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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (sjitte avdelningen)

den 14 februari 2019*

"Begiran om forhandsavgorande — Humanlakemedel — Direktiv 2001/83/EG — Artikel 11 —
Generiska likemedel — Produktresumé — Utelimnande av hinvisningar till indikationer eller
doseringsformer som fortfarande skyddades av patent vid den tidpunkt da det generiska
lakemedlet salufordes”

I mal C-423/17,

angdende en begidran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Gerechtshof Den
Haag (Appellationsdomstolen i Haag, Nederlinderna), genom beslut av den 4 juli 2017, som inkom
till domstolen den 13 juli 2017, i malet

Staat der Nederlanden

mot

Warner-Lambert Company LLC,

meddelar

DOMSTOLEN (sjatte avdelningen)

sammansatt av ordféranden pa andra avdelningen A. Arabadjiev, tillika tillférordnad ordférande pa
sjatte avdelningen, samt domarna C.G. Fernlund (referent) och S. Rodin,

generaladvokat: J. Kokott,

justitiesekreterare: forste handlédggare M. Ferreira,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 14 juni 2018,
med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Warner-Lambert Company LLC, genom C. Schoonderbeek, avocate, S. Dack, J.A. Dullaart, och
P. van Schijndel, advocaten,

— Nederldndernas regering, genom M. Gijzen och K. Bulterman, bada i egenskap av ombud,
— Europeiska kommissionen, genom E. Manhaeve och A. Sipos, bada i egenskap av ombud,

och efter att den 4 oktober 2018 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

* Rattegangssprak: nederlédndska.

SV
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foljande

Dom

Begidran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 11 och artikel 21.3 i Europaparlamentets
och radets 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 radets
direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 (EUT L 299, 2012, s. 1) (nedan kallat direktiv 2001/83).

Begidran har framstillts i ett mél mellan Staat der Nederlanden (nederlindska staten) och
Warner-Lambert Company LLC (nedan kallat WLC) angdende offentliggorande av uppgifter om
patentskyddad anvéndning av ett referenslikemedel i samband med det decentraliserade forfarandet
for godkdnnande for forsiljning (nedan kallat godkdnnande for forséljning), som foreskrivs i artikel 28 i
direktiv 2001/83, av ett generiskt lakemedel.

Tillampliga bestimmelser

Direktiv 2001/83

I artikel 6.1 i direktiv 2001/83 anges foljande:

"Ett lakemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den behdriga myndigheten i medlemsstaten
har meddelat godkdnnande for forsdljning enligt detta direktiv, eller om godkdnnande har meddelats
enligt [Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och
veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet(EUT L 136,
2004, s.1)]...

Nar ett lakemedel har beviljats ett ursprungligt godkdnnande for forsiljning 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 forsaljning. Alla dessa godkdnnanden for
forséljning skall anses tillhora samma overgripande godkdnnande for forséljning, sérskilt nar det géller
tillampningen av artikel 10.1.”

Artikel 8.3 i och j i nimnda direktiv har foljande lydelse:

”Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och dokumentation i enlighet med bilaga 1:

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

— kliniska prévningar.
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j) En sammanfattning, i 6verensstimmelse med artikel 11, av produktens egenskaper, en modell av
den yttre forpackningen med de uppgifter som anges i artikel 54, en modell av
lakemedelsbehallaren med de uppgifter som anges i artikel 55 och en bipacksedel, i
overensstimmelse med artikel 59.”

I artikel 10.1 i samma direktiv foreskrivs foljande:

"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 &aldggas att tillhandahélla resultat av
prekliniska studier och kliniska prévningar, om han/hon kan pavisa att likemedlet ar ett generikum
till ett referenslaikemedel som &r eller har varit godkdnt enligt artikel 6 i minst atta ar i en
medlemsstat eller i gemenskapen.

Ett generiskt likemedel som godkdnts enligt denna bestimmelse skall inte sldppas ut pa marknaden
forran tio ar forflutit fran det att det ursprungliga godkannandet beviljades for referenslikemedlet.

Forsta stycket skall dven tillimpas om referenslikemedlet inte har godkénts i den medlemsstat dar
ansokan om det generiska lakemedlet lamnas in. I sa fall skall sokanden i sin ansdkan ange namnet pa
den medlemsstat dér referenslikemedlet &r eller har varit godkidnt. P4 begidran av den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar ans6kan har lamnats in skall den behoriga myndigheten i den
andra medlemsstaten inom en manad 6versinda en bekriftelse pa att referenslikemedlet ar eller har
varit godként tillsammans med en uppgift om referenslikemedlets fullstindiga sammansittning och
om nodvandigt annan relevant dokumentation.

»

I artikel 10.2 i direktiv 2001/83 definieras begreppet "generiskt likemedel” som ett lakemedel som har
samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning i fraga om aktiva substanser och samma
lakemedelsform som ett referenslikemedel och vars bioekvivalens med detta referenslakemedel har
pavisats.

Artikel 11 forsta stycket i nimnda direktiv innehaller en upprékning av de uppgifter som ar visentliga
att ha kinnedom om for att korrekt administrera ldkemedlet, vilka ska framga av sammanfattningen av
den farmaceutiska produktens egenskaper. I andra stycket i samma artikel foreskrivs foljande:

"Nér det giller godkdnnanden enligt artikel 10 &r det inte nodvandigt 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 lakemedel salufordes.”

I artikel 21.2 och 21.3 i ndmnda direktiv foreskrivs foljande:

”2. De ansvariga myndigheterna skall vidta alla nodvandiga atgiarder for att sédkerstdlla att den
information som ldmnas i sammanfattningen Overensstimmer med den som godkédnts nér
godkidnnandet for forsiljning meddelats eller senare.

3. De nationella behoériga myndigheterna ska utan dréjsmal offentliggora 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 godkant.”

I artikel 59.1 i direktiv 2001/83 anges att bipacksedeln ska utformas i Gverensstimmelse med
sammanfattningen av produktens egenskaper.
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Forordning nr 726/2004

I artikel 3.3 i forordning nr 726/2004, i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets férordning
(EU) nr 1027/2012 av den 25 oktober 2012 (EUT L 316, 2012, s. 38) (nedan kallad forordning
nr 726/2004), foreskrivs foljande:

"Ett generiskt likemedel som motsvarar ett referenslikemedel som godkénts av gemenskapen far
godkdnnas av medlemsstaternas behoriga myndigheter i enlighet med direktiv 2001/83/EG och
[Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel(EGT L311, 2001, s. 1)] pa foljande villkor:

a) Ansokan om godkidnnande skall laggas fram i enlighet med artikel 10 i direktiv 2001/83/EG eller
artikel 13 i direktiv 2001/82/EG.

b) Sammanfattningen av produktens egenskaper skall i alla relevanta avseenden Gverensstimma med
motsvarande sammanfattning for det av gemenskapen godkénda likemedlet, 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 liakemedlet
salufordes. ...

Forordning (EG) nr 1234/2008

I artikel 4.1 i kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning
av dndringar av villkoren for ett godkdnnande for forsdljning av humanlikemedel 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) (nedan kallad forordning
nr 1234/2008), foreskrivs att Europeiska kommissionen ska utarbeta detaljerade riktlinjer for de olika
kategorierna av @ndringar samt riktlinjer for tillampningen av de forfaranden som faststills i kapitlen
II, IIa, IIT och IV i denna forordning och fér den dokumentation som ska limnas in i samband med
dessa forfaranden.

I artikel 9 i forordning nr 1234/2008, som daterfinns i kapitel II i férordningen, definieras
anmalningsforfarandet for mindre &ndringar av typ IB. I samma kapitel i férordningen aterfinns
artikel 10, dér forfarandet for godkédnnande av storre dndringar av typ II definieras.

I enlighet med artikel 4.1 i férordning nr 1234/2008 antog kommissionen Riktlinjer for de olika
kategorierna av dndringar, for tillimpningen av de forfaranden som faststélls i kapitlen II, IIa, III
och IV i forordning nr 1234/2008 samt for den dokumentation som ska lamnas in i samband med
dessa forfaranden (EUT C 223, 2013, s. 1). Av punkt CI.6 a) och b) i bilagan till dessa riktlinjer
framgar dels att tilligg av en ny terapeutisk indikation eller dndring av en godkidnd terapeutisk
indikation utgor en storre éndring av typ II, dels att borttagande av en terapeutisk indikation utgor en
mindre dndring av typ IB.

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna
Det framgar av den hidnskjutande domstolens upplysningar att WLC é&r ett foretag som ingér i

lakemedelskoncernen Pfizer, som salufér lakemedlet Lyrica, vars aktiva substans ar Pregabalin.
Lakemedlet anviands vid behandling av epilepsi, generaliserat angestsyndrom och neuropatisk smarta.
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Den 6 juli 2004 meddelades ett godkannande for forséljning for Lyrica genom det centraliserade
forfarandet.

Vid tidpunkten for omstdndigheterna i det nationella mélet var anvindningen av Pregabalin for
behandling av epilepsi och generaliserat angestsyndrom inte ldngre skyddad av patent. WLC var
emellertid innehavare av europapatent EP 0 934 061 B3, utfirdat den 28 maj 2003 (nedan kallat patent
EP 061), som avsag anvindning av Pregabalin for behandling av bland annat neuropatisk smirta. Det
patentet lopte ut den 17 juli 2017.

I Nederldnderna dr College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (myndigheten for godkénnande av
likemedel, nedan kallad CBG) den oberoende administrativa myndighet som ska kontrollera och
utvirdera effektiviteten, riskerna och kvaliteten hos likemedel. P& sin webbplats offentliggor CBG
bland annat villkoren for godkédnnandet for forsaljning, bipackssedeln och produktresumén for varje
lakemedel.

Den hinskjutande domstolen har papekat att tillverkare av generiska likemedel ibland underléiter att
lamna uppgifter i bipackssedeln och produktresumén om referenslikemedlets indikationer och styrka
som fortfarande skyddas av patent. Fram till 2009 var CBG:s praxis att offentliggora bipacksedlar och
produktresuméer som innehavare eller sokande av godkdnnande for forsiljning av generiska likemedel
hade redigerat pa detta sitt.

Under 2009 upphorde CBG med denna praxis och beslutade att systematiskt offentliggora alla
uppgifter om referenslikemedlet, dven i de fall ddr sokanden uppgav for CBG att vederbérande hade
for avsikt att utelamna vissa uppgifter.

Under 2015 beviljade CBG ett flertal tillverkare av generiska likemedel godkdnnande for forséljning av
Pregabalin i enlighet med det decentraliserade forfarandet. Innan en av tillverkarna, Aurobindo,
saluforde sitt lakemedel, uppgav foretaget for CBG att det hade for avsikt att utelimna de uppgifter i
bipacksedeln och produktresumén som avsdg behandling av neuropatisk smérta. Foretaget begirde
saledes att CBG endast skulle offentliggora delar av bipacksedeln och produktresumén. CBG avslog
denna begéran.

WLC vickte talan vid Rechtbank Den Haag (domstolen i Haag, Nederlanderna) och yrkade i huvudsak
att CBG skulle foreldggas att upphora med sin praxis bestdende i att offentliggéra bipacksedlar och
produktresuméer for generiska likemedel i sin helhet pa sin webbplats, och i stillet offentliggora
redigerade versioner av dessa. WLC gjorde bland annat gillande att CBG:s policy att offentliggora
bipacksedlar och produktresuméer i sin helhet utgjorde ett direkt intrang i patent EP 061, eftersom
Pregabalin salufors for en patenterad indikation, och ett indirekt incitament for tredje man att gora
intrang. WLC havdade dven att CBG:s policy stred mot artikel 11 i direktiv 2001/83.

Genom dom av den 15 januari 2016 bif6ll Rechtbank Den Haag (domstolen i Haag) WLC:s talan savitt
den avsag Pregabalin och ogillade talan savitt den avsag andra likemedel, av det skilet att det saknades
ett beridttigat intresse av att fa saken provad. Némnda domstol fann att offentliggérandet av
bipacksedeln och produktresumén i sin helhet inte utgor ett intrang i patent EP 061, men att det ar
oforenligt med CBG:s omsorgsplikt.

Den 11 februari 2017 o6verklagade nederldndska staten nyssndimnda dom till den hénskjutande
domstolen. WLC ingav éven ett anslutningsoverklagande till den hénskjutande domstolen.
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Sedan ovanndmnda dom hade meddelats dndrade CBG sin administrativa praxis. I sin databas over
lakemedel offentliggér CBG numera bipacksedeln och produktresumén i sin helhet. Om innehavaren
av ett godkdnnande for forsdljning av ett generiskt likemedel informerar CBG om utelamnandet av
vissa indikationer, anger CBG detta genom en asterisk atfoljd av foljande text:

7 Denna anviandning skyddas av patent ... som tillhor en annan innehavare av godkdnnande for
forsdljning. Mer information finns pa CBG:s webbplats, www.cbg-meb.nl.”

Den hénskjutande domstolen anser att utgangen i det nationella malet dr beroende av en tolkning av
unionslagstiftningen om ldkemedel, i synnerhet artikel 11 i direktiv 2001/83.

Det ar ostridigt mellan parterna i det nationella malet att denna bestimmelse gor det mojligt for
sokanden av ett godkdnnande for forsdljning av ett generiskt likemedel att i bipacksedeln och
produktresumén uteldmna indikationer som fortfarande skyddas av patent. De dr ddremot oense om
vad det innebdr for den nationella myndigheten att en sokande av godkdnnande for forséljning har
underrittat myndigheten om att vederborande har for avsikt att utnyttja den mdjligheten och
offentliggora en redigerad version av dessa handlingar.

For det forsta ér parterna i det nationella malet oeniga om huruvida en underrittelse om en sadan
avsikt att offentliggéra redigerade versioner av bipacksedeln och produktresumén syftar till att
begrinsa godkdnnandet for forsdljning, sa att det inte omfattar patenterade indikationer eller
doseringsformer. Om sa édr fallet maste CBG begransa godkdnnandet for forséljning och, i enlighet
med sokandens Onskemdl, offentliggora de redigerade versionerna av bipacksedeln och
produktresumén.

For det andra har WLC gjort gillande att underrittelsen om att foretaget har for avsikt att
offentliggora redigerade versioner av bipacksedeln och produktresumén, under alla omstidndigheter,
medfor en skyldighet for den nationella myndigheten att offentliggora bipacksedeln och
produktresumén med uteldmnande av de dolda uppgifterna, da ett offentliggérande av dessa uppgifter
i sin helhet strider mot unionslagstiftarens Onskan att skydda patentinnehavares intressen. Att
offentliggora bipacksedeln och produktresumén i sin helhet skulle ndamligen inbjuda ldkare till att
forskriva generiska lakemedel for indikationer eller doseringsformer som fortfarande skyddas av
patent.

Mot denna bakgrund beslutade Gerechtshof Den Haag (Appellationsdomstolen i Haag, Nederlédnderna)
att vilandeforklara malet och stilla foljande fragor till EU-domstolen:

”1) Ska artikel 11 i direktiv [2001/83], eller ndgon annan unionsrittslig bestimmelse, tolkas sa, att det
ska anses utgora en ansokan om begrinsning av godkannandet for forséljning om en sokande eller
innehavare av ett godkédnnande for forséljning av ett generiskt likemedel i den mening som avses i
artikel 10 i direktiv 2001/83 underrittar den behoriga myndigheten om att vederborande, vare sig i
produktresumén eller bipacksedeln, anger de delar av referenslikemedlets produktresumé som
avser indikationer eller doseringsformer som skyddas av tredjemans patent, och att detta i sa fall
maste leda till att godkdnnandet for forsiljning inte géller eller inte lingre giller for patenterade
indikationer eller doseringsformer?

2) For det fall att den forsta fragan ska besvaras nekande, utgor artiklarna 11 och 21.3 i
direktiv [2001/83], eller nagon annan unionsrittslig bestimmelse, hinder for att den behoriga
myndigheten offentliggér produktresumén och bipacksedeln, inbegripet de delar som avser
indikationer eller doseringsformer som skyddas av tredje mans patent, i samband med ett
godkdnnande for forsdljning som har beviljats enligt artikel 6, jamford med artikel 10, i
direktiv 2001/83, ndr sokanden eller innehavaren av ett godkdnnande for forséljning har
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underrittat myndigheten om att de delar av referenslikemedlets produktresumé som avser
indikationer och doseringsformer som skyddas av tredjemans patent inte ska anges i vare sig
produktresumén eller bipacksedeln for det generiska likemedlet?

3) Har det nagon betydelse for svaret pa den andra fragan att den behoriga myndigheten uppstaller
som krav att innehavaren av godkdnnandet, i den bipacksedel som ska bifogas
lakemedelsforpackningen, maste héanvisa till myndighetens webbplats, dir lakemedlets
produktresumé — inklusive de delar som avser indikationer eller doseringsformer som skyddas av
tredjemans patent — offentliggors, ndr dessa delar inte ingar i bipacksedeln i enlighet med
artikel 11 i direktiv 2001/83?”

Provning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

Genom sin forsta fraga soker den hénskjutande domstolen klarhet i huruvida artikel 11 andra stycket i
direktiv 2001/83 ska tolkas s3, att den omstdndigheten att en sokande eller innehavare av ett
godkdnnande for forsdljning av ett generiskt likemedel, inom ramen for ett sadant forfarande for
godkdnnande for forséljning som ar aktuellt i det nationella malet, underréttar den behdriga nationella
myndigheten om att bipacksedeln eller produktresumén for detta likemedel inte innehaller nagon
hénvisning till indikationer eller doseringsformer som fortfarande skyddades av patent vid den
tidpunkt da det generiska likemedlet salufordes ska anses utgora en ansdkan om begransning av
godkdnnandet for forsiljning av det aktuella generiska likemedlet.

Domstolen erinrar inledningsvis om att i enlighet med de huvudsakliga malsdttningarna i
direktiv 2001/83, daribland att vdrna om folkhalsan, foreskrivs i artikel 6.1 forsta stycket i direktivet
att ett lakemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den behoriga myndigheten i medlemsstaten
meddelat godkidnnande for forsdljning enligt direktivet eller om godkdnnande har meddelats i enlighet
med det centraliserade forfarande som foreskrivs i forordning nr 726/2004 for de lakemedel som anges
i bilagan till den férordningen (dom av den 29 mars 2012, kommissionen/Polen, C-185/10,
EU:C:2012:181, punkt 26, och dom av den 23 januari 2018, F. Hoffmann-La Roche m.l., C-179/16,
EU:C:2018:25, punkt 53).

Denna princip om ett obligatoriskt godkdnnande for forsdljning géller dven, enligt artikel 6.1 andra
stycket i direktiv 2001/83, ndr ett lakemedel har beviljats ett ursprungligt godkdnnande for forséljning
i enlighet med forsta stycket i ndmnda bestimmelse, varvid eventuella ytterligare styrkor,
ldkemedelsformer, administreringsvigar och férpackningsformer, liksom varje dndring och utvidgning,
i ett sadant fall ocksa maste godkédnnas i enlighet med forsta stycket eller inkluderas i det ursprungliga
godkdnnandet for forsdljning (dom av den 21 november 2018, Novartis Farma, C-29/17,
EU:C:2018:931, punkt 70).

For att kontrollera att ett likemedel uppfyller informationsbehoven hos patienter och hilso- och
sjukvardspersonal, anges i artikel 8.3 j i direktiv 2001/83 att ansdokan om godkdnnande for forséljning
ska atfoljas bland annat av en sammanfattning av produktens egenskaper, vars innehall definieras i
artikel 11 i direktivet samt i det aktuella ldkemedlets bipacksedel, varvid denna bipacksedel, i enlighet
med artikel 59 i direktivet, ska utformas i overensstimmelse med sammanfattningen av produktens
egenskaper. I detta avseende fOreskrivs i artikel 21.2 i direktiv 2001/83 att “de ansvariga
myndigheterna skall vidta alla nédvindiga atgirder for att sakerstélla att den information som limnas
i sammanfattningen Overensstimmer med den som godkidnts nidr godkdnnandet for forséljning
meddelats eller senare”.
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Av dessa bestimmelser foljer, for det forsta, att bipacksedeln och produktresumén ingér i
godkénnandet for forsdljning, for det andra, att det likemedel som salufors maste uppfylla villkoren i
godkdnnandet for forséljning, varvid dessa villkor maste framga av produktresumén, och, for det
tredje, att innehavaren av tillstindet for forsdljning inte far &ndra varken bipacksedeln eller
produktresumén utan att underrdtta den behoriga myndigheten, for att fa dess godkdnnande.

For att underldtta intrddet av generiska likemedel pa marknaden foreskrivs dessutom i artikel 10 i
direktiv 2001/83 ett forenklat forfarande for godkdnnande for forsiljning, varvid sékanden av tillstand
for forséljning av generiska likemedel — under forutséttning att vissa villkor iakttas — undantas fran
skyldigheten att tillhandahélla resultat av prekliniska studier och kliniska provningar.

I artikel 10.2 i direktiv 2001/83 anges att det generiska likemedlet ska ha samma kvalitativa och
kvantitativa sammanséttning i frdga om aktiva substanser och samma ldkemedelsform som ett
referensldkemedel, och att dess bioekvivalens med detta referenslakemedel ska ha pavisats.

Med hénsyn till kravet pa att referenslikemedlet och det generiska likemedel som omfattas av det
forenklade forfarandet for godkdnnande for forsdljning ska vara identiska, kan ansékan om
godkdnnande for forséljning av ett generiskt likemedel inte omfatta andra indikationer &n de som
omfattas av ansokan om godkiénnande av forsiljning av referenslikemedlet, utan ska i princip vara
begréinsad till att avse dessa indikationer. Foljaktligen kan den produktresumé som atfoljer en ansékan
om godkidnnande for forsdljning av ett generiskt ldkemedel inte omfatta indikationer eller
doseringsformer som inte Overensstimmer med de som anges i godkdnnandet for forsiljning av
referensldkemedlet.

Dessa overviganden styrks av det forhallandet att nédr, sasom é&r fallet i det nationella malet, det
forfarande for godkdnnande for forsdljning av generiska likemedel som foreskrivs i artikel 10 i
direktiv 2001/83 avser ett referenslikemedel som har godkdnts genom det centraliserade forfarandet
enligt forordning nr 726/2004, foreskrivs det uttryckligen i artikel 3.3 b i den forordningen att
“sammanfattningen av produktens egenskaper i alla relevanta avseenden [ska] Overensstimma med
motsvarande sammanfattning for det av unionen godkinda likemedlet”.

Som ett undantag till principen om att godkdnnandet for forséljning av det generiska lakemedlet och
godkdnnandet for forsdljning av referenslikemedlet ska Overensstimma, foreskrivs det i artikel 11
andra stycket i direktiv 2001/83, angdende ansokningar om godkdnnande for forsiljning av generiska
lakemedel, att “det inte [dr] nodvéndigt att inkludera de delar av sammanfattningen av
referenslidkemedlets egenskaper, vilka avser indikationer eller doseringsformer, som fortfarande
omfattades av patentlagar vid den tidpunkt da ett generiskt likemedel saluférdes”.

Genom denna bestimmelse ges saledes sokanden av ett godkdnnande for forsdljning av ett generiskt
likemedel en mdjlighet att gora avsteg fran principen om att godkdnnandet for forséljning av det
generiska likemedlet och godkdnnandet for forsiljning av referenslikemedlet ska Overensstimma,
genom att begrinsa sin ansokan till att avse indikationer eller doseringsformer som inte skyddas av
patent.

Syftet med detta undantag &r att marknadsintrddet for generiska lakemedel inte ska forsenas till dess
att samtliga patent som kan skydda referenslikemedlets olika indikationer eller doseringsformer har
16pt ut, utan att for den skull mildra de krav pa sdkerhet och effekt som lakemedlen ska uppfylla (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 23 oktober 2014, Olainfarm, C-104/13, EU:C:2014:2316,
punkterna 27 och 28).
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For det fall att sokanden eller innehavaren av ett godkdnnande for forsiljning av ett generiskt
lakemedel, inom ramen for ett sddant decentraliserat forfarande som det som &r aktuellt i det
nationella malet, utnyttjar den mdjlighet som ges i artikel 11 i direktiv 2001/83, kommer
godkdnnandet for forsdljning for det aktuella likemedlet endast omfatta de indikationer och
doseringsformer som inte skyddas av patent.

Det framgar av artikel 8.3 j, jamford med artikel 11 andra stycket, i direktiv 2001/83, att den
omstdndigheten att vissa indikationer eller doseringsformer som omfattas av godkdnnandet for
forsaljning av referenslikemedlet inte har inkluderats i produktresumén for det generiska likemedlet
innebér att dessa indikationer eller doseringsformer inte omfattas av ansokan om godkdnnande for
forsdljning. Genom att utnyttja mojligheten i artikel 11 andra stycket kan sokanden av ett
godkdnnande for forsiljning saledes begrinsa omfattningen av sin ansokan, varvid den behoriga
nationella myndigheten inte forfogar 6ver nagot utrymme for skonsmaissig bedomning i detta
avseende, vilket dven generaladvokaten har papekat i punkt 57 i sitt forslag till avgorande.

Aven om samtliga som har inkommit med yttranden till domstolen ir eniga pa denna punkt, har den
nederldndska regeringen likvil gjort géllande att om innehavaren av ett tillstand for forsdljning av ett
generiskt likemedel viljer att utnyttja mojligheten i artikel 11 andra stycket i direktiv 2001/83,
péaverkar det inte omfattningen av godkénnandet for forséiljning av det generiska lakemedlet.

En sadan tolkning av direktiv 2001/83 &r emellertid oforenlig med den princip som det erinrats om i
punkt 34 ovan, namligen att varje lakemedel som saluférs maste uppfylla villkoren i godkdnnandet for
forséljning, vilka ska framga av produktresumén. I en sddan situation som den nederldndska regeringen
har hédnvisat till ankommer det, i enlighet med denna princip, pa den behdriga nationella myndigheten
att dndra godkdnnandet for forsdljning, for att sdkerstdlla att godkdnnandet Gverensstimmer med
produktresumén. En underrittelse om att en produktbeskrivning inte inkluderar vissa indikationer
som omfattas av godkdnnandet for forsdljning utgor i sjdlva verket ett sddant borttagande av
terapeutiska indikationer som utgor en mindre dndring av typ IB, och som omfattas av det forfarande
som foreskrivs i artikel 9 i forordning nr 1234/2008.

I motsats till vad den nederlindska regeringen har hévdat, paverkas inte denna tolkning av den
omstidndigheten att den medfér en skyldighet for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning att
ansoka om en ny dndring av godkdnnandet nér innehavaren onskar ldgga till en indikation till de som
redan har godkints for det generiska lakemedlet, sedan patentet for en indikation som omfattas av
godkdnnandet for forsdljning av referenslikemedlet har 16pt ut. I en sadan situation kan nédmligen
innehavaren av godkénnande for forsiljning ansoka om en éndring av typ II, i enlighet med det
forfarande som foreskrivs i artikel 10 i forordning nr 1234/2008.

Mot bakgrund av ovanstdende ska den forsta fragan besvaras enligt foljande. Artikel 11 andra stycket i
direktiv 2001/83 ska tolkas sa, att den omstdndigheten att en sokande eller innehavare av ett
godkdnnande for forséljning av ett generiskt lakemedel, inom ramen for ett sadant forfarande for
godkdnnande for forséljning som ar aktuellt i det nationella malet, underrattar den behoriga nationella
myndigheten om att bipacksedeln eller produktresumén for detta likemedel inte innehaller nagon
hanvisning till indikationer eller doseringsformer som fortfarande skyddades av patent vid den
tidpunkt da det generiska likemedlet salufordes ska anses utgora en ansdkan om begransning av
godkénnandet for forsdljning av det aktuella generiska lakemedlet.

Andra och tredje fragan
Genom sin andra och tredje fraga soker den hénskjutande domstolen klarhet i, for det fall att den

forsta fragan ska besvaras nekande, huruvida artikel 11 i direktiv 2001/83 ska tolkas pa sa sitt att den
utgor hinder mot att en nationell myndighet offentliggér en fullstindig version av bipacksedeln eller
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produktresumén for ett generiskt likemedel, nir innehavaren av godkdnnandet for forsiljning har
utnyttjat mojligheten som ges i denna bestimmelse att inte inkludera vissa indikationer eller
doseringsformer i bipacksedeln eller produktresumén for det aktuella lakemedlet.

Med hénsyn till svaret pa den forsta fragan behover dessa fragor inte besvaras.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersdttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (sjéitte avdelningen) foljande:

Artikel 11 andra stycket i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i dess lydelse
enligt Europaparlamentets och radets direktiv av den 25 oktober 2012, ska tolkas sa, att den
omstindigheten att en sokande eller innehavare av ett godkidnnande for forsdljning av ett
generiskt likemedel, inom ramen for ett sadant forfarande for godkiannande for forsiljning som
ar aktuellt i det nationella malet, underrittar den behoriga nationella myndigheten om att
bipacksedeln eller produktresumén for detta likemedel inte innehaller nagon hénvisning till
indikationer eller doseringsformer som fortfarande skyddades av patent vid den tidpunkt da det
generiska likemedlet salufordes ska anses utgora en ansokan om begriansning av godkinnandet
for forsdljning av det aktuella generiska likemedlet.

Underskrifter
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