om aktiva substanser och samma lakemedelsform som ett referenslakemedel och wvars
bioekvivalens med detta referenslikemedel har pavisats genom ldmpliga biotillgénglighetsstudier

»

Forordning nr 2309/93

Artiklarna 3.1, 3.2 och 13.4 i férordning nr 2309/93 samt del B i bilagan till den férordningen hade
foljande lydelse:

"Artikel 3

1. De ldkemedel, som avses i del A i bilagan, far slappas ut pa marknaden inom gemenskapen, endast
om gemenskapen har meddelat godkédnnande for forséljning enligt bestimmelserna i denna foérordning.

2. Den som ansvarar for att sidana likemedel, som avses i del B i bilagan, sldpps ut pa marknaden kan
ansoka om att gemenskapen skall bevilja godkdnnande for forsdljning enligt bestimmelserna i denna
forordning.

Artikel 13

4. Lakemedel som har godkints av gemenskapen enligt bestimmelserna i denna férordning skall ges
det skydd i tio &r som avses i punkt 8 i artikel 4 andra stycket i direktiv 65/65/EEG.
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Bilaga ...

Del B ...

— Liakemedel som administreras via nya tillférselsystem som enligt myndighetens uppfattning utgor
en betydelsefull innovation.

— Liakemedel som presenteras for en helt ny indikation som enligt myndighetens uppfattning &ar av
betydande terapeutiskt intresse.

— Lékemedel som dr avsedda att administreras till ménniskor och som innehaller en ny aktiv substans
som, da denna forordning trddde i kraft, inte var godkédnd av ndgon medlemsstat for anvindning
som humanldkemedel.

»

Forordning nr 726/2004

Forordning nr 2309/93 har ersatts av forordning nr 726/2004. Artiklarna 3.1, 3.2, 4.1, 6.1, 14.11, 82.1,
89 och 90 i forordning nr 726/2004 har foljande lydelse:

"Artikel 3

1. Saddana likemedel som avses i bilagan fir sldppas ut pa marknaden inom gemenskapen endast om
gemenskapen har beviljat godkédnnande for forséljning enligt bestimmelserna i denna forordning.

2. Aven sddana likemedel som inte avses i bilagan kan godkinnas for férsiljning av gemenskapen i
enlighet med bestimmelserna i denna forordning om

a) lakemedlet innehéller en ny aktiv substans som inte var godkdnd i gemenskapen vid denna
forordnings ikrafttradande, eller

b) sokanden pavisar att likemedlet innebidr en visentlig terapeutisk, vetenskaplig eller teknisk

innovation eller att ett godkdnnande i enlighet med denna forordning &r av intresse for
patienterna eller ur djurhilsosynpunkt pa gemenskapsniva.

Artikel 4

1. Ansokningar om det godkdnnande for forséiljning som avses i artikel 3 skall lamnas in till
myndigheten.

Artikel 6

1. Varje ansokan om godkdnnande av humanldkemedel skall sirskilt och uttommande innefatta
upplysningar och handlingar som anges [bland annat] i artikel 8.3 [och artikel 10] ... i
direktiv 2001/83/EG ...
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Artikel 14

11. Humanldkemedel som godkints enligt bestimmelserna i denna forordning skall, utan att det
paverkar lagstiftningen om skydd av den industriella och kommersiella dganderdtten, omfattas av en
attaarig skyddsperiod for uppgifter och ett tioarigt godkdnnande for forsdljning av vilka det
sistndmnda skall forldngas till hogst elva ar om innehavaren av godkdnnandet for forsiljning under de
forsta atta aren av dessa tio ar erhaller ett godkdnnande avseende en eller flera nya terapeutiska
indikationer som under den vetenskapliga utvdardering som foregar humanliakemedlens godkdnnande
anses ha betydande kliniska fordelar jamfort med befintliga behandlingsmetoder.

Artikel 82

1. For ett bestamt ldkemedel far endast ett godkdnnande beviljas en och samma sékande.
Kommissionen skall emellertid tillaita en och samma sokande att inge mer &n en ansokan for detta
likemedel till myndigheten om detta dr motiverat av sakliga kontrollerbara folkhélsoskdl med

avseende pa hilso- och sjukvardspersonalens och/eller patienternas tillgang till likemedlet eller av
skdl som ror gemensam marknadsféring.

Artikel 89

De skyddsperioder som foreskrivs i [bland annat artikel] 14.11 ... ar inte tillimpliga pa
referenslakemedel for vilka en ansékan om godkdnnande inldmnats fore [den 20 november 2005].

Artikel 90

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.

Med avvikelse fran forsta stycket skall avdelningarna I, II, III och V tillimpas fran och med den
20 november 2005 ...”

Forordning nr 1085/2003

Kommissionens forordning (EG) nr 1085/2003 av den 3 juni 2003 om granskning av dndringar av
villkoren for ett godkdnnande for forséljning av humanliakemedel och veterindirmedicinska ldkemedel
som omfattas av radets forordning (EEG) nr 2309/93 (EUT L 159, s. 24) har sedermera ersatts av
kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av dndringar
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av villkoren for godkdnnande for forsiljning av humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel
(EUT L 334, s. 7). Artiklarna 1.1, 2, 3 och 6 i forordning nr 1085/2003 samt bilaga II till den
forordningen hade foljande lydelse:

"Artikel 1

Amne

1. I denna forordning faststills forfarandet for granskning av ansokningar om andringar av villkoren

for ett godkdnnande for forséljning som tidigare utfirdats i enlighet med forordning (EEG)
nr 2309/93.

Artikel 2
Rackvidd
Denna forordning skall inte gilla

a) utvidgning av godkdnnanden for forséljning som uppfyller de villkor som faststélls i bilaga II till
denna forordning,

Den utvidgning som avses i punkt a skall utvdrderas i enlighet med ... forordning (EEG) nr 2309/93 ...

Artikel 3

Definitioner

I denna forordning anvinds féljande beteckningar med de betydelser som hdr anges:

1)  dndring av villkor for ett godkdnnande for forsdljning: en éndring av innehallet i de handlingar som
asyftas i [bland annat] artikel 6.1 ... i forordning (EEG) nr 2309/93, i den form de lades fram d&

beslutet om godkdnnande fattades ...,

2) mindre dndring av typ IA eller typ IB: en andring som beskrivs i bilaga I och som uppfyller de krav
som faststills dar,

3) storre dndring av typ II: en dndring som inte kan anses vara en mindre dndring eller ett utvidgat
godkdnnande for forsiljning,

Artikel 6
Forfarande vid godkiannande av storre dndringar av typ II

1. Nér det giller storre &ndringar av typ II skall innehavaren ldmna in en ansdkan till
lakemedelsmyndigheten ...
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10. Kommissionen skall, ndr sd krdvs och mot bakgrund av det forslag som utarbetats av
likemedelsmyndigheten, dndra de godkdnnanden for forsdljning som beviljats enligt ... forordning
(EEG) nr 2309/93.

Bilaga 11

Andringar av ett godkinnande for forsiljning vilka kriver en ansokan om utvidgat godkiannande
i enlighet med artikel 2 Nedanstiende dndringar kommer att réknas till den kategori som kréver en
ansokan om utvidgat godkdnnande i enlighet med artikel 2. En utvidgning eller en &ndring av ett
befintligt godkdnnande for forsiljning skall beviljas av gemenskapen. Namnet péa likemedlet kommer
att vara detsamma for det utvidgade som for det befintliga godkdnnandet for forsdljning av
lakemedlet. ...

Andringar som kriaver ansokan om utvidgat godkidnnande ...

2. Andringar avseende styrka, likemedelsform och administreringsvig

iii) Andring eller tilligg av ny styrka.

»

Bakgrund till tvisten

Sokanden, Novartis Europharm Ltd (nedan kallat Novartis), innehar godkdnnanden for forséljning av
lakemedlen Zometa och Aclasta, som bada innehéller den aktiva substansen zoledronsyra.

Savil Zometa som Aclasta har godkénts enligt det centraliserade forfarandet, med stod av artikel 4.1 i
férordning nr 2309/93.

Novartis utvecklade Zometa for forhindrande av skelettkomplikationer hos vuxna med avancerad
cancer som drabbar benvivnaden samt for behandling av forhojd kalciumhalt i blodet (hyperkalcemi)
orsakad av tumorer . Godkdnnande for forséljning av Zometa beviljades den 20 mars 2001.

Zometa dr godkant for foljande onkologiska indikationer: forebyggande av skelettrelaterade héndelser
(patologiska frakturer, ryggradskompression, strilning av eller kirurgiskt ingrepp i benvévnad eller
tumorinducerad hyperkalcemi) hos patienter med avancerade benvdvnadsmetastaser samt behandling
av tumorinducerad hyperkalcemi.

Vid sidan av programmet for utveckling av Zometa bedrev Novartis dven forskning om mdgjligheterna
att anvinda zoledronsyra for icke-onkologiska indikationer, nirmare bestimt for behandling av Pagets
bensjukdom, behandling av benskorhet (osteoporos) hos kvinnor efter klimakteriet och mén som 16per
forhojd risk for benbrott — déaribland personer som nyligen har brutit hoften exempelvis i samband
med att de har ramlat — och behandling av benskorhet hos kvinnor efter klimakteriet och mén som
loper forhojd risk for benbrott i fall ddr benskorheten ar orsakad av langvarig behandling med
glukokortikoider (en typ av steroider). For forskningen om mdgjligheterna att anvénda zoledronsyra for
dessa icke-onkologiska indikationer kravdes det ett program for klinisk utveckling som var skilt fran
programmet for Zometa, med andra patientgrupper och doseringsupplégg.
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Detta utvecklingsarbete resulterade i likemedlet Aclasta, som har samma aktiva substans
(zoledronsyra) som Zometa men andra - icke-onkologiska — terapeutiska indikationer och
lakemedelsstyrkor som ldmpar sig for dessa indikationer. Godkénnande for forsdljning av Aclasta
beviljades den 15 april 2005.

Aclasta ar godként for foljande icke-onkologiska indikationer:

— Behandling av osteoporos hos post-menopausala kvinnor och mén med okad risk for frakturer,
inklusive personer som nyligen har fatt en hoftfraktur efter lagenergitrauma.

— Behandling av osteoporos i samband med systemisk langtidsbehandling med kortikosteroider hos
post-menopausala kvinnor och mén med o6kad risk for frakturer.

— Behandling av Pagets sjukdom hos vuxna.
Den 25 maj 2011 ldamnade intervenienten, Teva Pharma B.V. (nedan kallad Teva), in en ansdkan om
godkdnnande for forséljning av lakemedlet Zoledronic acid Teva Pharma — Zoledronsyra (nedan kallat

Zoledronic acid Teva Pharma) med stod av artikel 4.1 i forordning nr 726/2004.

Zoledronic acid Teva Pharma &r en generisk kopia av Aclasta. Dess aktiva substans &r zoledronsyra,
och dess terapeutiska indikationer — som svarar mot Aclastas — ar foljande:

— Behandling av osteoporos hos post-menopausala kvinnor och mén med 6kad risk for frakturer.

— Behandling av osteoporos i samband med systemisk langtidsbehandling med kortikosteroider hos
post-menopausala kvinnor och mén med 6kad risk for frakturer.

— Behandling av Pagets sjukdom hos vuxna.

Savitt avsag resultat av prekliniska studier och kliniska provningar hanvisade Teva i sin ansokan om
godkdnnande till uppgifterna i de handlingar som Novartis hade limnat in i samband med
forfarandena for godkdnnande av Aclasta och Zometa.

Europeiska kommissionen antog den 16 augusti 2012 genomférandebeslut K (2012) 5894 slutlig om
godkdnnande for forsdljning i enlighet med férordning nr 726/2004 av humanlékemedlet Zoledronic
acid Teva Pharma (nedan kallat det angripna beslutet). Det godkidnnande for forséljning som Teva
beviljades dr infort i gemenskapsregistret 6ver likemedel under nummer EU/1/772/001-EU/1/772/004
(artikel 1 i det angripna beslutet).

Forfarandet och parternas yrkanden

Sokanden vickte forevarande talan genom ansokan som inkom till tribunalens kansli den
30 oktober 2012.

Genom handling som inkom till tribunalens kansli den 24 januari 2013 ansokte Teva om att fa
intervenera i forfarandet till stod for kommissionens yrkanden.

Genom handling som inkom till tribunalens kansli den 5 mars 2013 forklarade sig kommissionen inte
ha nagot att invinda mot Tevas intervention.

ECLILEU:T:2015:637 9



21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

DOM AV DEN 15.9.2015 — MAL T-472/12
NOVARTIS EUROPHARM MOT KOMMISSIONEN

Genom handling som inkom till tribunalens kansli den 6 mars 2013 framstéllde sokanden en begéran
om konfidentiell behandling, i férhallande till Teva, av bilagorna A.13 och A.15 till ansokan och de
bada skrivelser som var fogade till bilaga A.17. Teva anmodades att inkomma med synpunkter inom
viss tid.

Teva motsatte sig inte inom den foreskrivna tiden att de berdrda handlingarna skulle behandlas
konfidentiellt, varfor tribunalen med stod av sina rdttegangsregler godtog att sa skulle ske. En
icke-konfidentiell version av ansdkan, utarbetad av sokanden, tillstdlldes darefter Teva.

Genom handling som inkom till tribunalens kansli den 3 april 2013 begérde sokanden att férevarande
mal skulle forenas med mal T-67/13, Novartis Europharm/kommissionen.

Genom handling som inkom till tribunalens kansli den 5 april 2013 férklarade sig sokanden inte ha
nagot att invinda mot Tevas intervention.

Genom beslut av ordféranden pa tribunalens attonde avdelning den 22 april 2013 tillits Teva att
intervenera till stod for kommissionens yrkanden.

Genom handling som inkom till tribunalens kansli den 24 april 2013 forklarade sig kommissionen inte
ha nagot att invinda mot att forevarande mal forenades med mal T-67/13, Novartis

Europharm/kommissionen.

Genom skrivelse av den 28 maj 2013 underréttades parterna om avdelningsordférandens beslut att inte
efterkomma begidran om forening.

Den 12 juni 2013 inkom Teva med sin interventionsinlaga.

Genom handling som inkom till tribunalens kansli den 9 september 2013 forklarade sig kommissionen
inte ha nagra synpunkter pa interventionsinlagan.

Genom handling som inkom till tribunalens kansli den 11 september 2013 framférde sékanden sina
synpunkter pa interventionsinlagan.

Genom handling som inkom till tribunalens kansli den 12 maj 2014 begirde sokanden med stod av
artikel 55.2 i tribunalens réttegangsregler av den 2 maj 1991 att malet skulle handlidggas med fortur.

Tribunalen avslog den 17 oktober 2014 sokandens begiran om handldggning med fortur, vilket
parterna underrittades om genom skrivelse av den 29 oktober 2014.

Parterna utvecklade respektive talan och svarade pa tribunalens fragor vid forhandlingen den
13 januari 2015.

Sokanden har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigforklara det angripna beslutet, och

— forplikta kommissionen att ersitta bade sina egna och sokandens rattegangskostnader.
Kommissionen har yrkat att tribunalen ska

— ogilla talan, och

— forplikta sokanden att ersitta rittegangskostnaderna
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Intervenienten har yrkat att tribunalen ska
— ogilla talan, och

— forplikta sokanden att ersétta interventionskostnaderna.

Rittslig bedomning

Till stod for sin talan har sokanden anfort en enda grund for ogiltigforklaring, som avser asidosédttande
av artikel 10.1 i direktiv 2001/83 och artikel 13.4 i forordning nr 2309/93 jamforda med
artiklarna 14.11 och 89 i férordning nr 726/2004.

Sokanden har gjort gillande att det beslut varigenom godkdnnande for forsiljning beviljades for
Zoledronic acid Teva Pharma ar rattsstridigt, eftersom det asidosétter den ratt till skydd for uppgifter
om sokandens liakemedel Aclasta som sokanden atnjuter i enlighet med artikel 13.4 i férordning
nr 2309/93 jamford med artiklarna 14.11 och 89 i forordning nr 726/2004. Sokanden har darvid
hiavdat att Aclasta omfattas av en lagstadgad uppgiftsskyddsperiod pa tio ar, vilket betyder att ingen
ansokan om godkdnnande for forsdljning av generiska likemedel med anviandning av Aclasta som
referenslikemedel borde ha bifallits fore den 15 april 2015.

Kommissionen har med stod av intervenienten gjort gillande att godkdnnandet for forsiljning av
Aclasta ingér i det 6vergripande godkénnandet for forséiljning av Zometa, som godkéndes i mars 2001,
och att Aclasta inte omfattas av nadgon separat lagstadgad uppgiftsskyddsperiod. Séledes anser de att
kommissionen gjorde en riktig bedomning ndr den tillit Teva att hédnvisa till Aclasta som
referenslakemedel savitt avsag utsldppande pa marknaden av Zoledronic acid Teva Pharma, eftersom
den lagstadgade uppgiftsskyddsperiod som var tillimplig pd Zometa och Aclasta hade 16pt ut
i mars 2011.

Tribunalen anser det inledningsvis lampligt att erinra om att ett likemedel enligt artikel 6.1 i
direktiv 2001/83, i dess dndrade lydelse, far saluféras i en medlemsstat endast om den behoriga
myndigheten i den medlemsstaten har meddelat godkénnande for forséljning enligt det direktivet eller
om godkdnnande har meddelats enligt forordning nr 726/2004. Den sistndmnda hénvisningen ska
forstas sa, att den avser godkdnnanden for forsdljning som har erhallits inom ramen for det
centraliserade forfarandet, vilket innan forordning nr 726/2004 tradde i kraft reglerades genom
forordning nr 2309/93, som enligt artikel 90 i forordning nr 726/2004 var tillamplig da godkénnandet
for forsiljning av Aclasta beviljades (se punkterna 5 och 8 ovan).

Enligt artikel 8.3 i direktiv 2001/83 och artikel 6 i forordning nr 726/2004 ska en ansdkan om
godkdnnande for forséljning &atfoljas bland annat av resultat av farmaceutiska undersokningar,
prekliniska studier och kliniska provningar. Syftet med denna skyldighet for den som ansoker om
godkdnnande for forsdljning av ett likemedel att till ansokan bifoga resultaten av sadana
farmakologiska och toxikologiska undersokningar samt kliniska provningar som avses i artikel 8.3 i) i
direktiv 2001/83 &r att det ska bevisas att likemedlet dr sdkert och effektivt (se dom av den
18 juni 2009, Generics (UK), C-527/07, REG, EU:C:2009:379, punkt 22 och dar angiven réttspraxis).

Vidare ska det noteras att det foljer av artikel 10.1 i direktiv 2001/83, i dess dndrade lydelse, att den
som ansoker om godkdnnande for forsdljning av ett likemedel inte ska aldggas att tillhandahalla
resultat av prekliniska studier och kliniska provningar, om han eller hon kan pavisa att lakemedlet ar
ett generikum till ett referenslikemedel och om den lagstadgade uppgiftsskyddsperioden for detta
referenslidkemedel har lopt ut.

ECLILEU:T:2015:637 11
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Det framgér av artikel 13.4 i forordning nr 2309/93 jamford med artiklarna 14.11 och 89 i forordning
nr 726/2004 att den relevanta lagstadgade uppgiftsskyddsperioden for likemedel som fore den
20 november 2005 godkidndes inom ramen for det centraliserade forfarandet uppgar till tio ar.

Avslutningsvis ska det papekas att det foljer av artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83, i dess
dndrade lydelse, att nir ett likemedel har beviljats ett forsta godkdnnande for forsiljning i enlighet
med forsta stycket (det vill sdga med stod av direktiv 2001/83 eller inom ramen for det centraliserade
forfarandet; se punkt 40 ovan), ska eventuella ytterligare styrkor, likemedelsformer,
administreringsvagar och forpackningsformer, liksom varje @ndring och utvidgning, ocksa godkannas
for forsdljning i enlighet med forsta stycket eller inkluderas i det ursprungliga godkdnnandet for
forsdljning; alla dessa godkdnnanden for forsdljning ska anses tillhora ett och samma &vergripande
godkdnnande for forsdljning, sirskilt nar det giller tillimpningen av artikel 10.1 i direktiv 2001/83 i
dess dndrade lydelse (det vill sdga ndr det giller tillimpningen av den lagstadgade
uppgiftsskyddsperioden).

Begreppet "0vergripande godkdnnande for forsdljning” i artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83
harror fran domstolens fasta rdttspraxis och innebdr att nya terapeutiska indikationer, doseringar,
doseringsanvisningar och administreringssitt for ett ursprungligt liakemedel eller nya
lakemedelsformer av ett sddant inte omfattas av en separat lagstadgad uppgiftsskyddsperiod (dom av
den 3 december 1998, Generics (UK) m.fl, C-368/96, REG, EU:C:1998:583, punkterna 43, 44, 53
och 56, dom av den 29 april 2004, Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, REG, EU:C:2004:245,
punkterna 57-60, och dom av den 9 december 2004, Approved Prescription Services, C-36/03, REG,
EU:C:2004:781, punkterna 25, 26 och 30).

Eftersom godkdnnanden for forsdljning avseende ytterligare styrkor, likemedelsformer,
administreringsvigar och forpackningsformer for ett ursprungligt likemedel eller avseende &éndringar
och utvidgningar av ett ursprungligt godkdnnande ska inkluderas i det overgripande godkdannandet for
forsaljning av det ursprungliga likemedlet, medfoér beviljande av godkdnnanden avseende siddana
vidareutvecklingar inte att nagon separat lagstadgad uppgiftsskyddsperiod borjar 16pa.

I det aktuella fallet dr frdgan huruvida Zometa och Aclasta omfattas av ett och samma &vergripande
godkidnnande for forsiljning. Hérvid noterar tribunalen till att borja med att Aclasta skiljer sig fran
Zometa med avseende pa terapeutiska indikationer och styrkor. Som har papekats ovan i punkt 12,
innehaller bade Aclasta och Zometa den aktiva substansen zoledronsyra, och Aclasta godkiandes for
icke-onkologiska terapeutiska indikationer som var nya i forhéllande till Zometa och for andra styrkor
som var anpassade for dessa nya icke-onkologiska indikationer. Tilldgg av nya terapeutiska indikationer
utgor enligt artikel 6 i forordning nr 1085/2003 en dndring av typ II, medan éndring av en styrka eller
tilligg av en ny styrka enligt punkt 2 iii i bilaga II till férordning nr 1085/2003 é&r att betrakta som en
utvidgning (se punkt 6 ovan).

Vidare noterar tribunalen ocksa att Aclasta inte godkéndes som en dndring eller utvidgning av Zometa
i den mening som avses i forordning nr 1085/2003 utan erholl ett separat godkdnnande for forsiljning
med stdd av forordning nr 2309/93. Dessutom har Aclasta ett annat namn &n Zometa, och de bada
lakemedlen ar separat inforda i gemenskapsregistret over likemedel. Utifran dessa omstidndigheter har
sokanden dragit slutsatsen att de bada likemedlen inte omfattas av samma 6vergripande godkdnnande
for forséljning nér det géller tillimpningen av den lagstadgade uppgiftsskyddsperioden.

Som forsta argument till stod for den slutsatsen har sokanden gjort gillande att begreppet
overgripande godkdnnande for forsdljning, i den mening som avses i artikel 6.1 andra stycket i
direktiv 2001/83, uteslutande avser @ndringar och utvidgningar som dels har godkdnts med stod av
forordning nr 1085/2003 och sedermera forordning nr 1234/2008, dels har inkluderats i villkoren for
det ursprungliga godkdnnandet for forsiljning av det ursprungliga liakemedlet och dels inte har
utmynnat i att ett nytt godkdnnande for forséljning har beviljats for ett likemedel under ett nytt
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namn. Sokanden anser darfor att begreppet "6vergripande godkidnnande for forsiljning” inte omfattar
vidareutvecklingar som har godkdnts genom separata godkdnnanden for forsédljning med stod av
férordning nr 2309/93 och sedermera forordning nr 726/2004.

Sokanden har vidgétt att det i artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83, i dess éndrade lydelse,
hianvisas till vidareutvecklingar som godkdnns antingen genom é&ndring av ett ursprungligt
godkdnnande for forsdljning eller genom beviljande av ett separat godkénnande for forséljning.
Forklaringen till detta dr emellertid enligt sokanden att den ordning som infordes genom férordning
nr 1085/2003 innebar att en viss typ av dndringar, ndmligen utvidgningar, enligt artikel 2 i ndmnda
forordning skulle utvarderas i enlighet med de forfaranden for godkdnnande som angavs i forordning
nr 2309/93 (se punkt 6 ovan) i stillet for att utvirderas i enlighet med det paskyndade forfarande som
i ovrigt var tillampligt pa dndringar.

Harvid erinrar tribunalen om den fasta rittspraxis som innebér att vid tolkningen av en unionsrittslig
bestimmelse ska inte bara dess lydelse beaktas, utan ocksa sammanhanget och de mal som efterstriavas
med de foreskrifter som den ingdr i (se dom av den 7 juni 2005, VEMW mfl, C-17/03, REG,
EU:C:2005:362, punkt 41 och déir angiven rittspraxis, och dom av den 26 oktober 2010,
Tyskland/kommissionen, T-236/07, REU, EU:T:2010:451, punkt 44 och dér angiven rattspraxis).

For det forsta ska det konstateras att artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83, i dess éndrade lydelse,
ar formulerad pa ett sddant sitt att ingen atskillnad gors mellan en vidareutveckling av ett ursprungligt
likemedel som godkdnns genom é&ndring av ett ursprungligt godkdnnande for forsdljning och en
vidareutveckling av ett ursprungligt likemedel som godkdnns genom beviljande av ett separat
godkdnnande for forsdljning och ett separat namn. I bada fallen ska némligen det ursprungliga
lakemedlet tillsammans med samtliga ytterligare styrkor, lakemedelsformer, administreringsvigar och
forpackningsformer, liksom samtliga dndringar och utvidgningar — oavsett om de har godkédnts genom
erhallande av ett separat godkédnnande for forsiljning och ett separat namn eller genom inkludering i
villkoren for det ursprungliga godkénnandet for forsdljning — anses tillhora samma overgripande
godkdnnande for forsdljning nér det giller tillimpningen av den lagstadgade uppgiftsskyddsperioden.
Begreppet overgripande godkidnnande for forséljning definieras saledes materiellt snarare dn formellt,
vilket innebdr att ett Overgripande godkdnnande for forséljning i den aktuella bemérkelsen kan
innefatta vad som formellt sett ar flera separata godkdnnanden for forséljning.

Tribunalen kan dérfor inte godta sokandens foreslagna forklaring (som sammanfattas i punkt 50 ovan)
till varfor det i artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83, i dess dndrade lydelse, hdnvisas inte endast
till vidareutvecklingar som har godkéints genom é&ndring av ett ursprungligt godkdnnande for
forsdljning, utan aven till sddana som har godkénts genom beviljande av ett separat godkdnnande for
forsaljning, namligen att orsaken till detta skulle vara att den ordning som inférdes genom forordning
nr 1085/2003 innebar att en ansokan om utvidgning skulle utvdrderas i enlighet med foérordning
nr 2309/93 och — sedan den forordningen hade upphévts — i enlighet med férordning nr 726/2004 (se
punkt 6 ovan). Det dr forvisso riktigt att sadana utvidgningar skulle godkénnas enligt forfarandet i
forordningarna nr 2309/93 och 726/2004, men det forfarandet resulterade enligt bilaga II till
forordning nr 1085/2003 i att det ursprungliga godkdnnandet for forsiljning dndrades, inte i att det
beviljades ett separat godkdnnande for forsiljning och ett separat namn (se punkt 6 ovan).

For det andra ar det, pa tal om sammanhanget for artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83, viktigt
att notera att det inte finns nagon bestimmelse i direktiv 2001/83, i forordning nr 2309/93
eller (sedermera) i forordning nr 726/2004 — och inte heller i forordningarna nr 1085/2003
och 1234/2008 om dndringar och utvidgningar — som reglerar ndr en vidareutveckling av ett
likemedel ska godkdnnas genom é&ndring av villkoren for det ursprungliga godkdnnandet for
forsaljning respektive genom beviljande av ett separat godkdnnande for forsiljning.
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I den ordning som gillde enligt férordning nr 2309/93 fanns det — som intervenienten ocksa
bekriftade vid den muntliga féorhandlingen — inte nagra restriktioner som hindrade att det beviljades
flera separata godkdnnanden for forsdljning avseende ett och samma likemedel, utan sadana
restriktioner inférdes — som sokanden sjilv ocksa har vidgatt — forst genom artikel 82.1 i forordning
nr 726/2004.

Eftersom (som har papekats ovan i punkterna 12 och 47) bade Aclasta och Zometa innehaller den
aktiva substansen zoledronsyra och skiljer sig at endast med avseende pa terapeutiska indikationer och
styrkor — vilket betyder att Aclasta i forhallande till Zometa var att betrakta som en éndring av typ II
och en utvidgning i den mening som avsdgs i férordning nr 1085/2003 (se punkt 6 ovan) — hade
Novartis, vid den tidpunkt da godkannandet for forsiljning av Aclasta beviljades, séledes ritt att vilja
mellan att antingen ldmna in en ansokan om é&ndring av typ II och utvidgning med stod av den
férordningen i syfte att fa till stdnd en &ndring av villkoren fér godkdnnandet av Zometa, eller ocksa
lamna in en ansdkan om ett separat godkdnnande for forséljning avseende det dndrade lakemedlet,
med ett nytt handelsnamn. Sokanden bekriftade ocksa vid den muntliga forhandlingen att ett sdtt att
erhalla godkdnnande for forsiljning av Aclasta skulle ha varit att lamna in en ansékan om andring av
villkoren for godkédnnandet av Zometa, ndgot som noterades i forhandlingsprotokollet.

Nar det giller valet mellan att anséka om &éndring av villkoren for det ursprungliga godkénnandet och
att ansoka om ett separat godkiannande, framforde sokanden i en skrivelse av den 26 februari 2001 till
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) uttryckliga 6nskemal om att fa ansoka om ett separat
godkdnnande och ett nytt handelsnamn for de icke-onkologiska indikationerna fér zoledronsyra med
hanvisning till att "doseringsanvisningarna, den forvantade sékerhetsprofilen, malgruppen av forskrivare
osv. [for de icke-onkologiska indikationerna] skulle skilja sig fran vad som giller i onkologiska
sammanhang” och att sokanden dirfor ville “differentiera likemedlets bada anvdndningsomraden,
bland annat for att undvika att patienter gor en felaktig tolkning av upplysningarna péa bipacksedeln”.

I det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Aclasta, som kommissionen har hanvisat
till, anges dessutom foljande:

"Sokanden Novartis Europharm Ltd har lamnat in en fullstindig separat ansokan om godkdnnande for
forsdljning av Aclasta savitt avser indikationen ’behandling av Pagets sjukdom’. Den aktiva substansen i
Aclasta, zoledronsyra (zoledronat), ... har redan godkidnts inom unionen i ldkemedlet Zometa
(EMEA/H/C/336) for behandling av tumorinducerad hyperkalcemi och forebyggande av
skelettrelaterade hidndelser hos patienter med avancerade benvdvnadsmetastaser. I samband med de
onkologiska indikationerna ges zoledronsyra i form av upprepade intravenosa infusioner med 4 mg
under minst 15 minuter var tredje eller var fjarde vecka. For Pagets sjukdom foreslas det dédremot att
zoledronsyra ska ges i form av en enda intravends infusion med 5 mg i syfte att astadkomma en
varaktig biokemisk remission. Sokanden anvdnder ett separat fantasinamn och en separat mirkning
for den benigna indikationen i syfte att undvika att de olika styrkorna och administreringsintervallen
for den indikationen och de onkologiska indikationerna forvaxlas.”

Av ovanstaende framgér att Novartis beslut att lamna in en ansokan om ett separat godkédnnande for
forsaljning och ett nytt namn for Aclasta, i stéllet for att lamna in en ansdkan om é&ndring och
utvidgning av godkénnandet for Zometa, grundades pa ett kommersiellt val. Som generaladvokaten
Jacobs papekade i sitt forslag till avgorande i malet Novartis Pharmaceuticals (C-106/01, REG,
EU:C:2003:49, punkt 57), kan emellertid ett foretags marknadsstrategi inte fa paverka tillimpningen av
den lagstadgade skyddsperioden for uppgifter om en och samma aktiva substans, ty "[o]m principen i
domen i malet Generics [(UK) m.fl.] inte var tillimplig i fall dér en senare godkénd variant av en
referensprodukt hade fatt en ny beteckning, skulle form ges foretrade framfér innehéll, och det skulle
dédrigenom skapas ett litt sitt for sokande att kringgd domen i malet Generics [(UK) m.fl.] och fa
ytterligare uppgiftsskydd”.
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Om regelverket fungerade i enlighet med sokandens uppfattning, det vill séga om en &ndring som
godkidndes genom beviljande av ett separat godkdnnande for forsiljning automatiskt medforde att en
separat uppgiftsskyddsperiod borjade 16pa, skulle det vara mojligt for sokande att komma i atnjutande
av en ny lagstadgad uppgiftsskyddsperiod varje gang de forbéttrade den ursprungliga produkten, under
forutsédttning att de lamnade in en ansokan om godkdnnande for forséljning av den forbéttrade
versionen av produkten och faktiskt beviljades ett sddant godkdnnande. Detta skulle betyda att den
lagstadgade uppgiftsskyddsperioden for ett och samma referenslakemedel skulle kunna forldngas i det
oéandliga.

For det tredje ska det i detta sammanhang noteras att sokandens uppfattning om hur regelverket
fungerar uppenbart strider mot de mal som efterstravas genom den aktuella lagstiftningen och som
har fortydligats bland annat genom domstolens praxis.

Syftet med artikel 10.1 i direktiv 2001/83 — som medger undantag fran skyldigheten enligt artikel 8.3 i)
i samma direktiv att i samband med ansokan om godkdnnande for forsiljning av ett likemedel redovisa
resultat av farmaceutiska undersokningar, prekliniska studier och kliniska prévningar, om den sokande
kan pavisa att likemedlet &r ett generikum till ett referenslikemedel som har godkénts i unionen och
om den lagstadgade uppgiftsskyddsperioden har lopt ut — ar att jamka samman behovet av att
garantera ett tillrackligt skydd for innovativa likemedelsforetags forsknings- och utvecklingsarbete
med viljan att undvika onddiga forsok pa ménniskor och djur. Enligt skil 9 i ndimnda direktiv &r det
namligen lampligt att “ndrmare precisera de fall dir resultaten av toxikologiska och farmakologiska
undersokningar eller resultat av kliniska prévningar inte behover framldggas for att erhalla tillstand till
forsdljning av ett likemedel som i allt visentligt dr likartat med ett tillatet likemedel och samtidigt
sakerstilla att innovativa foretag inte &samkas nackdelar”, och i skdl 10 anges att det finns
"allménpolitiska skdl mot att upprepa tidigare undersokningar pa ménniskor eller djur om det inte
finns overgripande skal att gora det”.

Dessutom ska det papekas att ursprunget till begreppet "6vergripande godkénnande for forsiljning” i
artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83, i dess @ndrade lydelse, star att finna i en fast réttspraxis
fran domstolen (se punkt 45 ovan) diar denna har utvecklat ndmnda begrepp bland annat for att
beakta syftet med det sa kallade forenklade forfarandet, som ar att astadkomma en besparing av den
tid och de kostnader som krivs for att samla ihop resultaten av farmakologiska och toxikologiska
undersokningar samt kliniska provningar och att undvika att upprepa forsok pa ménniskor eller djur
(se dom av den 16 oktober 2003, AstraZeneca, C-223/01, REG, EU:C:2003:546, punkt 52). Detta syfte
skulle uppenbart undergravas om tillverkaren av det ursprungliga likemedlet kunde forlinga den
lagstadgade uppgiftsskyddsperioden i det odndliga och ddrmed kunde hindra tillverkare av generiska
lakemedel fran att anvinda det likemedlet som referenslikemedel efter utlopandet av den lagstadgade
uppgiftsskyddsperiod som lagstiftaren uttryckligen har foreskrivit i syfte att jamka samman de
innovativa foretagens intressen och allménintresset.

Nar det giller argumentet att det kan krdvas nya investeringar for att dstadkomma innovationer som
forbattrar eller utvecklar ett ursprungligt lakemedel, har domstolen i domen Generics (UK) m.l,
punkt 45 ovan (EU:C:1998:583, punkt 52) uttryckligen angett att det i forekommande fall ankommer
pa unionslagstiftaren att vidta atgdrder som syftar till att forstirka det skyddssystem som erbjuds
innovativa foretag.

Unionslagstiftaren har ocksd, genom att dndra artikel 10 i direktiv 2001/83 genom direktiv 2004/27 och
genom att infora artikel 14.11 i férordning nr 726/2004, foreskrivit ytterligare ett ars skydd i fall av
vasentlig innovation under de forsta atta éren efter erhallandet av godkénnande for forsiljning. Dessa
nya bestimmelser innebédr att den lagstadgade uppgiftsskyddsperioden ska forldngas till hogst elva
ar om innehavaren av godkdnnandet under de forsta atta aren av den tiodriga lagstadgade
uppgiftsskyddsperioden erhaller ett godkdnnande for forsédljning avseende en eller flera nya
terapeutiska indikationer som under den vetenskapliga utvdrdering som foregir deras godkdannande
anses ha betydande kliniska fordelar jamfort med befintliga behandlingsmetoder.
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Sokandens standpunkt motsédgs saledes dven av lagstiftningens utveckling sedan Aclasta erholl
godkdnnande for forsdljning, i synnerhet inférandet av mdjligheten att fa den lagstadgade
uppgiftsskyddsperioden for ett likemedel forlingd med ett ar i fall av vésentlig innovation under de
forsta atta aren efter erhallande av godkénnande for forsdljning (se punkt 65 ovan), vars syfte ér att
garantera en avkastning pa investeringar i nya undersokningar med koppling till sidan innovation.
Denna mojlighet till forlangning med ett ar skulle vara onddig om en sokande, genom att erhalla
separat godkdnnande av nya terapeutiska indikationer for och nya styrkor av ett likemedel,
automatiskt kunde fa till stand en ny lagstadgad uppgiftsskyddsperiod pa tio ar fran och med
beviljandet av ett sadant separat godkdnnande.

Av det ovan anforda foljer att kommissionen hade goda grunder for att — i punkterna 2.3 och 6.1.4 i
kapitel 1 i volym 2A i versionen fran november 2005 av dokumentet "Notice to Applicants”, som trots
att det inte ar rattsligt bindande kan fungera som en anvindbar referens vid en rittslig bedomning
(generaladvokaten Wahls forslag till avgorande i malet Olainfarm, C-104/13, REU, EU:C:2014:342,
punkt 39) — ange att “ett Overgripande godkdnnande for forsdljning innefattar det ursprungliga
godkdnnandet med alla é@ndringar och utvidgningar liksom alla ytterligare styrkor, likemedelsformer,
administreringsvagar och forpackningsformer for vilka godkdnnande inom ramen f{or separata
forfaranden och under ett annat namn har tilldelats innehavaren av det ursprungliga godkénnandet”
och att "perioden med uppgiftsskydd for ett referenslikemedel och ensamritt att salufora detta réknas
fran den dag da det ursprungliga godkdnnandet for forsiljning beviljades inom gemenskapen”. I samma
dokument papekas ocksa att "en ny styrka, likemedelsform, administreringsvég eller féorpackningsform
eller en dndring eller utvidgning inte medfor att ndimnda period borjar 16pa pa nytt eller forlangs”, att
“samma tidsramar géller for varje ny styrka, likemedelsform, administreringsvag och forpackningsform
liksom for varje dndring eller utvidgning nér det géller perioden med uppgiftsskydd och perioden med
ensamratt till saluforing, det vill sdga atta respektive tio ar fran beviljandet av det ursprungliga
godkidnnandet for forsiljning”, och slutligen att "sa ar fallet &ven om en och samma innehavare har
erhallit godkdnnande for forsédljning av den nya forpackningsformen inom ramen for ett separat
forfarande och under ett annat namn”. Detta pastidende giller &dven for den lagstadgade
uppgiftsskyddsperiod pa tio ar som é&r relevant for lakemedel som har godkidnts inom ramen for det
centraliserade forfarandet fore den 20 november 2005 (se punkt 43 ovan).

Sokanden har emellertid dven anfort ett andra argument till stod for sin slutsats att Zometa och
Aclasta inte omfattas av samma 6vergripande godkdnnande for forsdljning nér det giller tillimpningen
av den lagstadgade uppgiftsskyddsperioden. Nédrmare bestimt har sokanden gjort gillande att
tillampningen av rétten till lagstadgat skydd for uppgifter om lakemedel varierar beroende pa huruvida
ett ladkemedel har godkénts enligt nationella forfaranden eller enligt det centraliserade forfarandet, med
stod av forordning nr 2309/93 och sedermera férordning nr 726/2004. Sokanden anser dérvid att syftet
med att begridnsa mojligheterna att utnyttja det centraliserade forfarandet ar just att gora det mojligt
for ldkemedel som anses vara innovativa eller sdrskilt intressanta i terapeutiskt hidnseende att komma i
atnjutande av en ny lagstadgad uppgiftsskyddsperiod, d&ven om det ror sig om en ny variant av ett
tidigare godkant ldkemedel.

Harvid har s6kanden hévdat att om en tillverkare far tillstand, pa grundval av de kriterier som reglerar
mojligheterna att utnyttja det centraliserade forfarandet, att inom ramen for det forfarandet ansoka om
ett nytt godkdnnande for forsiljning for ett nytt likemedel under ett nytt namn, innebdr detta att
ldkemedlet kommer att omfattas av ett nytt 6vergripande godkédnnande for forsiljning och fo6ljaktligen
dven av en ny lagstadgad uppgiftsskyddsperiod. Sokanden anser saledes att det i forordningen
foreskrivs en mojlighet att ansoka om och erhdlla mer dn ett Overgripande godkdnnande for
forsdljning for likemedel som innehaller samma aktiva substans, i fall diar ansokan om det nya
godkdnnandet for forsdljning uppfyller de specifika kriterier i fraiga om innovation som giller for
mojligheterna att utnyttja det centraliserade forfarandet.
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Enligt sokanden far skillnaderna mellan de olika ordningar for godkdnnande som inférs genom
direktiv 2001/83 respektive genom forordningarna nr 2309/93 och 726/2004 de konsekvenser som
anges i det foljande. Inom ramen for sadana (nationella) forfaranden for godkénnande som regleras av
direktiv 2001/83 kan innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning endast erhélla ett enda
godkdnnande for ett likemedel baserat pa en viss aktiv substans, varvid detta enda godkdnnande
omfattar det ursprungliga godkdnnandet och samtliga éndringar av produkten med samma aktiva
substans, vilka maste godkdnnas sasom é&ndringar eller utvidgningar. Artikel 6.1 i ndmnda
direktiv medfor enligt sokanden att alla dessa godkdnnanden for forsdljning ingér i ett enda,
overgripande godkdnnande for forsiljning av ett likemedel med ett enda namn, for vilket en enda
uppgiftsskyddsperiod giller.

Inom ramen for det centraliserade forfarande som inférs genom forordningarna nr 2309/93
och 726/2004 har dédremot innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning, enligt sokandens
uppfattning, mojlighet att ansoka om ett nytt godkdnnande for forséljning for en annan produkt med
samma aktiva substans, om den produkten har godkints for handldggning inom ramen for det
centraliserade forfarandet pa grund av att den uppfyller specifika kriterier i fraiga om innovation. Ett
sddant nytt godkdnnande for forsdljning omfattas enligt sokanden inte av de kategorier av
godkdnnande som beskrivs i artikel 6.1 i direktiv 2001/83 och ska dérfor betraktas som ett separat
overgripande godkdnnande for forsdljning, varfor en ny lagstadgad uppgiftsskyddsperiod knuten till
det godkiannandet ska borja 16pa.

Tribunalen finner att sokanden inte kan vinna framgang med detta argument.

For det forsta kan regelsystemen enligt férordningarna nr 2309/93 och 726/2004 respektive enligt
direktiv 2001/83 och (tidigare) direktiv 65/65 inte tolkas vart och ett for sig, utan maste betraktas
tillsammans, nidgot som generaladvokaten Sharpston betonade i sina forslag till avgérande i maélet
kommissionen/Litauen (C-350/08, REU, EU:C:2010:214, punkterna 90-92) och i maélet Novartis
Pharma (C-535/11, REU, EU:C:2013:53, punkt 47).

Regelsystemet enligt forordningarna innehaller bestimmelser som enbart ror forfarandet (artikel 1 i
forordning nr 726/2004), medan regelsystemet enligt direktivet innehaller materiella bestimmelser om
de normer som maste vara uppfyllda for att sékerstilla produkternas kvalitet och manniskors hélsa. De
materiella krav som likemedlen ska uppfylla och det skydd som de erhaller skiljer sig emellertid inte at
beroende pa vilket av forfarandena som anvénds.

I sjatte skalet i forordning nr 2309/93 angavs det exempelvis uttryckligen att ”[s]amma kriterier [som
tillimpas pa produkter med nationellt godkdnnande] maste tillimpas pa de likemedel som skall
godkénnas av gemenskapen”, och i artikel 13.4 i den forordningen stadgades att likemedel som hade
godkidnts av gemenskapen enligt bestimmelserna i nidmnda férordning skulle omfattas av den
uppgiftsskyddsperiod som angavs i direktiv 65/65. Vidare foreskrivs det uttryckligen bade i skdl 11 och
i artikel 14.11 i forordning nr 726/2004 att den lagstadgade uppgiftsskyddsperioden i samband med det
centraliserade forfarandet ska vara exakt densamma som enligt direktiv 2001/83.

Slutsatsen att direktivet och forordningarna utgor ett enhetligt och harmoniserat regelsystem savitt
avser de materiella bestimmelserna om godkdnnande av ldkemedel far dessutom stod i den
omstidndigheten att lagstiftaren samtidigt — ndmligen den 31 mars 2004 (se punkterna 3 och 5 ovan)
— inforde andringar i direktiv 2001/83 genom direktiv 2004/27 och antog férordning nr 726/2004.

For det andra noterar tribunalen tva ytterligare omstandigheter. Till att borja med strider sokandens
foreslagna tolkning mot de principer som slas fast i forordning nr 726/2004. I den ordning som
infordes genom férordning nr 2309/93 fanns det forvisso ingen begransning for antalet ansokningar
om godkinnande for forsédljning som en sokande kunde ldmna in avseende ett och samma likemedel,
men numera foreskrivs det i artikel 82.1 i forordning nr 726/2004 att en sokande endast far ldmna in
en ansokan om godkdnnande for forsiljning inom ramen for det centraliserade forfarandet avseende
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ett och samma ldkemedel — dven om det finns vissa undantag, bland annat i fall dar det av sakliga
kontrollerbara folkhilsoskél ar motiverat med flera ansokningar. I direktiv 2001/83 anges det daremot
inte nagra sddana begransningar for de nationella godkédnnandeforfarandena.

Vidare ska det ocksd noteras att sokanden har hénvisat till ytterligare en omstdndighet som enligt
sokandens uppfattning stoder dess standpunkt att de aktuella forordningarna foreskriver att likemedel
som har godkénts for forsédljning enligt det centraliserade forfarandet ska omfattas av en separat
uppgiftsskyddsperiod, ndmligen att verbfraserna “skall ges” och ”skall omfattas”, som anvénds i
artikel 13.4 i forordning nr 2309/93 respektive i artikel 14.11 i férordning nr 726/2004, ar av
pabjudande karaktir och saledes innebdr att sokanden kan vara sdker pa att han eller hon, om
ansokan uppfyller kriterierna for utvirdering enligt det centraliserade forfarandet och ocksa bifalls
enligt det forfarandet, kommer att atnjuta en uppgiftsskyddsperiod pa tio ar. Daremot innehaller
direktiv 2001/83 enligt sokanden inte nagon sérskild bestimmelse som garanterar skydd for uppgifter
om ett ladkemedel eller for uppgifter som har lamnats in for erhéllande av godkénnande for forséljning
av ett likemedel, utan uppgiftsskydd kan tillimpas uteslutande i samband med att det ldmnas in en
ansokan om godkidnnande for forsdljning av ett generikum i den mening som avses i artikel 10.1 i
direktivet.

Tribunalen kan inte godta detta argument. Till att borja med é&r syftet med artikel 10.1 i
direktiv 2001/83 — som intervenienten ocksd pa goda grunder har papekat — just att reglera de
uppgiftsskyddsperioder som likemedel ska omfattas av, varfor det inte dr mojligt att havda att ndmnda
direktiv inte skulle innehalla nagon bestimmelse om det uppgiftsskydd som likemedel omfattas av.
Vidare ar ndamnda artikel — enligt vilken ett generiskt likemedel "[inte] skall ... sldppas ut pa
marknaden” forrdn tio ar har forflutit fran det att det ursprungliga godkidnnandet beviljades for
referenslikemedlet — precis lika ovillkorligt formulerad som de bestimmelser i forordningarna
nr 2309/93 och 726/2004 som stkanden har hénvisat till.

Av det ovan anforda foljer att tribunalen inte kan godta s6kandens argument for att tillimpningen av
de lagstadgade rattigheterna till skydd for lidkemedel skulle variera beroende pa huruvida ett likemedel
har godkidnts enligt nationella forfaranden eller enligt det centraliserade forfarandet, med stod av
forordning nr 2309/93 och sedermera foérordning nr 726/2004. I motsats till vad sokanden har gjort
gillande, ar syftet med kriterierna for tilltrade till det centraliserade forfarandet inte att gora det
mojligt for innovativa lidkemedel att komma i dtnjutande av en ny lagstadgad uppgiftsskyddsperiod,
inte ens i fall déar det ror sig om en ny variant av ett tidigare godként lidkemedel, utan uteslutande att
reglera nér det centraliserade forfarandet far utnyttjas.

Tribunalen kan fo6ljaktligen inte heller godta sokandens argument med inneboérden att domstolens
rattspraxis, och i synnerhet den praxis som bygger pa dess dom i malet Novartis Pharmaceuticals,
punkt 45 ovan (EU:C:2004:245), skulle sakna relevans i det aktuella fallet, eftersom den domen rorde
ldkemedel som hade godkénts pa nationell nivd och inte, som i det aktuella fallet, enligt det
centraliserade forfarandet. Varken i artikel 6.1 i direktiv 2001/83, i dess &ndrade lydelse, eller i
domstolens praxis pa grundval av domen i maélet Novartis Pharmaceuticals, punkt 45 ovan
(EU:C:2004:245) gors det nagon atskillnad utifran huruvida ett godkdnnande for forsiljning har
erhallits enligt ett nationellt forfarande eller enligt det centraliserade forfarandet.

Av det ovan anforda foljer sammantaget att tillimpningsomradet for ett 6vergripande godkdannande for
forséljning i den mening som avses i artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83, i dess dndrade lydelse,
innefattar vidareutvecklingar som &r foremal for separata godkdnnanden for forséljning beviljade enligt
det centraliserade forfarandet. Att Novartis genom det forfarandet har lyckats erhalla ett godkdnnande
for forsdljning for nya terapeutiska indikationer under ett nytt namn, ndmligen Aclasta, saknar
foljaktligen relevans nér det géller tillimpningen av den lagstadgade uppgiftsskyddsperioden.
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Tribunalen saknar saledes — som intervenienten och kommissionen ocksa pa goda grunder har
framhallit — skél att yttra sig 6ver den mellan parterna tvistiga fragan huruvida beslutet att bevilja
godkdnnande for forsdljning av Aclasta enligt det centraliserade forfarandet grundades pa sadana
”specifika kriterier i frdga om innovation” som vid den berorda tidpunkten framgick av del B i bilagan
till forordning nr 2309/93, eller huruvida Novartis i stéllet erholl tillstand att lamna in en ny ansokan
om godkénnande for forsdljning enligt det centraliserade forfarandet avseende Aclasta pa grund av att
detta likemedel inneholl en ny aktiv substans som inte hade varit godkédnd i unionen fére 1995.

Den fragan vore i sjilva verket relevant endast om villkoren for erhéllande av godkdnnande for
forséaljning enligt det centraliserade forfarandet pa nagot sétt var relevanta for huruvida det ar mojligt
for en ny terapeutisk indikation att omfattas av en ny lagstadgad uppgiftsskyddsperiod, och detta ér ju
— sasom framgar av resonemanget i punkterna 68—80 ovan — inte majligt.

Aven om skilet till att Novartis erhéll tillstind att limna in en ansdkan om godkinnande for
forsaljning av Aclasta enligt det centraliserade forfarandet var att Aclasta uppfyllde de specifika
kriterier i fraga om innovation som avsags i del B i bilagan till férordning nr 2309/93 och som
utgjorde villkor for tillimpning av det centraliserade forfarandet, skulle Aclasta séledes inte — som
kommissionen ocksa pa goda grunder har framhallit — ha omfattats av ett separat Overgripande
godkénnande for forséljning och en ny lagstadgad uppgiftsskyddsperiod.

Av detta foljer att tribunalen saknar anledning att fista avseende vid de argument fran sokandens sida
som bygger pa dess pastiende att tillstandet att ldmna in en ansokan om godkdnnande for forséljning
avseende Aclasta enligt det centraliserade forfarandet beviljades med hénvisning till de kriterier i fraga
om innovation som reglerade tilltradet till det forfarandet.

Av det ovan anforda framgér sammantaget att det aktuella fallet &dr just en sadan situation som avses i
artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83, i dess dndrade lydelse, eftersom Aclasta i férhallande till
Zometa utgor en ytterligare styrka och en éndring i form av nya terapeutiska indikationer och darfor
ska inkluderas i det Overgripande godkdnnandet for forsdljning av Zometa. Foljaktligen omfattas
Zometa och Aclasta av samma 6vergripande godkannande for forsiljning nar det galler den lagstadgade
uppgiftsskyddsperioden, varféor kommissionen gjorde en riktig bedéomning nir den gav Teva tillstand
att i sin ansokan om godkdnnande for forsiljning av Zoledronic acid Teva Pharma hénvisa till
uppgifter i de handlingar som hade legat till grund for ansokningarna om godkénnande for forséljning
av Zometa och Aclasta.

Talan ska saledes ogillas.

Rittegangskostnader
Enligt artikel 134.1 i tribunalens réttegdngsregler ska tappande part forpliktas att ersdtta
rattegdngskostnaderna, om detta har yrkats. Sokanden har tappat malet och ska darfor forpliktas att
ersitta rittegangskostnaderna i enlighet med kommissionens och intervenientens yrkanden.
Mot denna bakgrund beslutar

TRIBUNALEN (andra avdelningen)
foljande:

1) Talan ogillas.

2) Novartis Europharm Ltd ska ersitta sina egna, Europeiska kommissionens och Teva Pharma
BV:s rittegangskostnader.
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Martins Ribeiro Gervasoni Madise
Avkunnad vid offentligt sammantrdde i Luxemburg den 15 september 2015.

Underskrifter
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