CVRIA Rattsfallssamlingen

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
JULIANE KOKOTT
foredraget den 4 oktober 2018

Mal C-423/17

Staat der Nederlanden
mot
Warner-Lambert Company LLC

(begdran om forhandsavgorande fran Gerechtshof Den Haag (Appellationsdomstolen i Haag,
Nederlanderna))

"Begdran om forhandsavgorande — Humanldkemedel — Direktiv 2001/83/EG — Generiska lakemedel —
Sammanfattningen av produktens egenskaper — Carve out for indikationer fran referenslikemedlet som
fortfarande &r patenterade — Rackvidd for godkdannandet for forséljning av ett generiskt likemedel —
Offentliggérande av sammanfattningen av produktens egenskaper”

I. Inledning

1. De unionsrattsliga bestimmelserna rorande godkdnnande for férséiljning av ldkemedel, sérskilt det i
forevarande mal omtvistade humanlikemedelsdirektivet 2001/83/EG,” samt forordning nr 726/2004,°
ska balansera olika, ibland motsatta intressen. A ena sidan &r det nédvindigt att ge innovativa
likemedelsforetag tillrickliga incitament for att utveckla likemedel. A andra sidan ska dven forsiljning
av generiska ldkemedel framjas, eftersom dessa minskar den ekonomiska belastningen pa sjukvarden
och bidrar till att undvika onédiga forsok pa ménniskor och djur.*

2. Saledes kan generiska likemedel, det vill siga kopior av referenslikemedel,” godkidnnas och slippas
ut pa marknaden utan redovisning av resultat av prekliniska studier och kliniska prévningar. Detta ar
emellertid endast mdojligt efter utgdngen av en tidsfrist pa tio ar, under vilken studierna fran
referenslakemedlet atnjuter dokumentationsskydd, vilket innebér att tillverkare av generiska lakemedel
inte far aberopa de dokument som har ingetts for godkdnnandet av referenslikemedlet och att
tillverkare av referenslikemedel garanteras en tidsmissigt begrinsad exklusiv forséljningsritt.®

1 Originalsprak: tyska.

2 Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT
L 311, 2001, s. 67), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och rédets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 (EUT L 299, 2012, s. 1).

3 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkédnnande
av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136,
2004, s. 1), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1027/2012 av den 25 oktober 2012 (EUT L 316, 2012, s. 38).

4 Se skal 10 i direktiv 2001/83 samt tribunalens dom av den 15 september 2015, Novartis Europharm/kommissionen (T-472/12, EU:T:2015:637,
punkt 62).

5 Se definitionen i artikel 10.2 i direktiv 2001/83.

6 Se artikel 10 i direktiv 2001/83 samt dom av den 23 oktober 2014, Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316, punkt 37), och dom av den
14 mars 2018, Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181, punkt 34). Se dven generaladvokaten Bots forslag till avgoérande i malet Synthon
(C-452/06, EU:C:2008:393, punkt 82).
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3. Nér dokumentationsskyddsperioden har 16pt ut kan det emellertid fortfarande foreligga hinder mot
den enligt unionsritten numera mojliga saluféringen av generiska likemedel pa grund av att
tillverkaren av referenslakemedlet innehar patentrittigheter, vilka inte regleras i unionsritten. I sddana
fall ar syftet med direktiv 2001/83 &n en gang att upprétta en balans mellan de olika intressena och
forhindra att patentrittigheterna, vilka endast hanfér sig till vissa indikationer eller doseringsformer
fran ett likemedel, sa kallade patent pad andra eller ytterligare medicinska indikationer, hindrar en
saluforing av ett generiskt likemedel i dess helhet.”

4. For att mojliggora att ett generiskt lakemedel kan sléppas ut pd marknaden endast for indikationer
eller doseringsformer som inte lingre dr patenterade, medger direktiv 2001/83 ett undantag fran
principen om samstimmighet mellan referenslikemedlet och det generiska likemedlet. Tillverkare av
generiska likemedel kan infora en s& kallad carve out, vilket innebér att indikationer eller
doseringsformer fran referenslakemedlet som fortfarande 4dr patenterade tas bort fran
sammanfattningen av det generiska likemedlets egenskaper.® Sammanfattningen av egenskaperna
utgor en del av den dokumentation som ska inges for ett godkdnnande och innehéller bland annat
uppgifter om terapeutiska indikationer och dosering for ett lakemedel. Den riktar sig framst till hélso-
och sjukvardspersonal, men utgér dven grunden for bipacksedeln.” En carve out innebér saledes sirskilt
att referenslikemedlets patentskyddade indikationer eller doseringsformer inte dyker upp i det
generiska lakemedlets bipacksedel, fastin sistnamnda liakemedel — vilket ju é&r identiskt med
referenslikemedlet ™ — ur rent medicinsk synvinkel &ven kan anvindas och séledes forskrivas for de
aktuella indikationerna eller doseringsformerna.

5. Det ar inte uttryckligen reglerat vilken paverkan inférandet av en carve out i sammanfattningen av
det generiska ldkemedlets egenskaper har vad giller riackvidden for det generiska likemedlets
godkidnnande for forsiljning. I synnerhet dr det inte klarlagt huruvida inférandet av en carve out efter
det att ett godkdnnande for forsdljning av det aktuella generiska likemedlet har meddelats innebér att
detta godkdnnande fortfarande géller for de indikationer eller doseringsformer som har strukits fran
sammanfattningen av egenskaperna, eller huruvida meddelandet av en carve out i efterhand innebér
att godkdnnandet maste begrinsas till de aterstdende indikationer eller doseringsformer som inte
berors av denna carve out.

6. Detta dr den centrala fragan i forevarande begéran om forhandsavgorande. Fragan har uppkommit
mot bakgrund av praxis fran nederldndska College ter Beoordeling van Genessmiddelen (myndighet
for godkdnnande av likemedel, nedan kallad CBG), att offentliggéra sammanfattningen av egenskaper
fran generiska lakemedel i full-label-versionen péa sin webbplats, det vill siga utan beaktande av en
efterfoljande carve out. Denna praxis dverensstimmer med den uppfattning som den nederliandska
regeringen foretrdder i forevarande mal, att i vart fall en efterf6ljande carve out inte péaverkar
rickvidden for ett godkdnnande for forsiljning som meddelats tidigare. Warner Lambert Company
(nedan kallad WLC) motsitter sig detta i egenskap av tillverkare av referenslikemedel med
argumentet att CBG genom sin praxis framjar forskrivning av generiska likemedel for en indikation
fran bolagets referenslakemedel som fortfarande ar patenterad, vilket frantar carve out-bestimmelsen i
direktiv 2001/83 dess dandamalsenliga verkan.

7 For en bakgrund till patentskyddet for en ytterligare indikation se beslut av stora avdelningen vid Europeiska patentmyndigheten den
19 februari 2010, G 2/08, ECLI:EP:BA:2010:G000208.20100219, sérskilt punkt 7.1. Beviljandet av patentskydd for en ytterligare indikation
forlanger inte dokumentationsskyddet, savida det inte dr fraga om en sadan situation som regleras i artikel 10.1 fjarde stycket i direktiv 2001/83.

8 Se artikel 11 andra meningen i direktiv 2001/83 samt artikel 3.3 b i férordning nr 726/2004 f6r det centraliserade forfarandet fér godkannande
for forsaljning.

9 Se sirskilt artiklarna 8.3 j, 11, 21 och 59 i direktiv 2001/83 samt punkt 115 i tribunalens dom av den 11 juni 2015, Laboratoires
CTRS/kommissionen (T-452/14, EU:T:2015:373).

10 Se ater definitionen i artikel 10.2 i direktiv 2001/83.
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7. Detta yrkande visar att den grundliaggande fragan, trots att bakgrunden i malet vid den nationella
domstolen vid forsta paseende kan forefalla teknisk, i princip ror syftet med carve out-bestimmelsen
och saledes forhallandet mellan liakemedels- och patentlagstiftning. Det aligger EU-domstolen att
klargéra vilka mal lagstiftaren har &syftat med carve out-bestimmelsen. Ar syftet endast att
bestimmelsen ska undanrdja hinder mot forséljning av generiska likemedel, genom att tillverkare av
sadana lakemedel kan undvika patentintrang, medan det aktuella generiska likemedlet fortfarande &r
godkint for de patenterade indikationerna och doseringsformerna? Eller var lagstiftarens avsikt att
mojliggora ett effektivt skydd och saledes samtidigt godta en storre belastning for de nationella hélso-
och sjukvardssystemen? Detta skulle vara fallet om det antas att carve out-bestimmelsen begrdnsar
godkdnnandet av det aktuella generiska lakemedlet, eftersom det i sa fall med stor sannolikhet inte
lingre kommer att forskrivas for referenslikemedlets patenterade indikationer och doseringsformer.

II. Tillimpliga bestimmelser

A. Unionslagstiftningen

8. Utdver ett rent nationellt godkdnnandeforfarande som saknar betydelse i forevarande mal, kan ett
godkidnnande for forsdljning av ett lakemedel erhallas inom ramen for det centraliserade forfarandet,
det decentraliserade forfarandet" och forfarandet for oOmsesidigt erkdnnande. Regelverket for
godkdnnande genom nationella myndigheter aterfinns i direktiv 2001/83. I forordning nr 726/2004
regleras ddremot kommissionens centraliserade godkdnnandeforfarande pa unionsniva. Slutligen
faststills forfarandet for granskning av dndringar av villkoren for godkiannande for forsdljning, savél
genom kommissionen som genom de nationella myndigheterna, i férordning nr 1234/2008."

1. Direktiv 2001/83
9. Enligt artikel 6.1 i direktiv 2001/83 far ett likemedel "saluféras i en medlemsstat endast om den
ansvariga myndigheten i medlemsstaten meddelat godkdnnande for forséljning enligt detta

direktiv ...”.

10. Enligt artikel 8.3 i och j i direktiv 2001/83 ska en ansokan om godkdnnande for forsaljning sérskilt
atfoljas av foljande uppgifter och dokumentation:

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

j) En sammanfattning, i 6verensstimmelse med artikel 11, av produktens egenskaper ...”

11 Se dom av den 14 mars 2018, Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181, punkt 23).

12 Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av dndringar av villkoren for godkdnnande for
forséljning av humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel (EUT L 334, 2008, s. 7), i dess lydelse enligt kommissionens forordning (EU)
nr 712/2012 av den 3 augusti 2012 (EUT L 209, 2012, s. 4).
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11. Enligt artikel 10 i direktiv 2001/83 mojliggors foljande forenklade ansokan for generiska likemedel:

”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 &laggas att tillhandahalla resultat av
prekliniska studier och kliniska prévningar, om han/hon kan pavisa att likemedlet dr ett generikum
till ett referenslikemedel som dr eller har varit godkdnt enligt artikel 6 i minst atta ar i en
medlemsstat eller i gemenskapen.

Ett generiskt lakemedel som godkints enligt denna bestimmelse skall inte sldppas ut pa marknaden
forran tio ar forflutit fran det att det ursprungliga godkdnnandet beviljades for referenslikemedlet. ...”

12. Vad giller de uppgifter som krivs i en sammanfattning av likemedlets egenskaper faststills
foljande i artikel 11 andra meningen i direktiv 2001/83:

"Nar det giller godkdnnanden enligt artikel 10 dr det inte nodvindigt att inkludera de delar av
sammanfattningen av referenslikemedlets egenskaper, vilka avser indikationer eller doseringsformer,
som fortfarande omfattades av patentlagar vid den tidpunkt d& ett generiskt likemedel salufordes.”

13. Inom ramen for godkdnnandeforfarandet foreskrivs foljande skyldigheter for myndigheterna enligt
artikel 21.2 och 21.3 i direktiv 2001/83:

”2. De ansvariga myndigheterna skall vidta alla nodvéndiga &atgérder for att sdkerstdlla att den
information som ldmnas i sammanfattningen Overensstimmer med den som godkédnts nér
godkénnandet for forsiljning meddelats eller senare.

3. De nationella behoriga myndigheterna ska utan dréjsmal offentliggéra godkdnnandet for forséljning
tillsammans med bipacksedeln, produktresumén och alla villkor som faststéllts i enlighet med
artiklarna 21a, 22 och 22a, tillsammans med tidsfrister for uppfyllandet av dessa villkor for varje
lakemedel som de har godkint.”

14. Vid éandringar av sokandens uppgifter innehéller artikel 23.2 i direktiv 2001/83 f6ljande
bestammelse:

”2. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska snarast moijligt till den nationella behoriga
myndigheten ldmna nya uppgifter som kan medféra dndringar av de uppgifter och handlingar som
avses i artiklarna 8.3, 10, 10a, 10b och 11 eller artikel 32.5 eller i bilaga L. ...”

15. Godkénnande for forsiljning far enligt artikel 26 i direktiv 2001/83 endast nekas om

”

1. ... det efter granskning av de uppgifter och handlingar som anges i artiklarna 8, 10, 10a, 10b
och 10c framgar att

a) nytta/riskforhéllandet inte anses vara gynnsamt, eller
b) likemedlets terapeutiska effekt inte dokumenterats tillrackligt av sokanden, eller

c) den kvalitativa och kvantitativa sammansittningen av det veterindrmedicinska likemedlet inte &r
sdsom uppgivits,

2. Godkdnnandet skall inte heller beviljas om de uppgifter eller handlingar som bifogats till stod for
ansokan inte uppfyller kraven i artiklarna 8, 10, 10a, 10b och 10c. ...”

13 [Denna fotnot saknar betydelse for den svenska sprakversionen].
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16. Vad giller forfarandet for omsesidigt erkdnnande och det decentraliserade forfarandet foreskrivs
foljande i artikel 28 i direktiv 2001/83:

”1. Den som ansoker om godkdnnande for forsdljning av ett likemedel i fler &n en medlemsstat skall
lamna in en ansokan baserad pa identisk ansokningsdokumentation i dessa medlemsstater.
Dokumentationen skall innefatta de uppgifter och handlingar som anges i artikel 8 och artiklarna 10,
10 a, 10 b, 10 ¢ och 11. De bifogade handlingarna skall ocksé innehélla en forteckning Gver de
medlemsstater som berdrs av ansokan.

Sokanden skall begira att en av medlemsstaterna fungerar som referensmedlemsstat och utarbetar ett
utredningsprotokoll for lakemedlet i enlighet med punkterna 2 och 3.

2. Om lakemedlet redan &r godként for forsdljning nar ansokan gors, skall de berdorda medlemsstaterna
erkdnna det godkénnande for forsdljning som beviljats av referensmedlemsstaten. ...”

17. En ansdkan om éandring av ett godkdnnande for forsdljning dr mojlig enligt artikel 35.1 i
direktiv 2001/83:

”1. Da innehavaren av godkénnandet for forsdljning ansoker om dndring av ett godkdnnande for
forsdljning ... skall ansokan stillas till samtliga medlemsstater som tidigare godkdnt likemedlet
i fraga.”

18. I artikel 116 i direktiv 2001/83 regleras den behoriga myndighetens befogenhet att vidta dndringar
och dari foreskrivs sérskilt att ”[e]tt godkdnnande for forséljning far ... tillfalligt aterkallas, upphévas,
eller éndras om de uppgifter som ldmnats till stod for ansokan i enlighet med artikel 8, 10, 10a, 10b,
10c eller 11 ar felaktiga eller inte har dndrats i enlighet med artikel 23 ...”

2. Forordning nr 726/2004
19. I fraga om det centraliserade forfarandet foreskrivs i artikel 3.3 i forordning nr 726/2004 att

"[e]tt generiskt lidkemedel som motsvarar ett referenslikemedel som godkiénts av gemenskapen far
godkdnnas av medlemsstaternas behoriga myndigheter i enlighet med direktiv 2001/83/EG ... pa
foljande villkor:

a) Ansokan om godkinnande skall liggas fram i enlighet med artikel 10 i direktiv 2001/83/EG ...

b) Sammanfattningen av produktens egenskaper skall i alla relevanta avseenden Gverensstimma med
motsvarande sammanfattning for det av gemenskapen godkinda lakemedlet, utom for de delar av
sammanfattningen av produktens egenskaper som handlar om indikationer eller doseringsformer
som fortfarande omfattades av patentlagstiftning vid den tidpunkt da det generiska likemedlet
salufordes ...”

20. Vad giller situationer med flera godkdnnanden foreskrivs foljande i artikel 82.1 i foérordning
nr 726/2004:

”1. For ett bestamt lakemedel far endast ett godkdnnande beviljas en och samma sokande.
Kommissionen skall emellertid tillita en och samma sokande att inge mer dn 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 marknadsforing.”
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3. Forordning nr 1234/2008

21. Forordning nr 1234/2008, vilken huvudsakligen antogs pa grundval av den ursprungliga lydelsen av
artikel 35.1 i direktiv 2001/83," innehaller villkor fér mindre #ndringar av typ IB i artikel 9.
Sistndimnda forfarande ska enligt artikel 2.5 i férordning nr 1234/2008 omfatta dndringar som inte
faller under de ovriga kategorierna. Borttagande av en terapeutisk indikation klassificeras som en
“mindre éndring av typ IB” i kommissionens riktlinjer till forordning nr 1234/2008. "

22. T artikel 9 i férordning nr 1234/2008 foreskrivs foljande:
”1. Innehavaren ska samtidigt till alla berérda myndigheter lamna en anmalan ...

2. Om den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten inte har tillsént innehavaren ett negativt
yttrande senast 30 dagar efter det att den mottagit en giltig anmaélan, ska anmalan anses vara godkand
av alla berérda myndigheter.

Om den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten godkédnner ansokan ska de atgirder som
foreskrivs i artikel 11 vidtas.

3. Om den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten anser att anmaélan inte kan godkénnas ska
den underrdtta innehavaren och 6vriga berérda myndigheter, och ange vilka skil som ligger till grund
for det negativa yttrandet. ...”

23. Tillagg av en ny terapeutisk indikation klassificeras som en storre &ndring av typ II i
kommissionens riktlinjer till forordning nr 1234/2008.'° For sddana storre dndringar av typ II
foreskrivs ett forfarande for forhandsgodkannande enligt artikel 10 i férordning nr 1234/2008:

”1. Innehavaren ska samtidigt till alla berérda myndigheter lamna en anmalan ...

2. Senast 60 dagar efter det att den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten har bekraftat att
den mottagit en giltig ansokan ska den utarbeta en utredningsrapport och ett beslut om ansokan som
ska delges de ovriga berérda myndigheterna. ...

5. Om det beslut som avses i punkt 2 har godkénts av alla berérda myndigheter i enlighet med punkt 4
ska de atgirder som foreskrivs i artikel 11 vidtas. ...”

24. 1 artikel 11 i foérordning nr 1234/2008 foreskrivs sarskilt foljande avseende avslutandet av
forfarandena i artiklarna 9 och 10:

”1. Nér hédnvisning gors till denna artikel ska den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten vidta
foljande atgarder:

a) Den ska meddela innehavaren och 6vriga berérda myndigheter om dndringen har godkénts eller
avslagits.

b) Om édndringen har avslagits ska den underrétta innehavaren och 6vriga berérda myndigheter om
skilen till detta.

14 Numera hinvisas endast till meddelandet av en genomforandeférordning i artikel 23b i direktiv 2001/83.

15 Bilaga C.16 b) till de detaljerade riktlinjerna for de olika kategorierna av éndringar, for tillimpningen av de forfaranden som faststills i kapitlen
II, IIa, III och IV i kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av dndringar av villkoren for
godkénnande for forsiljning av humanliakemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt for den dokumentation som ska lémnas in i samband
med dessa forfaranden (EUT C 223, 2013, s. 1).

16 Bilaga C.I.6 a) till kommissionens riktlinjer till forordning nr. 1234/2008 (ovan fotnot 15).
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c) Den ska meddela innehavaren och 6vriga berérda myndigheter om &ndringen innebér att man
maste dndra beslutet om godkdnnande for forsiljning.

2. Om hénvisning gors till denna artikel ska varje behorig myndighet, vid behov och inom den tidsfrist
... dndra beslutet om godkdnnande for forsdljning i enlighet med den godkénda dndringen.”

B. Den nationella lagstiftningen

25. Enligt artikel 40 i Geneesmiddelenwet (den nederldndska likemedelslagen) ar det forbjudet att
slappa ut lidkemedel pa marknaden utan godkénnande for forsaljning.

26. I enlighet med artikel 42 i ldkemedelslagen meddelar CBG endast godkénnande for forsiljning efter
ansokan fran en fysisk eller juridisk person.

III. Bakgrund och forfarandet i malet vid den nationella domstolen

27. WLC é&r del av Pfizerkoncernen, vilken salufor likemedlet Lyrica med den aktiva substansen
pregabalin over hela virlden for indikationerna epilepsi, generaliserat angestsyndrom (GAS) och
neuropatisk smarta. Den 6 juli 2004 meddelade kommissionen ett godkdnnande for forséljning av
Lyrica enligt det centraliserade forfarandet.

28. WLC innehar det europeiska patentet EP 0 934 061 B3 for den aktiva substansen isobutyl-GABA
och dess derivat for indikationen neuropatisk smarta, vilket meddelades den 28 maj 2003 och senare
begransades till den aktiva substansen pregabalin.

29. Detta patent lopte ut den 17 juli 2017. Patentet meddelades for upptéickten av en sa kallad andra
medicinsk indikation som kompletterade den ursprungliga indikationen. Ett tidigare patent for de
ursprungliga indikationerna epilepsi och GAD hade sedan ldnge 16pt ut.

30. Efter det att dokumentationsskyddsperioden for likemedlet Lyrica enligt artikel 10 i
direktiv 2001/83 hade lopt ut ar 2015, ansokte flera tillverkare av generiska likemedel, déribland
Aurobindo, vid CBG om ett godkdnnande for ett generiskt likemedel med den aktiva substansen
pregabalin inom ramen for det decentraliserade forfarandet. Referensmedlemsstat for det
decentraliserade forfarande var Portugal. Aurobindos ursprungliga ansokan i det decentraliserade
godkannandeforfarandet inneholl inte nagon carve out for indikationen neuropatisk smérta, utan en
full-label-version av produktresumén, vilken &ven omfattade den patenterade indikationen. I
Nederldnderna forelag vid denna tidpunkt emellertid fortfarande skydd for patentrittigheter fran
ovannamnda patent EP 0 934061 B3 for indikationen neuropatisk smirta.

31. Efter det att tillstandet meddelats, men innan det generiska pregabalinlikemedlet slapptes ut pa
marknaden, meddelade Aurobindo CBG att bolaget skulle infora en efterfoljande carve out, narmare
bestamt att indikationen neuropatisk smirta som fortfarande var patenterad skulle tas bort fran
produktresumén. Aurobindo begirde att CBG skulle offentliggéra produktresumén i
Overensstimmelse med den carve out som gjorts i efterhand. CBG efterkom emellertid inte denna
begiran, utan offentliggjorde full-label-versionen av sammanfattningen.

32. Darpa yrkade WLC vid Rechtbank Den Haag (domstol i forsta instans i Haag, Nederldnderna) att
den nederlindska staten interimistiskt skulle aldggas att foreligga CBG att ersitta den
full-label-version av produktresumén som offentliggjorts med carve out-versionen. WLC gjorde
gillande att CBG:s praxis framjade forskrivning av generiska ldkemedel for den fortfarande
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patenterade indikationen och sédledes patentintrang. Den domare som var behorig att bevilja
interimistiska atgarder bifoll till viss del WLC:s yrkanden. Den nederlédndska staten overklagade till
Gerechtshof Den Haag (Appellationsdomstolen i Haag, Nederlinderna) och yrkade att domen fran
Rechtbank Den Haag (domstol i forsta instans i Haag) skulle upphévas.

IV. Begidran om forhandsavgorande och forfarandet vid EU-domstolen

33. Genom beslut av den 4 juli 2017, som inkom till EU-domstolen den 14 juli 2017, har Gerechtshof
Den Haag (Appellationsdomstolen i Haag) stéllt foljande fragor till domstolen i enlighet med
artikel 267 FEUF:

1. Ska artikel 11 i direktiv 2001/83 eller en annan unionsrattslig bestimmelse tolkas s3, att det ska
anses utgora hinder for en ansékan om begrénsning av godkdnnandet for forséljning om en person
som ansoker om eller innehar ett godkdnnande for forséljning av ett generiskt likemedel i den
mening som avses i artikel 10 i direktiv 2001/83 underréttar myndigheten om att denna person
inte anger de delar av referenslikemedlets produktresumé som avser indikationer eller
doseringsformer i det generiska lakemedlets produktresumé och bipacksedel och att detta i sa fall
maste leda till att godkédnnandet for forsdljning inte géller eller inte lingre giller for patenterade
indikationer eller doseringsformer?

2. Om den forsta fradgan ska besvaras nekande: Utgor artiklarna 11 och 21.3 i direktiv 2001/83 eller
andra unionsrittsliga bestimmelser i sa fall hinder for att den behoriga myndigheten offentliggor
produktresumén och bipacksedeln, inbegripet de delar som avser indikationer eller
doseringsformer samt omfattas av tredje parts patentréttigheter, i samband med ett godkdnnande
for forsiljning som har beviljats enligt artikel 6 jamford med artikel 10 i direktiv 2001/83 nér den
person som ansOker om eller innehar ett godkdnnande for forsdljning, har underrattat
myndigheten om att de delar av referenslakemedlets produktresumé som avser indikationer och
doseringsformer samt omfattas av tredje parts patentrittigheter inte anges i produktresumén och
bipacksedeln?

3. Har det nagon inverkan pa svaret pa den andra fragan att den behoriga myndigheten stéller som
krav att innehavaren av godkdnnandet i den bipacksedel som ska bifogas lakemedelsférpackningen
maste inféra en hédnvisning till myndighetens webbplats, déir likemedlets produktresumé,
inbegripet de delar som avser indikationer eller doseringsformer samt omfattas av en tredje parts
patentrittigheter, publiceras, ndr dessa delar inte ingar i bipacksedeln med tillimpning av
artikel 11 i direktiv 2001/83?

34. 1 forfarandet for férhandsavgorande vid EU-domstolen har WLC, den nederlédndska regeringen och
Europeiska kommissionen inkommit med skriftliga yttranden och besvarat domstolens fragor. Dessa
parter var niarvarande vid forhandlingen den 14 juni 2018.

V. Bedomning i sak av tolkningsfragorna

35. Gerechtshof Den Haag har stdllt sin forsta fraga for att fa klarhet i hur en carve out paverkar
rackvidden for ett godkdnnande for forsiljning av ett likemedel (nedan under avsnitt A). Den andra
och den tredje fragan hianfor sig till godkdnnandemyndighetens offentliggérande av likemedlets
produktresumé (nedan under avsnitt B).
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A. Effekterna av en carve out vad giller rickvidden av ett godkidnnande for forsiljning av ett
likemedel (den forsta tolkningsfragan)

36. Parterna i forevarande mal tvistar om huruvida inférandet av en carve out enligt artikel 11 andra
meningen i direktiv 2001/83, det vill siga borttagandet av en indikation eller doseringsform fran
referenslakemedlet som fortfarande ar patenterad fran det generiska likemedlets produktresumé,
paverkar riackvidden for godkdnnandet for forsiljning av ett sadant generiskt likemedel.

37. Enligt den nederlindska regeringen beror paverkan fran en carve out pa rickvidden av ett
godkénnande for forséljning av ett lakemedel pa vid vilken tidpunkt och pa vilket sédtt denna carve out
infors. Om en tillverkare av generiska likemedel tar bort en fortfarande patenterad indikation eller
doseringsform fran referenslikemedlet redan i den sammanfattning av referenslakemedlets egenskaper
som denne bifogar sin ansokan om godkdnnande, och inte heller anger denna indikation eller
doseringsform i den forteckning over indikationer och doseringsformer som ska upprittas for
ansokan, utgoér den aktuella patenterade indikationen eller doseringsformen inte del av ansékan om
godkdnnande for forsdljning. Detta innebér att denna indikation eller doseringsform inte heller kan
godkénnas.

38. Om en tillverkare av generiska likemedel daremot inger en full-label-ansékan om godkénnande for
forsaljning som omfattar samtliga indikationer eller doseringsformer fran referenslikemedlet, och
denne forst i efterhand ldgger till en carve out, genom att inge en ny version av produktresumén, i
vilken den fortfarande patenterade indikationen eller doseringsformen fran referenslikemedlet tas
bort, leder detta enligt den nederlindska regeringens uppfattning inte till en begridnsning av det
fullstandiga godkénnandet for forsaljning som meddelats.

39. 1 detta sammanhang gor den nederlindska regeringen skillnad mellan det wutkast till
sammanfattning av likemedlets egenskaper som ursprungligen ingavs och den tryckta version av
denna sammanfattning som bifogas likemedlet, vilken upprattas senare. Med detta avses formodligen
den bipacksedel som ska utformas enligt artikel 59 i direktiv 2001/83, det vill siga den bipacksedel
som bifogas likemedlet for konsumenten. En carve out som endast gors i den tryckta versionen av
produktresumén efter det att godkdnnandet har meddelats skulle séledes inte paverka rackvidden for
godkénnandet for forsiljning av detta likemedel.

40. Kommissionen och WLC anser daremot att inte enbart en ursprunglig carve out, utan dven en
carve out som inforts i efterhand maste medfora en begrinsning av likemedlets godkdnnande for
forséljning till de indikationer och doseringsformer som inte berdrs av denna carve out. Sarskilt
kommissionen hénvisar i detta avseende till en grundliaggande princip inom ldkemedelslagstiftningen,
enligt vilken den version av ett lakemedel som slappts ut pa marknaden maste vara identisk med den
godkédnda, i produktresumén beskrivna, versionen av detta likemedel. Saledes fir en innehavare av ett
godkdnnande under inga omstidndigheter i efterhand vidta nagra fordndringar av sitt ldkemedel utan att
underrdtta den myndighet som meddelar godkdnnande. Mot denna bakgrund utgor en carve out som
infors i efterhand en ansokan om begrdnsning av det godkdnnande for forsiljning av ett generiskt
lakemedel som redan meddelats till de indikationer och doseringsformer som inte berdrs av denna
carve out.

41. Denna argumentation dr overtygande. Den saluférda versionen av ett likemedel maste stimma
overens med den godkidnda versionen. Detta dr inte enbart nodvéndigt for att sékerstélla réttssikerhet
och transparens, utan dverensstimmer dven med syftet med carve out-bestimmelsen i artikel 11 andra
meningen i direktiv 2001/83. Saledes maste inte endast ett inférande av en ursprunglig carve out (2),
utan &dven en efterfoljande sddan medfora en begransning av godkdnnandet for forséljning av ett
lakemedel (3). Innan dessa frigor behandlas ansar jag att det dr dndamélsenligt med en kortfattad
behandling av den stillning som en carve out har i systemet for godkédnnande for forséljning enligt
direktiv 2001/83 (1).
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1. Carve out-bestdmmelsens funktion i systemet for godkinnande for forsdljning enligt
direktiv 2001/83

42. Sasom ndmnts tidigare medger carve out-bestimmelsen i artikel 11 andra meningen i
direktiv 2001/83, enligt vilken det inte &r nodvandigt att inkludera fortfarande patenterade
indikationer eller doseringsformer fran referenslikemedlet i sammanfattningen av ett generiskt
lakemedels egenskaper, ett undantag fran principen om enhetlighet mellan referenslikemedlet och det
generiska ldkemedlet. Detta dr nodvandigt for att generiska likemedel ska kunna sldppas ut pa
marknaden nidr dokumentationsskyddsperioden for referenslikemedel har 16pt ut, &ven om enskilda
indikationer eller doseringsformer fran referenslikemedlet fortfarande omfattas av patent."

43. Av ordalydelsen i artikel 11 andra meningen i direktiv 2001/83 framgér inte entydigt huruvida en
carve out endast kan inforas ndr ansdkan om godkidnnande for forséljning av ett generiskt lakemedel
inges eller dven i efterhand, det vill sdga nér ett godkdnnande for forsiljning redan har meddelats men
innan det faktiska utslippandet av produkten pa marknaden. "

44. Enligt artikel 8.3 j i direktiv 2001/83 ska ansokan om godkdnnande for forsdljning innehalla en
sammanfattning, i 6verensstimmelse med artikel 11, av produktens egenskaper. Av detta framgar att
en carve out enligt artikel 11 andra meningen i vart fall kan inféras pa stadiet for ansokan om
godkdnnande for forsiljning av ett generiskt lakemedel. Daremot framgar det inte huruvida det dven
ar mojligt att infora en carve out forst efter det att ett godkdnnande for forsdljning har meddelats.

45. Sasom kommissionen har uppgett vid besvarandet av EU- domstolens fragor kan inférandet av en
carve out efter meddelandet av godkdnnandet sirskilt vara nodviandigt om innehavaren av
godkdnnandet forst i efterhand erhéller kinnedom om att en indikation eller doseringsform fran
referensldkemedlet fortfarande &ér patenterad i den aktuella medlemsstaten. Det ar dven tdnkbart att en
nationell domstol efter en talan fran patentinnehavaren alagger en innehavare av ett godkdnnande att
infora en carve out.

46. Dessutom tvistar parterna om vilken betydelse en carve out som infors i efterhand ska tillmétas
inom ramen for det decentraliserade forfarandet for forséljningsgodkdnnande och forfarandet for
omsesidigt erkdnnande.

47. Det decentraliserade forfarandet for forsiljningsgodkdnnande som regleras i artikel 28.1 och 28.3-5
i direktiv 2001/83 ér tillampligt om det dnnu inte foreligger nagot godkdnnande for forsiljning av
lakemedlet och ett sadant begirs samtidigt for flera medlemsstater. Harvid viljer sokanden ut en
referensmedlemsstat, vars granskning godkdnns av de andra berérda medlemsstaterna innan var och
en av dessa medlemsstater meddelar ett godkdnnande for forséljning. Forfarandet for omsesidigt
erkdnnande enligt artikel 28.1-2 och 28.4-5 i direktiv 2001/83 ar ddremot endast tillimpligt om det
redan finns ett godkdnnande i en medlemsstat, vilket ska erkdnnas av en eller flera andra
medlemsstater innan var och en av dessa meddelar ett godkdnnande for forséljning.

17 Se punkterna 3 och 4 i detta forslag till avgorande.

18 Sasom kommissionen har péapekat ér tidsformerna oklara i denna bestimmelse. Vid en ordagrann tolkning skulle (dtminstone enligt de tyska,
franska, engelska och bulgariska sprakversionerna) det faktiska utslappandet pd marknaden ha foretrade framfér meddelandet av godkénnandet
("dr det inte nodvéandigt att inkludera de delar av sammanfattningen av referenslikemedlets egenskaper, vilka avser indikationer eller
doseringsformer, som fortfarande omfattades av patentlagar vid den tidpunkt da ett generiskt likemedel salufordes” [min kursivering]). Detta
strider dock mot artikel 6.1 i direktiv 2001/83, enligt vilken det forutsitts att det foreligger ett godkdnnande for forséljning.
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48. Enligt kommissionen samt rekommendationerna fran den samordningsgrupp® till vilken det
hénvisas i artikel 27 i direktiv 2001/83 ska en ansokan enligt det decentraliserade forfarandet for
forsaljningsgodkdnnande och forfarandet for omsesidigt erkdnnande normalt — men inte tvingande —
avse ett omfattande godkidnnande foér samtliga indikationer och doseringsformer fran ett generiskt
lakemedel, vilket sedan i forekommande fall anpassas till den patentrittsliga situationen i de olika
berérda medlemsstaterna genom motsvarande carve outs innan godkdnnanden meddelas i dessa
medlemsstater.

49. Den nederldndska regeringen anser daremot att det i vart fall inledningsvis krévs att ett identiskt
godkdnnande meddelas enligt det decentraliserade forfarandet och forfarandet for oOmsesidigt
erkdnnande i alla berérda medlemsstater. Saledes kan eventuella carve outs forst inforas i de
medlemsstater dar det dr nodvéandigt efter meddelandet av ett godkdnnande for forsdljning.

50. Mot bakgrund av det forfarande for erkdnnande av godkdnnanden for forsiljning som meddelats i
andra medlemsstater som foreskrivs i direktiv 2001/83 och att den patentrittsliga situationen skiljer sig
at i olika medlemsstater forefaller det i vart fall sannolikt att det regelbundet uppkommer situationer i
vilka en carve out forst infors efter det att ett godkédnnande for forsiljning har meddelats.

51. Detta forefaller dven vara fallet i malet vid den nationella domstolen. Det aktuella mélet ror ett
decentraliserat forfarande for forséljningsgodkdnnande, varvid Nederlinderna é&r en berord
medlemsstat och Portugal utgjorde referensmedlemsstaten i den mening som avses i artikel 28.1 i
direktiv 2001/83. Enligt de uppgifter som Gerechtshof Den Haag och den nederldndska regeringen har
lamnat infordes den carve out som é&r aktuell hdr forst i Nederlinderna efter meddelandet av
godkénnandet for forsiljning av det aktuella generiska lakemedlet.

52. Gerechtshof Den Haag behandlar emellertid saval i sin forsta tolkningsfraga som i sitt resonemang
uttryckligen savdl situationen nér en carve out redan infors vid ansokningsforfarandet (ursprunglig
carve out) och en situation i vilken en carve out forst infors efter meddelandet av ett godkédnnande for
forsédljning (efterfoljande carve out). Saledes ska bada situationerna behandlas nedan.

2. Ursprunglig carve out

53. Sasom samtliga parter har konstaterat framgar det relativt entydigt av bestimmelserna i
direktiv 2001/83 att en carve out som redan infoérs pa ansokningsstadiet for ett godkdnnande for
forsdljning av ett ldkemedel begrdnsar rdckvidden for denna ansokan och saledes &ven det
godkdnnande som ska meddelas.

54. For ett saluférande av ett lakemedel enligt artikel 6.1 i direktiv 2001/83 krévs ett godkdnnande,
vilket enligt artikel 8.1 endast meddelas efter ansokan.

55. Det framgar vidare av artikel 8.3 i direktivet, i vilken anges vilka uppgifter och vilken
dokumentation som ska bifogas ansokan, att sokanden faststiller rackvidden for sin ansokan genom
sin begdran samt den dokumentation som inges, vilka enligt artikel 8.3 j omfattar en sammanfattning
av ldkemedlets egenskaper. Om en indikation eller doseringsform inte anges i den produktresumé som
bifogats ansokan pé grund av en carve out enligt artikel 11 andra meningen i direktiv 2001/83 omfattas
den saledes inte av ansdkan. Detta star dven i samklang med kravet att terapeutiska indikationer och

19 Med avseende pa fragorna 4 och 5, se rekommendationerna fran Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures
(CMDh) avseende patenterade indikationer
(http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf).
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dosering fran det aktuella likemedlet ska anges enligt artikel 8.3 e och f. Sdsom den nederlandska
regeringen har papekat skulle en indikation eller doseringsform som fortfarande é&r patenterad
foljaktligen inte heller anges i den forteckning som upprittats enligt artikel 8.3 e och f i
direktiv 2001/83 om en carve out har gjorts i den produktresumé som bifogas ansékan.

56. Genom inférandet av en carve out begrénsar tillverkare av generiska likemedel pa egen begiran
antalet indikationer eller doseringsformer for vilka likemedlet ska godkénnas. Det finns inte nagon
skyldighet att inféra en carve out, utan i stéllet ger direktivet tillverkare av generiska likemedel en
mojlighet att undvika patentintrang. Det ankommer pa tillverkare av generiska likemedel att sjdlva
bedéoma huruvida de riskerar ett patentintrang om de indikationer eller doseringsformer som
fortfarande &r patenterade inte tas bort. Tillverkare av generiska likemedel dr nédmligen skyldiga att pa
eget ansvar faststilla vilka indikationer och doseringsformer de vill salufora.

57. Godkdnnandemyndighetens granskning av ansdkan omfattar ddaremot enligt artikel 10.1 jamford
med artikel 26.2 i direktiv 2001/83 endast att dokumentationsskyddsperioden har lopt ut men inte
eventuella motstaende patentrittigheter. Eftersom artikel 26 innehaller en uttommande upprakning av
grunderna for avslag och inte ndgon hénvisning till patentrittsliga skil, kan myndigheten inte avsla en
ansokan for att den inte innehéller ndgon carve out. Omvint kan myndigheten inte heller kriava att
sokanden infér en carve out, eftersom den inte granskar motstdende patentrittigheter. Saledes é&r
myndigheten bunden av ansokans rackvidd och har varken anledning eller befogenhet att meddela ett
godkdnnande som dven omfattar de indikationer eller doseringsformer som sokanden har uteslutit
genom sin carve out.

58. Ovanstdende tolkning bekréiftas dven genom kommissionens praxis i centraliserade
godkdnnandeforfaranden. Det framgar namligen av de multipla godkdnnandenas sédrdrag att
godkdnnandets omfattning motsvarar produktresuméns riackvidd. Saledes meddelas i princip enbart ett
enda godkinnande for forsidljning av ett lakemedel i samtliga medlemsstater enligt artikel 82.1 i
forordning nr 726/2004. I undantagsfall meddelar kommissionen emellertid multipla godkdnnanden
med tillimpning av denna bestimmelse, eftersom patentskyddet for vissa indikationer och
doseringsformer kan ha olika rickvidd i olika medlemsstater.”® Det skulle inte krivas nagot multipelt
godkdnnande om en carve out i sammanfattningen av produktens egenskaper inte begrinsade
godkdnnandets rackvidd, utan i sd fall kunde endast multipla sammanfattningar av produktens
egenskaper offentliggoras. Det forutsitts for oOvrigt i rattspraxis betrdffande det centraliserade
godkinnandeforfarandet att godkinnandets rickvidd motsvarar produktresumén.” Eftersom de
centraliserade och decentraliserade forfarandena inte fir betraktas isolerade frén varandra® har
iakttagelser betriffande det centraliserade forfarandet &ven betydelse for det decentraliserade
forfarandet.

3. Efterfoljande carve out

59. Sasom redan angetts ovan® dr ordalydelsen i artikel 11 andra meningen i direktiv 2001/83 oklar
med avseende pa fragan huruvida en carve out dven kan inforas efter meddelandet av ett
godkinnande for forsiljning av ett likemedel. Sdsom dven beskrivits ovan® dr det emellertid i vart fall
nodvandigt med en mojlighet att infora en efterfoljande carve out i det komplexa systemet for

20 Se kommissionens meddelande om hantering av flera ans6kningar om godkidnnande av ett visst likemedel (Handling of Duplicate Marketing
Authorisation Applications), Ref. Ares(2011)1044649 av den 3 oktober 2011, s. 8, tillganglig under
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/latest_news/2011_09_duplicates_note_upd_01.pdf.

21 Se tribunalens dom av den 11 juni 2015, Laboratoires CTRS/kommissionen (T-452/14, EU:T:2015:373, punkt 68).

22 Generaladvokaten Sharpstons forslag till avgorande i malet kommissionen/Litauen (C-350/08, EU:C:2010:214, punkt 90 och féljande punkter)
och Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:53, punkt 47). Se éven tribunalens dom av den 15 september 2015, Novartis
Europharm/kommissionen (T-472/12, EU:T:2015:637, punkt 73 och féljande punkter).

23 Se punkt 43 i detta forslag till avgérande.
24 Se punkt 44 och foljande punkter i detta forslag till avgorande.
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godkdnnande av likemedel enligt direktiv 2001/83. Fastin patentskyddet skiljer sig at i olika
medlemsstater foreskrivs i direktivet anda en parallell ansokan om godkédnnande for forséljning av ett
lakemedel i alla eller flera medlemsstater, respektive en ansokan om erkdnnande av ett godkdnnande
som meddelats i en medlemsstat i andra medlemsstater.

60. Mot denna bakgrund forefaller det andamalsenligt att artikel 11 andra meningen i direktiv 2001/83
ska tolkas sd, att det dven dr mojligt att infora en carve out efter meddelandet av ett godkdnnande for
forsaljning av ett likemedel. For att sdkerstilla att det godkdnda lakemedlet sammanfaller med den
version som sldpps ut pa marknaden av detta likemedel (a) maste en siddan efterfoljande carve out
tolkas som en ansokan om begrinsning av godkdnnandet for forséljning.

a) Kravet pda overensstiimmelse mellan godkdnda likemedel och den version som sldpps ut pad
marknaden av detta likemedel

61. Jag anser inte att den nederldndska regeringens uppfattning, enligt vilken en efterféljande carve out
inte paverkar riackvidden for det godkannande for forséljning av ett ldkemedel som redan meddelats, dr
overtygande. Detta skulle nimligen medfora att det godkdnda lakemedlet och den version som slapps
ut pa marknaden av detta likemedel inte Gverensstimmer.

62. Sasom kommissionen gor gillande utgoér det emellertid en grundliggande princip inom
lakemedelslagstiftningen att det godkidnda likemedlet och den version som sldpps ut pa marknaden av
lakemedlet maste vara identiska. Saledes fir innehavaren av godkdnnandet inte p& nagot sitt
sjalvstindigt och utan godkdnnande fran den behoriga myndigheten dndra ett likemedels
produktresumé och bipacksedel. Produktresumén dr ndamligen en integrerad del av godkénnandet av
ett ldkemedel och definierar egenskaperna fran den godkinda versionen.” Kravet pa
overensstimmelse mellan godkidnda produktresuméer och den version av ett likemedel som sldapps ut
pa marknaden framgar fér évrigt av ett stort antal bestimmelser i direktiv 2001/83.%

63. Om det skulle vara tillitet for innehavaren av ett godkdnnande att slippa ut ett likemedel pa
marknaden med en produktresumé som skiljer sig fran den godkénda versionen skulle detta medfora
att godkdnnandeforfarandets verkan, réttssikerheten samt transparensen for halso- och
sjukvardspersonal och patienter ifragasitts.

64. Dessutom kan tidpunkten for inforandet av en carve out — fore eller efter meddelandet av
godkdnnandet for forsdljning — inte anses utgora nagon aspekt som kan motivera att endast en
ursprunglig carve out paverkar riackvidden for godkdnnandet. Oberoende av vid vilken tidpunkt en
carve out infors, maste det undvikas att rackvidden for godkdnnandet och produktresumén skiljer sig
at.

65. Darfor maste en efterfoljande carve out medféra en begriansning av det godkdnnande som den
behoriga myndigheten har meddelat. Eftersom saluforingen av ett likemedel kraver ett godkdnnande
fran en myndighet dndrar en carve out i efterhand inte automatiskt ett godkdnnande som redan
meddelats, utan det kriavs en @ndring fran myndigheternas sida. Det dndringsforfarande som foreskrivs
i direktiv 2001/83 samt forordning nr 1234/2008 och ska behandlas nirmare nedan” talar i detta
sammanhang dven for att en efterfoljande carve out maste medféra en dndring av det godkdnnande
som redan meddelats.

25 Se tribunalens dom av den 11 juni 2015, Laboratoires CTRS/kommissionen (T-452/14, EU:T:2015:373, punkt 115).
26 Se sirskilt artiklarna 21.2, 59.1, 61.2, 62, 87.2, 91.1 och 92 i direktiv 2001/83.
27 Se punkt 71 och foljande punkter i detta forslag till avgérande.
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66. Anmilan av en efterfoljande carve out utgor siledes en ansokan om begrdnsning av ett
godkdnnande for forsdljning av ett likemedel som redan meddelats. I detta sammanhang saknar det
betydelse huruvida innehavaren av godkannandet endast har for avsikt att undvika patentintrang eller
medvetet vill begriansa godkdnnandet for forsdljning. Ett borttagande av en indikation eller
doseringsform fran produktresumén begrénsar i objektivt hdnseende réickvidden av denna resumé.
Eftersom borttagandet paverkar omfattningen av godkdnnandet for forsédljning &ar det saledes
nodvindigt att en carve out dven medfor en sadan begransning.

67. I enlighet med denna tolkning maste savdl innehavare av godkdnnanden for forsdljning av
generiska likemedel som medlemsstaternas hélso- och sjukvardsmyndigheter rikna med att generiska
likemedel efter inforandet av en carve out och den ddrmed sammanhidngande begridnsningen av
godkdnnandet for forsédljning inte ldngre skrivs ut, eller i vart fall inte liangre lika ofta, for de
indikationer eller doseringsmetoder fran referenslikemedlet som fortfarande &r patenterade, vilka
numera inte lingre omfattas av godkdnnandet.

68. Denna konsekvens 6verensstimmer emellertid med syftet med carve out-bestimmelsen i artikel 11
andra meningen i direktiv 2001/83. Namnda bestimmelse inférdes ndmligen inte enbart for att framja
att generiska likemedel snabbt kan slippas ut pd marknaden,” utan dven for att ge innovativa
tillverkare incitament att bedriva forskning om nya indikationer och doseringsmetoder fran kénda
aktiva substanser.” I detta syfte maste det patentskydd sikerstillas som har beviljats fér en andra eller
ytterligare medicinsk indikation. For att uppna detta syfte maste en carve out for indikationer och
doseringsmetoder fran referenslikemedlet som fortfarande &r patenterade dven medféra en minskning
av rackvidden for godkdnnandet for forséljning av det aktuella generiska likemedlet.

69. Carve out-bestimmelsen i artikel 11 andra meningen i direktiv 2001/83 é&r saledes dven forenlig
med principen om att unionens likemedelslagstiftning inte ska inkrdkta pa medlemsstaternas
patentlagstiftning,* men att befintliga patentrittigheter ska beaktas.

70. Carve outs som inforts i olika berorda medlemsstater medfor saledes att godkédnnandet av ett och
samma likemedel har olika rdckvidd i de berorda medlemsstaterna. I avsaknad av ett enhetligt
patentskydd i unionen kan detta emellertid inte undvikas. I olika medlemsstater kan samma indikation
eller doseringsmetod namligen vara skyddad for olika perioder. Just mot denna bakgrund utgoér den
carve out-bestimmelse som foreskrivs i artikel 11 andra meningen i direktiv 2001/83 samt i artikel 3.3
b i férordning nr 726/2004 ett nédvandigt instrument. Forst genom detta instrument blev det namligen
mojligt att godkdnna ett generiskt likemedel i samtliga eller flera medlemsstater efter det att den
enhetliga dokumentationsskyddsperiod for ett referenslikemedel som faststillts enligt unionsrétten
1opt ut och dirvid samtidigt beakta de eventuella skillnaderna vad giller patentskyddet i dessa
medlemsstater.

28 Se i detta avseende sidrskilt skdl 14 i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om éndring av
direktiv 2001/83/EG (EUT L 136, 2004, s. 34), pa vilken den aktuella lydelsen av artikel 11 andra meningen i direktiv 2001/83 bygger.

29 Genom lagstiftningspaketet fran 2004 (direktiv 2004/27 och foérordning nr 726/2004) infordes saledes inte bara carve out-bestimmelsen i
artikel 11 andra meningen i direktiv 2001/83, utan &ndrades dven artikel 10 i direktiv 2001/83 samt infordes artikel 14.11 i forordning
nr 726/2004 for att foreskriva ytterligare ett ars skydd om innehavaren av godkdnnandet inom den ursprungliga dokumentationsskyddsperioden
erhiller ett godkdnnande avseende en eller flera nya terapeutiska indikationer som anses ha betydande kliniska fordelar jamfort med befintliga
behandlingsmetoder. Vad giller frimjande av innovation och generiska likemedel, se kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om gemenskapsforfaranden for godkénnande for forséljning av och tillsyn 6ver humanlékemedel och veterindrmedicinska lakemedel
samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet, KOM(2001)404 slutlig.

30 Se sirskilt artikel 10.1 i direktiv 2001/83 och artikel 14.11 i férordning nr 726/2004.
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b) Mojligheten att begrdnsa godkdnnandet for forsdljning av ett likemedel i efterhand

71. Av ovanstdende resonemang foljer att meddelandet av en efterfoljande carve out ska tolkas som en
ansokan om begrinsning av det godkdnnande for forsiljning av ett ldkemedel som redan meddelats. I
detta sammanhang innehaller direktiv 2001/83 och férordning nr 1234/2008 olika bestimmelser som
ger en myndighet befogenhet att dndra ett godkdnnande som redan meddelats.

1) Ansokan om dndring av godkdnnandet

72. Inledningsvis édr det tinkbart med en uttrycklig ansokan fran innehavaren av godkédnnandet enligt
artikel 35 i direktiv 2001/83. Sdsom den nederldndska regeringen har bekriftat vid den muntliga
férhandlingen foreligger det emellertid inte nagon sadan ansokan i det nationella malet.

2) Andring av godkinnandet efter meddelandet av en carve out

73. Vidare kan innehavaren av ett godkdnnande uppfylla sin skyldighet enligt direktiv 2001/83 att
meddela dndringar i produktresumén till den behoriga myndigheten. Dérefter har myndigheten enligt
forordning nr 1234/2008 befogenhet att dndra ett godkdnnande som redan meddelats. I forevarande
mal kan det vara fraga om en sadan situation, eftersom Aurobindo underrittade CBG om den carve
out som gjorts i efterhand.

74. Artikel 23.2 i direktiv 2001/83 medfor i synnerhet en skyldighet for innehavaren av godkidnnandet
att till den nationella behoriga myndigheten lamna nya uppgifter som kan medféra éndringar av
uppgifterna enligt artikel 11. Inférandet av en carve out enligt artikel 11 andra meningen utgor séledes
ny information som omfattas av anmaélningsskyldigheten.

75. Detta bekriftas mot bakgrund av artikel 23.2 i direktiv 2001/83. Denna bestimmelse infordes
namligen for att precisera vilket ansvar en innehavare av ett godkédnnande har och uppmuntra denne
att anmaéla dndringar som har betydelse for godkdnnandet till myndigheterna samt for att sakerstilla
att produktinformationen halls uppdaterad.®'

76. Enligt artikel 9.1 i forordning nr 1234/2008, till vilken det hénvisas i artikel 23b i direktiv 2001/83
ar innehavaren av godkdnnandet dessutom skyldig att anmaila "mindre dndringar av typ IB” till de
behériga myndigheterna i varje berord medlemsstat® samt i referensmedlemsstaten®, vilket omfattar
borttagandet av en indikation.** Anmilan av en carve out faller under kategorin borttagande av en
indikation, eftersom tillverkaren av generiska likemedel déarigenom tar bort en indikation fran
produktresumén. **

31 Se skil 12 i Europaparlamentets och radets direktiv 2010/84/EU av den 15 december 2010 om dndring, nér det giller sékerhetsovervakning av
likemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler fér humanliakemedel (EUT L 348, 2010, s. 74).

32 I artikel 9.1 i forordning nr 1234/2008 hanvisas till “alla berérda myndigheter”. Berérd myndighet &r enligt artikel 2.7 a i forordning
nr 1234/2008 den behoriga myndigheten i varje berord medlemsstat. Berord medlemsstat ar enligt artikel 2.6 i férordning nr 1234/2008 den
medlemsstat vars behoriga myndighet har beviljat ett godkdnnande for forsiljning av likemedlet i fraga.

33 Enligt uppgifter frain WLC vid den muntliga férhandlingen hade Aurobindo i férevarande mal foljaktligen informerat de portugisiska
myndigheterna om inférandet av en carve out i Nederlédnderna.

34 Se bilaga C.L6 b) till kommissionens riktlinjer till forordning nr 1234/2008 (punkt 21 och fotnot 15 i férevarande forslag till avgorande).

35 Enligt bilaga C.I.7 a) och b) till kommissionens riktlinjer omfattas borttagande av en likemedelsform eller styrka &ven av kategorin "mindre
andringar av typ IB”. Detta forefaller motsvara "doseringsform” i artikel 11 andra meningen i direktiv 2001/83. Terminologin i de olika
sprakversionerna av direktivet och riktlinjerna &r nagot oenhetlig. I den tyska sprékversionen av direktivet anvénds till exempel begreppet
"Dosierung” och i riktlinjerna begreppen "Darreichungsform” och ”Stirke”, i den engelska sprakversionen av direktivet anvinds begreppet
"dosage forms” och i riktlinjerna begreppen “pharmaceutical form” och “strengh” och i den franska sprakversionen av direktivet anvinds
begreppet “formes de dosage” och i riktlinjerna begreppen “forme pharmaceutique” och "dosage”.
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77. Om den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten inte uttryckligen avsldr den éndring som
innehavaren av godkdnnandet har gjort anses denna vara godkidnd enligt artikel 9.2 i férordning
nr 1234/2008. Artikel 9.3 i forordning nr 1234/2008 ger diaremot den behériga myndigheten i
referensmedlemsstaten mdjlighet att avsla den anmaélda dndringen. I forevarande mal utgéor CBG:s
vagran att offentliggora produktresumén i carve out-versionen sannolikt inte ett sadant avslag. Det ar
nidmligen inte Nederldnderna som é&r referensmedlemsstat i forevarande mal utan Portugal. Dessutom
har den myndighet som meddelar godkédnnanden for likemedel inte ndgon behorighet att préva
patentrittsliga fragor som kan ligga till grund for nekandet av ett borttagande av en indikation genom
carve out.” Det ankommer pd den hianskjutande domstolen att préva huruvida anmélan av férevarande
carve out inte kan godtas pa andra grunder.

78. Slutligen ger artikel 11.2 i foérordning nr 1234/2008 den behodriga myndigheten befogenhet att
dndra godkannandet ndr anmalningsforfarandet har avslutats om detta kriavs pa grund av den anmailda
andringen. I enlighet med den héar foresprakade uppfattningen &r detta fallet vid ett borttagande av en
indikation genom en carve out i produktresumén for att den nodvandiga Gverensstimmelsen mellan
rickvidden foér produktresumén och godkinnandet for forsiljning ska kunna sikerstillas.”” Detta &r
daven fallet ndr den som innehar tillstandet inte uttryckligen ansoker om é&ndring av sitt
godkiannande.*

79. Det kan inte, tviartemot vad Nederldnderna har hévdat, anses utgora hinder mot tolkningen att en
anmdlan av en carve out krdver en dndring av godkdnnandet, att tillverkaren av det generiska
lakemedlet efter det att patentskyddet har 16pt ut &nnu en gang maste ansoka om en komplettering av
sitt godkdnnande med den indikation eller doseringsform som tagits bort genom denna carve out.

80. Tillagg av en indikation kan enligt kommissionens riktlinjer till forordning nr 1234/2008 visserligen
utgora en storre dndring av typ II, vilken kraver ett godkdnnande inom ramen for det forfarande som
foreskrivs i artikel 10 i denna férordning (och inte enbart en anmilan enligt artikel 9).* Ett sddant
andringsforfarande forsenar inte heller utslaippandet pa marknaden av det generiska likemedlet for en
indikation som inte ldngre dr patenterad mer &n nodvéndigt, eftersom en ansokan om tilligg av en ny
indikation enligt artikel 10.2 i férordning nr 1234/2008 kan goras redan 60 dagar innan patentskyddet
l6per ut. Darigenom kan det generiska ldkemedlet borja saluforas genast nér patentskyddet 16per ut.

3) Andring av godkénnandet efter att den behériga myndigheten har faststdllt att det foreligger en carve
out

81. I enlighet med WLC:s resonemang vid den muntliga forhandlingen &r en situation dven tankbar
dér en tillverkare av generiska likemedel infor en carve out genom att utan vidare dndra bipacksedeln
till sitt ladkemedel men inte gor ndgon anmalan enligt artikel 23.2 i direktiv 2001/83. I ett sadant fall ar
myndigheten enligt artikel 116.2 i direktiv 2001/83 beréttigad att gora en dndring. En sadan situation
forefaller emellertid inte vara for handen i malet vid den nationella domstolen, eftersom inférandet av
denna carve out har anmidilts till CBG.

36 Se punkt 57 i forevarande forslag till avgérande.
37 Se punkt 61 och foljande punkter i detta forslag till avgorande.
38 Se punkt 66 i detta forslag till avgorande.

39 Se bilaga C.I1.6 a) till kommissionens riktlinjer till forordning nr 1234/2008 (punkt 23 och fotnot 16 i forevarande forslag till avgérande). Om
nagot ingivande av ytterligare uppgifter inte kravdes skulle ett tilligg av en indikation for ett generiskt likemedel enligt bilaga C.L2 till
riktlinjerna emellertid sannolikt &ven kunna utgéra en mindre &ndring av typ IB, for vilken det &r tillrackligt med det enkla
anmalningsforfarandet enligt artikel 9 i férordning nr 1234/2008. Se dven fraga 6 i informationen fran CMDh avseende patenterade indikationer
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf.
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4. Slutsats i denna del

82. I overensstimmelse med ovanstdende resonemang ska artiklarna 10 och 11 i direktiv 2001/83
tolkas sa, att en anmélan genom vilken en person som ansoker om eller innehar ett godkdnnande for
forsaljning av ett generiskt likemedel i den mening som avses i artikel 10, har underrittat
myndigheten om att de delar av referenslikemedlets produktresumé enligt artikel 11 andra meningen
vilka avser indikationer och doseringsformer som omfattas av tredje parts patentrittigheter inte anges
i det generiska lakemedlets produktresumé och bipacksedel, ska betraktas som en ansdkan om
begransning av godkdnnandet for forsdljning av detta referenslikemedel till de kvarvarande
indikationerna eller doseringsformerna.

B. Offentliggorande av produktresumén for likemedel och carve out (andra och tredje
tolkningsfragan)

83. Gerechtshof Den Haag har stillt sin andra fraga for att fa klarhet i huruvida den behoriga
myndigheten far offentliggéra en full-label-version av produktresumén, fastin en carve out har
anmalts. Den tredje fragan har stillts for att fa klarhet i huruvida det har betydelse att myndigheten
aldgger innehavaren av godkdnnandet en skyldighet att hénvisa till myndighetens webbplats, pa vilken
en full-label-version av likemedlets produktresumé ir tillgénglig, i lakemedlets bipacksedel, vilken inte
innehaller den indikation som denna carve out héanfor sig till.

84. Svaret pa den andra och den tredje tolkningsfragan framgér redan av det forslagna svaret pa den
forsta tolkningsfragan. Enligt artikel 21.3 i direktiv 2001/83 ska den behoriga myndigheten namligen
offentliggéra produktresumén for varje likemedel som den har godkint. Om en carve out begrinsar
godkdnnandets riackvidd och godkédnnandet och produktresumén séledes har samma rackvidd, finns
det inte nagon anledning att offentliggéra en produktresumé som gar utéver riackvidden for
godkénnandet.

85. Den nederlandska regeringens uppfattning, enligt vilken det vid en efterfoljande carve out krévs ett
offentliggérande av en full-label-version av produktresumén i patientinformationssyfte, reflekterar
vilken osdkerhet det skulle medféra om det efterfoljande meddelandet av en carve out inte paverkade
det godkdnnande som meddelats och riackvidden for godkdnnandet och bipacksedeln skulle skilja sig
at. Om godkdnnandet ddremot é&ndras i enlighet med en carve out och godkdnnandet och
bipacksedeln har samma réickvidd, uppkommer det redan fran bérjan inte nagot problem med
otillracklig patientinformation. I enlighet med rekommendationerna fran den samordningsgrupp till
vilken det hénvisas i artikel 27 i direktiv 2001/83 kan medlemsstaterna om det foreligger en carve out
for ovrigt krava att tillverkare av generiska likemedel tar in en hdnvisning i bipacksedeln, i vilken anges
att den aktiva substansen dven dr godkind for andra sjukdomar som inte anges i bipacksedeln och att
patienterna vid frigor kan vinda sig till sin likare eller apotekare.*

86. Saledes ska artiklarna 11 och 21.3 i direktiv 2001/83 tolkas sa, att de utgoér hinder for att den
behoriga myndigheten offentliggér produktresumén och bipacksedeln, inbegripet de delar som avser
indikationer eller doseringsformer som omfattas av patentrattigheter, om den person som ansoker om
eller innehar ett godkdnnande for forsiljning av ett likemedel har underrdttat myndigheten om att
denne i enlighet med artikel 11 andra meningen i direktivet inte anger sadana indikationer eller
doseringsformer i produktresumén och bipacksedeln.

40 Se fraga 3 i fragor och svar fran CMDh avseende patenterade indikationer
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf.
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VI. Forslag till avgorande

87. Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar jag att EU-domstolen ska besvara den begiran om
forhandsavgorande som har hénskjutits av Gerechtshof Den Haag (Appellationsdomstolen i Haag,
Nederlanderna) pa foljande satt:

1)

2)

18

Artiklarna 10 och 11 i direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlédkemedel, i dess lydelse enligt direktiv 2012/26/EU, ska tolkas sa, att en anmailan genom
vilken en person som ansoker om eller innehar ett godkdnnande for forséljning av ett generiskt
lakemedel i den mening som avses i artikel 10, har underrittat myndigheten om att de delar av
referenslikemedlets produktresumé enligt artikel 11 andra meningen vilka avser indikationer och
doseringsformer som omfattas av tredje parts patentrittigheter inte anges i det generiska
lakemedlets produktresumé och bipacksedel, ska betraktas som en ansokan om begrinsning av
godkdnnandet for forsdljning av detta referenslikemedel till de kvarvarande indikationerna eller
doseringsformerna.

Artiklarna 11 och 21.3 i direktiv 2001/83 ska tolkas s, att de utgoér hinder for att den behoriga
myndigheten offentliggér produktresumén och bipacksedeln, inbegripet de delar som avser
indikationer eller doseringsformer som omfattas av patentrittigheter, om den person som ansoker
om eller innehar ett godkédnnande for forsiljning av ett likemedel har underréttat myndigheten
om att denne i enlighet med artikel 11 andra meningen i direktivet inte anger sddana indikationer
eller doseringsformer i produktresumén och bipacksedeln.
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