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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (fjdrde avdelningen)

den 16 mars 2023 *

"Overklagande — Folkhilsa — Humanlikemedel — Direktiv 2001/83/EG — Férordning (EG)
nr 726/2004 — Ansokan om godkénnande for forséljning av en generisk version av lakemedlet
Tecfidera — Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) beslut att vigra godkdnna ansékan om
godkiannande for forsédljning — Tidigare beslut av Europeiska kommissionen vari den anséag att
Tecfidera inte omfattades av samma dvergripande godkdnnande for forsédljning som Fumaderm —
Tidigare godkdnd ldkemedelskombination — Senare godkédnnande for férsiljning av en
bestandsdel i ldkemedelskombinationen — Beddmning av huruvida det foreligger ett
overgripande godkiannande for forséljning”
I de forenade malen C-438/21 P—-C-440/21 P,

angaende tre overklaganden enligt artikel 56 i stadgan for Europeiska unionens domstol, som
ingavs den 14 juli 2021 (C-438/21 P och C-439/21 P) och den 15 juli 2021 (C-440/21 P),

Europeiska kommissionen, inledningsvis foretradd av S. Bourgois, L. Haasbeek och A. Sipos,
dérefter av L. Haasbeek och A. Sipos, samtliga i egenskap av ombud,

klagande,
i vilket de andra parterna ar:

Pharmaceutical Works Polpharma SA, Starogard Gdanski (Polen), foretradd av N. Carbonnelle,
avocat, S. Faircliffe, solicitor, och M. Martens, advocaat,

sOkande i forsta instans

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), foretrddd av S. Drosos, H. Kerr och S. Marino,
samtliga i egenskap av ombud,

svarande i forsta instans

Biogen Netherlands BV, Badhoevedorp (Nederlinderna), foretradd av C. Schoonderbeek,
advocaat,

intervenient i forsta instans (C-438/21 P),

och

* Rattegangssprak: engelska.
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Biogen Netherlands BV, Badhoevedorp, foretridd av C. Schoonderbeek, advocaat,
klagande,
i vilket de andra parterna ar:

Pharmaceutical Works Polpharma SA, Starogard Gdanski, foretradd av N. Carbonnelle, avocat,
S. Faircliffe, solicitor, och M. Martens, advocaat,

sOkande i forsta instans

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), foretradd av S. Drosos och S. Marino, bada i
egenskap av ombud,

svarande i forsta instans

Europeiska kommissionen, inledningsvis foretradd av S. Bourgois, L. Haasbeek och A. Sipos,
dérefter av L. Haasbeek och A. Sipos, samtliga i egenskap av ombud,

intervenient i forsta instans (C-439/21 P),
och

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), foretradd av S. Drosos, H. Kerr och S. Marino,
samtliga i egenskap av ombud,

klagande,
i vilket de andra parterna ar:

Pharmaceutical Works Polpharma SA, Starogard Gdanski, foretradd av N. Carbonnelle, avocat,
S. Faircliffe, solicitor, och M. Martens, advocaat,

sOkande i forsta instans

Europeiska kommissionen, inledningsvis foretrdadd av S. Bourgois, L. Haasbeek och A. Sipos,
dérefter av L. Haasbeek och A. Sipos, samtliga i egenskap av ombud,

Biogen Netherlands BV, Badhoevedorp, foretradd av C. Schoonderbeek, advocaat,
intervenienter i forsta instans (C-440/21),
meddelar
DOMSTOLEN (fjarde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden C. Lycourgos samt domarna L.S. Rossi, J.-C. Bonichot,
S. Rodin och O. Spineanu-Matei (referent),

generaladvokat: L. Medina,
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justitiesekreterare: handldggaren R. Stefanova-Kamisheva,
efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 30 juni 2022,
och efter att den 6 oktober 2022 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Europeiska kommissionen (C-438/21 P), Biogen Netherlands BV (nedan kallat Biogen)
(C-439/21 P) och Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) (C-440/21 P) har yrkat att
domstolen ska upphdva den dom som meddelades av Europeiska unionens tribunal den
5 maj 2021, Pharmaceutical Works Polpharma/EMA (T-611/18, EU:T:2021:241) (nedan kallad
den overklagade domen). Genom denna dom ogiltigférklarade tribunalen EMA:s beslut av den
30 juli 2018 om avslag pa den ansokan som hade ingetts av Pharmaceutical Works Polpharma SA
(nedan kallat Polpharma) om godkénnande for forsiljning av en generisk version av likemedlet
Tecfidera (nedan kallat det omtvistade beslutet).

Tillampliga bestimmelser

Direktiv 2001/83/EG

I skilen 9 och 12 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), anges foljande:

”(9) Erfarenheten har visat att det dr lampligt att ndrmare precisera de fall dar resultaten av
toxikologiska och farmakologiska undersokningar eller resultat av kliniska provningar inte
behover framldggas for att erhalla tillstdnd till forsdljning av ett lakemedel som i allt
vasentligt dr likartat med ett tillatet ladkemedel och samtidigt sdkerstélla att innovativa
foretag inte asamkas nackdelar.

(12) Med undantag av sadana lakemedel som omfattas av det centraliserade forfarande for
gemenskapstillstind som upprittats genom radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande for forséljning av och tillsyn
o6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en
europeisk likemedelsmyndighet [(EGT L 214, 1993, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13,
volym 24, s. 158)], bor ett godkédnnande for forsédljning meddelat av en ansvarig myndighet
i en medlemsstat erkdnnas av de ansvariga myndigheterna i 6vriga medlemsstater, sdvida
det inte finns starka skil att anta att det aktuella likemedlet, om det godkidnns, kan
medfora risker for ménniskors hélsa. I héndelse av tvist mellan medlemsstaterna om ett
lakemedels kvalitet, sikerhet eller effekt bor en vetenskaplig utviardering av fragan goras pa
gemenskapsniva och leda till ett enhetligt beslut inom det omdiskuterade omradet som
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skall vara bindande fér de berérda medlemsstaterna. Sddana beslut bor antas genom ett
paskyndat forfarande som sdkerstiller ett ndra samarbete mellan kommissionen och
medlemsstaterna.”

I artikel 1 i direktiv 2001/83 foreskrivs foljande:

"I detta direktiv anvénds f6ljande beteckningar med de betydelser som hér anges:

2. likemedel:
a) varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls med uppgift om att den
har egenskaper for att behandla eller forebygga sjukdom hos manniskor, eller
b) varje substans eller kombination av substanser som kan anvidndas pa eller administreras till
ménniskor i syfte antingen att aterstélla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos.

3a. aktiv substans: substans eller blandning av substanser som ar avsedd att anvdndas i
tillverkningen av ett ladkemedel och som, nédr den anvinds vid tillverkningen av ett lakemedel, blir
en aktiv substans i det ldkemedlet som &r avsett att utéva farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan i syfte att aterstélla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner, eller att
stélla en diagnos.

”»

I artikel 6.1 i direktivet foreskrivs foljande:

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

Nir ett ladkemedel har beviljats ett ursprungligt godkdnnande for forsdljning i enlighet med forsta
stycket skall eventuella ytterligare styrkor, likemedelsformer, administreringsvigar och
forpackningsformer, liksom varje dndring och utvidgning, ockséd godkénnas i enlighet med forsta
stycket eller inkluderas i det ursprungliga godkdannandet for forsaljning. Alla dessa godkédnnanden for
forsaljning skall anses tillhora samma 6vergripande godkénnande for forséljning, sérskilt nér det géller
tillampningen av artikel 10.1.”

Artikel 10.1 och 10.2 i ndimnda direktiv har f6ljande lydelse:

”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 aldggas att tillhandahélla
resultat av prekliniska studier och kliniska prévningar, om han/hon kan pavisa att likemedlet ar
ett generikum till ett referenslikemedel som ir eller har varit godként enligt artikel 6 i minst atta
ar i en medlemsstat eller i [unionen].
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Ett generiskt likemedel som godkénts enligt denna bestimmelse skall inte slippas ut pa
marknaden forrdn tio ar forflutit fran det att det ursprungliga godkidnnandet beviljades for
referenslikemedlet.

Den tioarsperiod som ndmns i det andra stycket skall utstrickas till maximalt elva &r om
innehavaren av godkénnandet for forsiljning under de forsta atta dren av tioarsperioden far ett
godkidnnande for en eller flera nya behandlingsindikationer som under den vetenskapliga
utvéirderingen fore godkdnnandet bedoms medfora en visentligt hogre medicinsk nytta jamfort
med existerande behandlingsformer.

2. Idenna artikel anvénds foljande beteckningar med de betydelser som har anges:

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

b) generiskt likemedel: lakemedel som har samma kvalitativa och kvantitativa sammansattning
i fraga om aktiva substanser och samma likemedelsform som ett referenslakemedel och vars
bioekvivalens med  detta referenslikemedel har pavisats genom  ldmpliga
biotillgénglighetsstudier. Olika salter, estrar, etrar, isomerer, blandningar av isomerer,
komplex eller derivat av en aktiv substans skall anses vara samma aktiva substans, savida de
inte har avsevirt skilda egenskaper med avseende pé sdkerhet och/eller effekt. I sddana fall
skall sokanden tillhandahalla ytterligare uppgifter for att pavisa sikerheten och/eller effekten
hos de olika salterna, estrarna eller derivaten av en godkdnd aktiv substans. Olika perorala
lakemedelsformer med omedelbar frisittning skall anses vara samma lakemedelsform.
Sokanden kan befrias fran kravet att genomféra biotillgdnglighetsstudier om han/hon kan
pavisa att det generiska likemedlet motsvarar de relevanta kriterier som faststills i de
tillaimpliga detaljerade riktlinjerna.”

I artikel 30.1 i direktiv 2001/83 foreskrivs foljande:

”Om fler &n en ansokning har lamnats in enligt artikel 8 och artiklarna 10, 10a, 10b, 10c och 11 om
godkdnnande av forsiljning for ett visst likemedel och olika beslut har fattats i medlemsstaterna om
godkidnnande av likemedlet, eller tillfilligt aterkallande eller upphdvande av godkdnnandet, far en
medlemsstat, kommissionen, sokanden eller innehavaren av godkdnnandet for forsiljning hanskjuta
fragan till Kommittén for humanlikemedel (nedan kallad 'kommittén’) for tillimpningen av
forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34.”

I artikel 31.1 i direktivet foreskrivs foljande:

"Medlemsstaterna, kommissionen, sokanden eller innehavaren av godkannandet for forséljning ska i
sdrskilda fall, d& [Europeiska] unionens intressen berors, hédnskjuta fragan till kommittén for
tillimpning av forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34 innan ett beslut fattas om en ansdkan om
godkidnnande for forsiljning, om tillfalligt aterkallande eller upphévande av ett godkdnnande for
forsdljning eller om varje annan dndring av ett godkédnnande for forsiljning som framstar som
nodvandig.

”
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Forordning nr 726/2004

I skélen 17 och 19 i férordning nr 726/2004 anges foljande:

"(17)

(19)

[Unionen] bor forfoga over medel for att kunna gora en vetenskaplig bedomning av
lakemedel som presenteras i enlighet med decentraliserade forfaranden for godkédnnande.
For att kunna garantera en effektiv harmonisering av medlemsstaternas administrativa
beslut avseende likemedel som foreslas i enlighet med de decentraliserade forfarandena
for godkdnnande, maste [unionen] dessutom ges ndodvindiga medel for att losa tvister
mellan medlemsstaterna betraffande lakemedlens kvalitet, sikerhet och effekt.

[EMA:s] framsta uppgift bor vara att forse [unionens] institutioner och medlemsstaterna
med vetenskapliga yttranden av hogsta mojliga kvalitet for att de skall kunna utéva sina
befogenheter pa ldkemedelsomradet enligt [unionslagstiftningen] ndr det galler
godkiannande av och tillsyn over likemedel. Forst efter det att [EMA] gjort en gemensam
vetenskaplig utvirdering pa hogsta mojliga niva av de hogteknologiska likemedlens
kvalitet, sikerhet och effekt bor [unionen] bevilja ett godkdnnande for forsiljning, och
detta bor ske genom ett paskyndat forfarande som sékerstéller ett ndra samarbete mellan
kommissionen och medlemsstaterna.”

I artikel 3.3 i forordningen foreskrivs foljande:

"Ett generiskt lidkemedel som motsvarar ett referenslikemedel som godkdnts av [unionen] far
godkidnnas av medlemsstaternas behoriga myndigheter i enlighet med [Europaparlamentets och
radets] direktiv 2001/83/EG och 2001/82/EG [av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel (EGT L 311, 2001, s. 1)] pa foljande villkor:

a) Ansokan om godkénnande skall liggas 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 6verensstimma
med motsvarande sammanfattning for det av gemenskapen godkinda 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 lakemedlet salufordes.

c) Det generiska likemedlet skall godkédnnas under samma namn i alla de medlemsstater déar
ansOkan ingivits. I denna bestimmelse skall alla sprakversioner av det internationella
generiska namnet (INN-namnet) anses vara samma namn.”

I artikel 4.1 i ndmnda foérordning foreskrivs foljande:

”Ansokningar om det godkdnnande for forsaljning som avses i artikel 3 skall lamnas in till [EMA]

”»
.

I artikel 5.1 i ssmma forordning foreskrivs foljande:

“En kommitté for humanldkemedel inrdattas harmed. Den skall inga i [EMA].”
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I artikel 57.1 forsta stycket i forordning nr 726/2004 foreskrivs foljande:

"[EMA] skall ge medlemsstaterna och [unionsinstitutionerna] vetenskaplig radgivning av hogsta
kvalitet i alla fragor rorande utvédrdering av humanlidkemedels och veterindrmedicinska likemedels
kvalitet, sakerhet och effekt som myndigheten alaggs enligt [unionens] likemedelslagstiftning.”

I artikel 60 i forordningen foreskrivs foljande:

"Pa begiran av kommissionen skall [EMA] — nir det giller godkidnda lakemedel — samla in all
tillganglig information om de metoder som medlemsstaternas behoriga myndigheter anvander for att
faststdlla det terapeutiska mervirdet hos ett nytt lakemedel.”

Forordning (EG) nr 1234/2008

I artikel 2 i kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om
granskning av dndringar av villkoren for godkdnnande for forsiljning av humanliakemedel 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 foljande:

”I denna forordning géller foljande definitioner:

4) utvidgat godkdnnande for forsdljning eller utvidgat godkdnnande: éndring som anges i bilaga I
och uppfyller de krav som faststalls dar,

”»

Bilaga I till forordningen, med rubriken "Utvidgat godkdnnande for forséljning”, innehaller
foljande passage:

”1. Andringar av aktiv substans/aktiva substanser

a) Ersdttning av en kemisk aktiv substans med ett annat salt/esterkomplex/derivat, som har
samma terapeutiska komponent och vars verkan och sikerhet inte vasentligen skiljer sig fran
den ersatta substansen.

”»

Genom ndamnda forordning upphévdes kommissionens forordning (EG) nr 1085/2003 av den
3 juni 2003 om granskning av &dndringar av villkoren fér godkdnnande for forsdljning av
humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel som omfattas av forordning nr 2309/93
(EUT L 159, 2003, s. 24).

Bakgrund till tvisten

Bakgrunden till tvisten beskrivs i punkterna 1-51 i den Overklagade domen och kan, med
avseende pa forevarande mal, sammanfattas enligt foljande.
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Den 9 augusti 1994 utfirdade Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (det federala
institutet for lidkemedel och medicintekniska produkter, Tyskland) (nedan kallat BfArM) tva
godkidnnanden for forsiljning till Fumapharm AG (nedan kallade godkdnnandena for forsiljning)
for tva styrkor av ett ldkemedel med namnet Fumaderm, som anvénds f6r behandling av psoriasis.
Fumaderm godkidndes som ett kombinationsldkemedel bestdende av dimetylklorid eller
dimetylfumarat (nedan kallat DMF) och olika salter av etylvitefumarat (monoetylfumaratsalter)
(nedan kallat MEF). I enlighet med artikel 10.1 i direktiv 2001/83 lopte den lagstadgade
uppgiftsskyddsperioden for Fumaderm ut ar 2004. Godkdnnandena for forséljning 6verfordes
senare till Biogen Idec Ltd

Den 28 februari 2012 ingav Biogen Idec, med stod av artikel 4.1 i férordning nr 726/2004, en
ansokan till EMA om godkdnnande for forsdljning av humanlikemedlet Tecfidera -
dimetylfumarat (nedan kallat Tecfidera).

Den 30 januari 2014 antog kommissionen genomforandebeslut C(2014) 601 final om
godkdnnande for forséiljning av Tecfidera i enlighet med férordning nr 726/2004 (nedan kallat
genomforandebeslutet av den 30 januari 2014). En sammanfattning av detta genomférandebeslut
offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning den 28 februari 2014 (EUT C 59, 2014,
s. 1).

Tecfidera godkéndes genom detta beslut som ett monosubstanslakemedel, bestdende av DMF,
och det indikerades f6r behandling av multipel skleros. Kommissionen angav ocksa att Tecfidera
och Fumaderm inte omfattades av samma o&vergripande godkdnnande for forséljning, i den
mening som avses i artikel 6.1 i direktiv 2001/83. I skél 3 i ndimnda beslut angavs foljande i detta
avseende:

"[DMF] ér den aktiva substansen i [Tecfidera] och ingar i sammansittningen av det godkinda
lakemedlet Fumaderm, som bestdr av DMF och kalciumsalt av etylfumarat, magnesiumsalt av
etylvitefumarat och zinksalt av etylvitefumarat ([MEF]) och tillhér samma innehavare av
godkidnnande for forséljning. Kommittén for humanldkemedel konstaterade att [MEF] och [DMF]
bada dr verksamma, men dr inte samma aktiva substans eftersom de inte har samma terapeutiska
komponent. Tecfidera som innehéller DMF anses darfor skilja sig frain Fumaderm som é&r det andra
redan godkidnda likemedlet som bestar av [DMF och MEF]. Darfor omfattas [Tecfidera], vars
tillimpning grundar sig pa artikel 8.3 i [direktiv 2001/83], och det redan godkinda likemedel
Fumaderm inte av samma 6vergripande godkédnnande for forsiljning i enlighet med artikel 6.1 i [detta
direktiv].”

Den 27 november 2017 ingav Polpharma en ansdkan till EMA om faststillelse av att Polpharma
hade ratt att ansoka om godkénnande for forséljning enligt det centraliserade forfarande som
foreskrivs i artikel 3.3 i forordning nr 726/2004 for ett generiskt lakemedel med namnet Dimethyl
Fumarate Pharmaceutical Works Polpharma, som ér ett derivat av referenslikemedlet Tecfidera.

Genom det omtvistade beslutet, som antogs den 30 juli 2018, underrittade EMA Polpharma om
att den inte kunde godkdnna Popharmas ansokan. EMA framholl att Tecfidera och det redan
godkénda likemedlet Fumaderm, enligt skdl 3 i genomférandebeslutet av den 30 januari 2014,
inte omfattades av samma overgripande godkédnnande, i den mening som avses i artikel 6.1 andra
stycket i direktiv 2001/83, eftersom MEF och DMF bada &r verksamma, men &r inte samma aktiva
substans eftersom de inte har samma terapeutiska komponent. EMA ansig att Tecfidera
omfattades av en egen uppgiftsskyddsperiod pa atta ar och att denna skyddsperiod &nnu inte
hade 16pt ut. Mot bakgrund av ovanstdende angav EMA att hénvisningen till uppgifter om
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prekliniska studier och kliniska provningar i dokumentationen avseende Tecfidera inte kunde
anviandas for att inge en ansdkan om godkdnnande for forsdljning enligt artikel 10.1 i
direktiv 2001/83.

Talan vid tribunalen och den 6verklagade domen

Polpharma vickte, genom ansdkan som inkom till tribunalens kansli den 9 oktober 2018, talan om
ogiltigforklaring av det omtvistade beslutet.

Genom tribunalens beslut av den 19 mars 2019 tilldts Biogen, det vill sdga det bolag till vilket
godkiannandet for forsiljning av Tecfidera hade overforts, och kommissionen att intervenera till
stod for EMA:s yrkanden.

Till stod for sin talan aberopade Polpharma en enda grund, ndmligen att genomforandebeslutet av
den 30 januari 2014 var rattsstridigt. Bolaget gjorde i huvudsak géllande att detta beslut, som
utgjorde den rittsliga grunden for det omtvistade beslutet, i enlighet med artikel 277 FEUF inte
skulle tillimpas, eftersom det var réttsstridigt, detta eftersom kommissionen hade funnit att
Tecfidera och Fumaderm var olika och att de foljaktligen inte omfattades av samma 6vergripande
godkdnnande for forséljning. Polpharma havdade hérvidlag att vid en ansékan om godkidnnande
for forsdljning av en aktiv substans som ingar i en tidigare godkidnd lakemedelskombination
beror bedomningen av huruvida det foreligger en skillnad mellan denna kombination och den
separata aktiva substansen pa huruvida de enskilda aktiva substanserna i kombinationen ger ett
dokumenterat och relevant medicinskt bidrag. Polpharma drog hirav slutsatsen att det
omtvistade beslutet, genom vilket ansokan om godkdnnande for forsdljning av ett generiskt
lakemedel baserat pa Tecfidera avslogs, saknade rattslig grund och darfor skulle ogiltigforklaras,
bland annat pa grund av bristande motivering, i enlighet med artikel 296 FEUF.

For det forsta konstaterade tribunalen i punkterna 85-149 i den 6verklagade domen, att den
invdndning om rattsstridighet som Polpharma hade framstallt mot genomforandebeslutet av den
30 januari 2014 kunde tas upp till prévning. Tribunalen betecknade nédmligen inledningsvis detta
beslut som en "réittsakt med allmén giltighet”, i den del det i beslutet konstaterades att Tecfidera
inte ingick i samma 6vergripande godkdnnande som Fumaderm, som tidigare hade godkints.
Tribunalen péapekade dérefter att kommissionen uttryckligen hade grundat sig pa
bedomningarna fran den kommitté for humanldkemedel som hade inrdttats genom artikel 5.1 i
forordning nr 726/2004 och som ingar i EMA (nedan kallad CHMP), nir den drog slutsatsen att
Tecfidera och Fumaderm inte ingick i samma o6vergripande godkidnnande. Tribunalen fann att
Polpharma, for att visa att genomforandebeslutet av den 30 januari 2014 var réttsstridigt, saledes
hade rétt i sina invindningar mot de bedémningar som hade gjorts i CHMP:s handlingar avseende
Tecfidera, vilka lag till grund fér genomforandebeslutet och som utgjorde en integrerad del av
motiveringen till beslutet. Efter att ha gjort en bedémning av handlingarna i malet fann
tribunalen slutligen att Polpharma inte hade kunnat vicka en direkt talan om ogiltigférklaring av
niamnda genomfdrandebeslut. Tribunalen papekade bland annat att Polpharma inte hade ett
faktiskt intresse av att vdcka talan om ogiltigférklaring av genomforandebeslutet, utan att detta
intresse var framtida och osékert vid den tidpunkt da Polpharma skulle haft ritt att viacka talan
om ogiltigforklaring av namnda beslut.

For det andra bifoll tribunalen invindningen om rattsstridighet och konstaterade att det

omtvistade beslutet, som grundade sig pa genomforandebeslutet av den 30 januari 2014, saknade
grund och skulle ogiltigforklaras.
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I ett forsta led, for att komma fram till denna slutsats undersokte tribunalen, i punkterna 173—-180
i den overklagade domen, begreppet “6vergripande godkdnnande” och dess syften. Tribunalen
preciserade hirvidlag att ursprunget till detta begrepp, som forekommer i artikel 6.1 andra
stycket i direktiv 2001/83, star att finna i domstolen fasta praxis, i vilken domstolen har utvecklat
ndmnda begrepp for att bland annat beakta syftet med det sa kallade forenklade forfarandet, som
ar att astadkomma en besparing av den tid och de kostnader som krdvs for att samla ihop
resultaten av farmakologiska och toxikologiska undersokningar samt kliniska prévningar och att
undvika att upprepa forsok pa manniskor eller djur. Tribunalen ndmnde &ven, mot bakgrund av
artikel 10 i direktiv 2001/83, malet att "framja forskning avseende nya terapeutiska indikationer
som medfor en vasentligt hogre medicinsk nytta och som leder till en forbattring av patientens
vdlbefinnande och livskvalitet” och samtidigt “bibehalla den nédvédndiga jamvikten mellan
fraimjandet av sddana innovationer och behovet av att frimja framstillningen av generiska
lakemedel”.

I ett andra led undersokte tribunalen, i punkterna 181-218 i den 6verklagade domen, tillimplig
unionsritt och utvecklingen av vetenskapliga ron under aren 1994-2014. Tribunalen
konstaterade hiarvidlag att kommissionen, ndr den antog genomférandebeslutet av den
30 januari 2014, for forsta gangen pa EU-niva, stélldes infor fragan huruvida ett godként
kombinationslidkemedel och en bestindsdel i denna kombination omfattas av samma
overgripande godkdnnande. Tribunalen fann dessutom att kommissionen, ndr den besvarade
fragan huruvida godkdnnandet for forsiljning av Tecfidera, vars enda aktiva substans var en
bestandsdel i Fumaderm, ingick i samma overgripande godkdnnande for forsdljning, var
kommissionen tvungen att beakta att unionsrittens bestimmelser om kombinationslakemedel
och de vetenskapliga ronen var betydligt annorlunda &n dem som forelag ar 1994, nir den
nationella myndigheten meddelade godkdnnandet for forsiljning av Fumaderm. Tribunalen fann
att kommissionen i detta siarskilda ssmmanhang hade gjort en riktig bedomning nér den begérde
att CHMP skulle bedéma huruvida DMF, som ingar i Tecfidera, skiljer sig fran Fumaderm, som
bestar av DMF och MEF.

I ett tredje led konstaterade tribunalen, utan att uttala sig om huruvida artikel 31 i direktiv 2001/83
ar tillamplig i forevarande fall, i punkterna 219-238 i den overklagade domen, att EMA och
kommissionen, inom ramen for de férfaranden for godkédnnande for forsiljning som tillaimpas pa
unionsniva eller i medlemsstaterna, fyller en sérskild funktion som inte dr jamforbar med de
nationella myndigheternas funktion. Tribunalen fann att principen om 0msesidigt erkdnnande
saledes inte kan utgora hinder for att CHMDP, efter det att en ansokan om godkdnnande for
forsaljning har ingetts inom ramen for det centraliserade forfarandet, underséker de
bedomningar som en nationell myndighet tidigare har gjort eller sjilv gér en oberoende
utvérdering.

I ett fjarde led fann tribunalen, i punkterna 239-273 i den 6verklagade domen, att EMA och
kommissionen, vid antagandet av genomférandebeslutet av den 30 januari 2014, forfogade dver
eller kunde ha forfogat 6ver uppgifter som visade att det var osannolikt att MEF hade en roll i
Fumaderm.

I ett femte led papekade tribunalen, efter att ha redogjort for samtliga dessa dvervaganden i
punkt 281 i den dverklagade domen, att det klart framgick av skl 3 i genomfoérandebeslutet av den
30 januari 2014 att bedomningen att Tecfidera skiljer sig fran Fumaderm och inte omfattas av
samma Overgripande godkdnnande for forsaljning som Fumaderm dels grundar sig pa CHMP:s
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konstaterade att bAde MEF och DMF ir verksamma men inte motsvarar samma aktiva substans,
dels grundar sig pa konstaterandet att Fumaderm redan hade beviljats ett godkdnnande for
forsdljning som en lakemedelskombination bestdende av DMF och MEF.

Enligt tribunalen var dessa konstateranden emellertid inte tillrackliga for att dra slutsatsen att
Tecfidera omfattades av ett Overgripande godkdnnande for forséljning som skilde sig fran
godkdnnandet av Fumaderm. I punkt 282 i den 6verklagade domen slog tribunalen fast att med
hansyn till mélen med ett sadant Overgripande godkdnnande for forsdljning, den
unionslagstiftning som var tillamplig pa kombinationslakemedel ar 1994 och utvecklingen av
vetenskapliga ron under aren 1994-2014, den sérskilda funktion som EMA och kommissionen
hade samt de uppgifter som dessa forfogade over eller kunde ha férfogat 6ver och som gjorde att
det var osannolikt att MEF hade en roll i Fumaderm, gjorde kommissionen saledes inte en riktig
bedomning ndr den fann att Tecfidera omfattades av ett Gvergripande godkdnnande for
forsdljning som skilde sig fran Fumaderms tidigare godkédnnande, utan att kontrollera eller
begira att CHMP skulle kontrollera huruvida och, i forekommande fall, hur BfArM hade bedomt
MEE:s roll i Fumaderm.

I punkterna 289 och 293 i den 6verklagade domen drog tribunalen darav slutsatsen att eftersom
kommissionen inte hade analyserat samtliga relevanta uppgifter som borde ha beaktats for att
komma fram till slutsatsen att Tecfidera och Fumaderm inte omfattades av samma 6vergripande
godkdnnande for forsiljning, byggde genomférandebeslutet av den 30 januari 2014 pa en
uppenbart oriktig bedomning. I punkterna 295 och 296 i den overklagade domen bifoll
tribunalen den invindning om rédttsstridighet som Polpharma hade framstillt och slog
foljaktligen fast att det omtvistade beslutet, som grundade sig pa genomférandebeslutet av den
30 januari 2014, saknade grund och skulle ogiltigforklaras.

Forfarandet vid domstolen och parternas yrkanden

Biogen begirde, genom handling som inkom till domstolens kansli den 4 maj 2022, att
mal C-439/21 P skulle handliggas med fortur i enlighet med artikel 53.3 i domstolens
rattegangsregler. Domstolens ordforande beslutade den 6 maj 2022 att malet inte skulle
handldggas med fortur.

Genom beslut av den 10 maj 2022 forenades malen C-438/21 P—C-440/21 P vad géller det
muntliga férfarandet och domen.

Kommissionen har i mal C-438/21 P, med stdd av Biogen, yrkat att domstolen ska
— upphéva den overklagade domen,

— ogilla talan i forsta instans, och

— forplikta Polpharma att ersitta réittegangskostnaderna.

Biogen har genom sitt 6verklagande i mél C-439/21 P, med stdéd av kommissionen, yrkat att
domstolen ska

— upphéva den 6verklagade domen,
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— ogilla talan i forsta instans eller aterforvisa malet till tribunalen, om nédvéndigt, och

— forplikta Polpharma att ersitta réittegangskostnaderna.

EMA har, med stod av kommissionen och Biogen, i mal C-440/21 P yrkat att domstolen ska
— upphéva den 6verklagade domen,

— ogilla talan i forsta instans, och

— forplikta Polpharma att ersétta rattegdngskostnaderna i forsta instans och i malet om
overklagande.

Polpharma har i malen C-438/21 P—C-440/21 P yrkat att domstolen ska
— ogilla 6verklagandena,
— faststélla den 6verklagade domen, och

— forplikta kommissionen, Biogen och EMA att ersdtta rdttegangskostnaderna for deras
respektive overklagande.

Begiran om aterupptagande av den muntliga delen av forfarandet

Efter det att generaladvokaten hade foredragit sitt forslag till avgorande har Polpharma, genom
handlingar som inkom till domstolens kansli den 24 november 2022 och den 20 januari 2023,
med stod av artikel 83 i réttegangsreglerna, begirt att den muntliga delen av forfarandet ska
aterupptas.

Enligt denna bestimmelse far domstolen, efter att ha hort generaladvokaten, ndr som helst besluta
att den muntliga delen av forfarandet ska aterupptas, bland annat om domstolen anser att den inte
har tillracklig kinnedom om omstdndigheterna i malet, eller om en part, efter det att den muntliga
delen har forklarats avslutad, har lagt fram en ny omstindighet som kan ha ett avgorande
inflytande pa malets utgéng, eller om malet ska avgoras pa grundval av ett argument som inte har
avhandlats mellan parterna.

Polpharma har till stoéd foér sina yrkanden, vad géller forfarandet for féornyat godkdnnande for
forsdljning av Fumaderm under ar 2013, hdvdat att generaladvokatens forslag till avgérande vilar
pa det felaktiga antagandet att BFArM hade bekréftat att MEF ger ett medicinskt bidrag.

Domstolen vill dock erinra om att enligt artikel 252 andra stycket FEUF ska generaladvokaterna
vid offentliga domstolssessioner, fullstindigt opartiskt och oavhéngigt, ligga fram motiverade
forslag till avgérande i mal som enligt stadgan for Europeiska unionens domstol kraver att ett
sadant forslag laggs fram. Det ror sig saledes inte om ett yttrande riktat till domare eller parter
som hérror fran en myndighet utanfér domstolen, utan om en enskild, motiverad och offentligt
formulerad standpunkt fran en av institutionens medlemmar. Under dessa omstédndigheter kan
generaladvokatens forslag till avgorande inte avhandlas av parterna. Domstolen ar dessutom inte
bunden av vare sig generaladvokatens forslag till avgorande eller av den motivering som han eller
hon lagt till grund for det. Att en av parterna inte delar generaladvokatens synsitt i forslaget till
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avgorande, oavsett vilka fragor som generaladvokaten viljer att prova, kan dérfor inte i sig utgora
ett tillrackligt skl for att ateruppta den muntliga delen av forfarandet (dom av den 9 juni 2022,
Préfet du Gers och Institut national de la statistique et des études économiques, C-673/20,
EU:C:2022:449, punkt 41 och dar angiven rattspraxis).

I forevarande fall framgar det av begédran om aterupptagande av den muntliga delen av forfarandet
att Polpharma genom dessa yrkanden i sjdlva verket avser att bemdta den tolkning som gjorts av
generaladvokaten av de faktiska och rattsliga omstdndigheter som ligger till grund for den forsta
grunden for Overklagandet i mal C-438/21 P, den tredje grunden f{or oOverklagandet i
mal C-439/21 P och den forsta grunden for overklagandet i mal C-440/21 P. Det framgar
emellertid av artikel 83 i rdttegdngsreglerna och av den rittspraxis som angetts i foregdende
punkt att ett sddant skél inte ingar bland de skél som kan motivera att det muntliga forfarandet
aterupptas. Dessa omstdndigheter har dessutom varit foremal for omfattande diskussion mellan
parterna i overklagandet under den skriftliga delen av forfarandet samt under forhandlingen.
Domstolen anser saledes att den, efter att ha hort generaladvokaten, har tillgang till alla uppgifter
som &r nodvéindiga for att avgora 6verklagandet och att mélet inte ska avgoras med hénsyn till en
ny omstandighet som kan ha ett avgérande inflytande pa malets utgang eller ett argument som
inte har avhandlats mellan parterna.

Mot denna bakgrund saknas det anledning att ateruppta den muntliga delen av forfarandet.

Provning av éverklagandena

Till stod for sina respektive dverklaganden i malen C-438/21 P, C-439/21 P och C-440/21 P har
kommissionen, Biogen och EMA (nedan kallade klagandena) aberopat fyra liknande grunder.

Genom den forsta grunden i mal C-438/21 P, den tredje grunden i mal C-439/21 P och den forsta
grunden i mal C-440/21 P har kommissionen, Biogen respektive EMA gjort gillande att det inte
har tagits hdnsyn till bedomningen av Fumaderm vid tidpunkten for BfArM:s fornyelse av
godkdnnandet for forsdljning ar 2013 och att tribunalen missuppfattat de faktiska
omstiandigheterna.

Genom den andra grunden i mal C-438/21 P, den andra grunden i mal C-439/21 P och den tredje
grunden i mal C-440/21 P har kommissionen, Biogen respektive EMA aberopat ett asidoséttande
av artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83 och en felaktig tolkning av begreppet "6vergripande
godkdnnande”.

Genom den tredje grunden i mal C-438/21 P, den fjarde grunden i mél C-439/21 P och den andra
grunden i mal C-440/21 P har kommissionen, Biogen respektive EMA aberopat ett asidoséttande
av det system for decentraliserad tillimpning av unionens likemedelslagstiftning som inrattats
genom forordning nr 726/2004 och direktiv 2001/83 samt &sidosdttande av principerna om
tilldelade befogenheter och subsidiaritet i artikel 5 FEU och principen om 6msesidigt fortroende.

Genom den fjarde grunden i mal C-438/21 P, den femte grunden i mél C-439/21 P och den fjarde
grunden i mal C-440/21 P har kommissionen, Biogen respektive EMA i huvudsak gjort gillande
att tribunalen frangatt vad som giller for domstolsprovningens omfattning, eftersom tribunalen
ersatt de behoriga regleringsmyndigheternas bedomning med sin egen bedomning.

ECLI:EU:C:2023:213 13
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Slutligen har Biogen, utover dessa fyra liknande grunder, genom sin forsta grund i mal C-439/21 P,
gjort géllande att tribunalen gjorde en felaktig tillimpning av artikel 277 FEUF, genom att sla fast
att den invindning om rittsstridighet som Polpharma hade framstéllt mot genomfoérandebeslutet
av den 30 januari 2014 kunde tas upp till provning.

Den forsta grunden i mal C-439/21 P:

Parternas argument

Genom den forsta grunden i mal C-439/21 P har Biogen gjort géllande att tribunalen gjorde sig
skyldig till felaktig rattstillimpning ndr den fann att invdndningen om rittsstridighet mot
genomforandebeslutet av den 30 januari 2014 kunde tas upp till provning, trots att Polpharma
hade kunnat vicka direkt talan mot beslutet ar 2014.

Néarmare bestamt gjorde tribunalen fel nir den, i punkt 137 i den 6verklagade domen, fann att
genomforandebeslutet av den 30 januari 2014 medférde genomférandedtgirder och att det
omtvistade beslutet utgjorde en av dessa éatgirder. Vidare gjorde tribunalen fel ndr den — utifran
sitt konstaterande, i punkt 136 i den 6verklagade domen, ndmligen att det endast var genom att
inge en ansokan om godkdnnande for forsiljning av ett generiskt likemedel som Polpharma pa
ett relevant sdtt kunde visa varfor genomforandebeslutet av den 30 januari 2014 kunde ha direkt
effekt pad bolagets rittsliga stillning — kom fram till att det omtvistade beslutet utgjorde en
nodvindig verkstallighetsatgérd.

Polpharma har havdat att 6verklagandet inte kan vinna bifall savitt avser denna grund.

Domstolens bedomning

Genom den forsta grunden i mal C-439/21 P har Biogen ifragasatt punkterna 136 och 137 i den
overklagade domen, i den del tribunalen fann att genomférandebeslutet av den 30 januari 2014
medforde genomforandeatgirder och att det omtvistade beslutet var en av dessa atgirder.

Det framgar emellertid av tribunalens bedomning, i punkterna 138—147 i den 6verklagade domen,
att tribunalens slutsats, i punkt 148 i den 6verklagade domen, att Polpharma inte hade ratt att med
stod av artikel 263 FEUF vicka talan om ogiltigforklaring av genomférandebeslutet av den
30 januari 2014, under alla omsténdigheter grundade sig pa konstaterandet att Polpharma inte
hade ett faktiskt intresse av att fa detta beslut provat.

Hiarav foljer att oOverklagandet inte kan vinna bifall savitt avser den forsta grunden i
mal C-439/21 P, eftersom den &r verkningslos.
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Den andra grunden i mdl C-438/21 P, den andra grunden i mdl C-439/21 P och den tredje
grunden i mal C-440/21 P

Parternas argument

Genom sina respektive grunder, som riktar sig mot punkterna 173-180, 236-238, 274, 275,
280-282, 288, 289 och 292 i den 6verklagade domen, har kommissionen, Biogen och EMA gjort
gillande att tribunalen asidosatt artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83. Klagandena har
sarskilt havdat att tribunalen gjort en felaktig tolkning av begreppet "6vergripande godkénnande”
i denna bestimmelse.

Klagandena har i detta avseende gjort géllande att tribunalen asidosatte ndmnda bestimmelse,
sasom den tolkats i domstolens praxis, genom att sla fast att EMA och kommissionen, inom
ramen for utvdarderingen av huruvida Fumaderm och Tecfidera ingir i samma Overgripande
godkidnnande, borde ha gjort en ny bedomning av den kvalitativa ssmmanséttningen av de aktiva
substanserna i det ursprungliga liakemedlet, det vill sdga Fumaderm, som é&r ett
kombinationsldkemedel, for att undersoka huruvida MEF och DMF var for sig ger ett
terapeutiskt bidrag till detta kombinationsldkemedel.

Det kriterium som tribunalen sédledes tillimpade motiveras varken av artikel 6.1 andra stycket i
direktiv 2001/83 eller av de lagstiftningssyften som ligger till grund f6r begreppet "6vergripande
godkdnnande”.

Enligt klagandena innehéller ndmligen den klara ordalydelsen i artikel 6.1 andra stycket i
direktiv 2001/83 en uttommande uppriakning av alla mojliga utvecklingar av ett lakemedel som
omfattas av tillimpningsomradet for ett befintligt 6vergripande godkdnnande. Denna utveckling
omfattar andra styrkor, likemedelsformer, administreringsvdagar och utformningar av ett
ursprungligt ladkemedel samt dndringar och utvidgningar av godkédnnandet for forsiljning av detta
lakemedel. Begreppen “dndring” och “utvidgning” definieras uttryckligen i forordning
nr 1234/2008 och det rader inget tvivel om att bortskaffandet av den aktiva substansen i en
produkt som ursprungligen godkints eller ersatts av en annan aktiv substans inte kan anses
utgora en utveckling som omfattas av det overgripande godkdnnandet av den produkt som
ursprungligen godkéindes.

Det foljer av sjalva ordalydelsen i artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83 att tva ldkemedel som
innehaller aktiva substanser som inte delar samma terapeutiska komponent, och som séledes ar
olika, inte kan anses omfattas av samma Overgripande godkdnnande. Slutsatsen att den
terapeutiska komponenten ar av betydelse vid bedomningen huruvida substanser eller produkter
ar olika har dven uttryckts i domen av den 20 januari 2005, SmithKline Beecham (C-74/03,
EU:C:2005:39). Foljaktligen ska den kvalitativa ssmmanséttningen av de aktiva substanserna i det
ursprungliga lakemedlet, sdsom den faststillts i godkdnnandet {for forsédljning, jamféras med den
kvalitativa ssmmanséttningen av aktiva substanser i det andra ladkemedlet.

Tribunalen gjorde fel nédr den, i sin beddmning av huruvida det foreligger ett 6vergripande
godkdnnande, dgnade sig at en beddmning av nytta-/riskférhéllandet for det ursprungliga
lakemedlet, vilket dr en fraga som ingar i forfarandet for beviljande av godkénnande for
forsdljning av detta lakemedel. Klagandena har i detta avseende gjort gillande att faststillandet av
den kvalitativa sammansittningen av aktiva substanser i ett likemedel ingar i den behoriga
myndighetens befogenheter, pa nationell niva eller unionsniva, nar dessa beviljar godkénnande
for forséljning av det ursprungliga likemedlet och att detta faststillande, nir det ror sig om en fast
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lakemedelskombination, innefattar en utviardering som syftar till att faststélla huruvida de tva
aktiva substanserna ger ett dokumenterat terapeutiskt bidrag inom denna kombination. Om s&
inte &r fallet ska en produkt godkénnas som likemedel som endast innehaller en aktiv substans.
Bedomningen av kvalitativa sammansittningen av de aktiva substanserna i det ursprungliga
lakemedlet ingar ddremot inte i utvirderingen av det 6vergripande godkédnnandet. Tribunalens
tillvagagangssétt uppmuntrar till en systematisk omprévning av tidigare antagna beslut.

Vidare anser klagandena att syftet med och sammanhanget med begreppet “6vergripande
godkidnnande” stoder bokstavstolkningen av artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83. Enligt
fast rattspraxis syftar detta begrepp och den period av uppgiftsskydd som ar knuten till detta
begrepp till att sdkerstdlla en korrekt balans mellan skyddet for innovativa foretag och de
konkurrensintressen som marknadsféringen av generiska likemedel tjanar. Syftet med begreppet
“overgripande godkdnnande” dr att uppna denna balans, samtidigt som det ges ett praktiskt
kriterium for att avgora huruvida tva lakemedel ingar i samma 6vergripande godkédnnande eller
inte, sdsom foreskrivs i skdl 9 i direktiv 2001/83. Eftersom Fumaderm i férevarande fall har
godkints som en fast likemedelskombination som innehaller tva aktiva substanser, kan detta
lakemedel och Tecfidera foljaktligen endast ingd i samma Overgripande godkdnnande for
forsaljning om dessa tva substanser inte dr olika. CHMP kom emellertid fram till att sa inte var
fallet, eftersom de tva likemedlen inte hade samma terapeutiska komponent.

EMA anser dessutom att det kriterium som tribunalen faststéllde &ven strider mot artikel 10.2 b i
direktiv 2001/83, eftersom det skulle kunna leda till situationen att man for en generisk produkt,
vid berdkningen av uppgiftsskyddsperiodens utgang, som referenslikemedel anvinder en produkt
med en annan sammansittning dn den generiska produkten.

Biogen har slutligen tillagt att &ven om de aktiva substanserna i de tva jimforda lakemedlen enligt
artikel 10.2 b i direktiv 2001/83 ar olika, kan de inte betraktas som alternativa varianter av samma
produkt, och de kan inte anses omfattas av samma Overgripande godkiénnande. Dessutom
betvivlar tribunalen, genom att uttrycka tvivel huruvida MEF:s terapeutiska bidrag har bedomts
korrekt inom ramen for godkdnnandet for forsdljning av Fumaderm, i realiteten att detta
godkiannande for forsaljning har beviljats pa ett giltigt sétt i enlighet med unionens lagar och andra
forfattningar. Det dr emellertid endast ldkemedel som har varit foremal for ett godkédnnande for
forsdljning i enlighet med dessa krav som kan utgora referenslikemedel och utgora
utgangspunkten for ett 6vergripande godkdnnande.

Polpharma har bestritt klagandenas argument.

Polpharma har hédvdat att de vetenskapliga bevis som finns offentligt tillgéngliga stoder slutsatsen
att bestandsdelen MEF, som tagits bort fran den fasta likemedelskombinationen for att
dstadkomma en enda behandling (monoterapi), inte gav nagot betydande eller relevant
terapeutiskt bidrag inom denna likemedelskombination. Denna situation behandlas inte specifikt
i artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83. Ordalydelsen i denna bestdmmelse ger inte nagot
klart svar pa faststdllandet av tillimpningsomridet for det overgripande godkinnandet av
Fumaderm.

Det ar av grundldggande betydelse att det skydd som ges genom uppgiftsskyddsperioden vigs mot
behovet av att inrétta ett effektivt system som mojliggor att generiska versioner av innovativa
ladkemedel som dr mindre kostsamma kan marknadsforas efter att innovativa foretag under
tillrackligt tid atnjutit marknadsskydd.
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For det forsta har Polpharma, i detta avseende, medgett att de dndringar som avses i artikel 6.1 i
direktiv 2001/83 inte inkluderar éndringar i den aktiva substansens profil. De aktiva substanserna
i Fumaderm och Tecfidera har emellertid samma profil, vilket innebér att fragan om en "andring”
av aktiva substanser inte uppkommer, varfér en analys av forordning nr 1085/2003 saknar
relevans i forevarande fall.

Nar tva lakemedel innehaller ett eller flera identiska aktiva substanser, eller betraktas som sddana
med avseende pa uppgiftsskyddsperioden, och samma person innehar bada godkdnnandena for
forsédljning, ska de helt enkelt ses som "samma” likemedel, med avseende pa det 6vergripande
godkdnnandet. Forekomsten eller avsaknaden av en icke verksam “hjalpkomponent” i ett
lakemedel eller en bestandsdel som inte ger ett betydande eller relevant bidrag i ett kliniskt
perspektiv saknar betydelse i detta avseende. Det dr forst niar Tecfidera och Fumaderm har
faststéllts vara samma produkt i forhallande till det 6vergripande godkdannandet som lydelsen i
artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83 blir relevant for att bekréfta att skillnaderna, till
exempel vad giller indikationer, inte pa nagot sitt dndrar slutsatsen att de omfattas av samma
overgripande godkénnande.

Kontrollen av MEF:s terapeutiska bidrag till Fumaderm var foljaktligen den korrekta och
proportionerliga metod som gjorde det mojligt att bekrafta att det foreldg en skillnad mellan
Fumaderm och Tecfidera med avseende pa uppgiftsskyddsperioden.

Kriteriet att det racker att jamfora vilken kvalitativ sammansattning som godkénts for Tecfidera
respektive Fumaderm vad géller aktiva substanser for att faststélla en relevant skillnad som gor
att uppgiftsskyddsperioden ér tillamplig 4r daremot alltfér forenklat for att sakerstélla en korrekt
definition av en sadan réttighet. Polpharma har understrukit att tribunalen gjorde en riktig
bedomning nér den, i punkt 292 i den overklagade domen, angav att ett sadant tillvigagangssatt
riskerade att i det aktuella fallet leda till att en uppgiftsskyddsperiod beviljas i strid med de
mal som efterstriavas med begreppet "6vergripande godkénnande”.

Polpharma delar dven tribunalens uppfattning att den situation som gav upphov till domen av den
28 juni 2017, Novartis Europharm/kommissionen (C-629/15 P och C-630/15 P, EU:C:2017:498,
punkt 72), skilde sig fran situationen i forevarande mal.

Domen av den 20 januari 2005, SmithKline Beecham (C-74/03, EU:C:2005:39), som
kommissionen har hénvisat till, grundar sig pa helt andra faktiska omstdndigheter. Den
innehaller emellertid en grundliggande princip enligt vilken “likheten” mellan de aktiva
substanserna med avseende pa uppgiftsskyddsperioden ska tolkas mot bakgrund av syftet med
bestémmelserna om en sadan uppgiftsskyddsperiod, for att sékerstélla en korrekt tillimpning av
bestammelserna i lagstiftningen.

For det andra har Polpharma gjort géllande att nar det ror sig om en fast lakemedelskombination
ger nytta-/riskforhallandet inte noédvindigtvis en indikation pa de aktiva substansernas sarskilda
terapeutiska verkan eller sérskilda terapeutiska risker, for det fall att de administreras
individuellt. Det ar darfor felaktigt att hdavda att tribunalens synsitt bestar i att lata begreppet
overgripande godkdnnande forutsdtta en utvdrdering av det ursprungliga ldkemedlets
nytta-riskforhallande, eftersom beddmningen av huruvida MEF ger ett relevant terapeutiskt
bidrag inom ramen fér Fumaderm, med avseende pa uppgiftsskyddsperioden, inte var en
nodvandig del av utvdarderingen av ansdokan om godkdnnande for forsdljning av detta likemedel.
Polpharma har preciserat att det inte har bestritts att BfArM med giltig verkan beviljade
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Fumaderm ett godkdnnande for forsdljning, eftersom tribunalen koncentrerade sig pa behovet av
att kontrollera huruvida bestindsdelarna i Fumaderm, med avseende pa det &vergripande
godkiannandet, gav ett relevant och betydelsefullt terapeutiskt bidrag.

For det tredje anser Polpharma att tribunalens kriterium inte strider mot artikel 10.2 b i
direktiv 2001/83, eftersom det skulle kunna vara nodvindigt att visa mer dn en version av
referensprodukten. I forevarande fall dér Tecfidera det referenslikemedel som anges i ansokan om
godkdnnande for forsdljning av ett generiskt likemedel, medan Fumaderm &ar det
referenslikemedel som anvints for att visa att uppgiftsskyddsperioden hade upphort att gilla.
Om dessa bada lakemedel ingar i ssmma 6vergripande godkdnnande, ska dessutom Fumaderms
kvalitativa sammanséttning av aktiva substanser, med avseende pa detta Overgripande
godkdnnande och uppgiftsskyddsperioden, anses vara identisk med sammansittningen av
Tecfidera.

Domstolens bedomning

Klagandena har genom sina respektive grunder gjort gillande att tribunalen gjorde sig skyldig till
felaktig réttstillimpning nidr den fann att kommissionen, vid prévningen av huruvida tva
likemedel omfattas av samma 6vergripande godkénnande, i den mening som avses i artikel 6.1
andra stycket i direktiv 2001/83, var skyldig att kontrollera utvdrderingen av den kvalitativa
sammansdttningen av aktiva substanser i det forsta lakemedlet som godkédnts av en behorig
nationell myndighet i egenskap av en fast lakemedelskombination, for att visa att var och en av
dessa aktiva substanser ger ett terapeutiskt bidrag till denna kombination.

Domstolen erinrar inledningsvis om att det i artikel 6.1 forsta stycket i direktiv 2001/83 foreskrivs
att ett godkdnnande for forséljning dr en nodvandig forutséttning for att ett likemedel ska fa
saluforas i en medlemsstat. Tillstdind kan beviljas antingen av de behoériga nationella
myndigheterna i enlighet med direktiv 2001/83 eller av kommissionen enligt forordning
nr 726/2004.

I artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83, jamford med skil 9 i direktiv 2001/83, anges
dessutom pa ett uttommande sitt vilken vidareutveckling som far ske vad avser ett likemedel
som har beviljats ett forsta godkdnnande for forsiljning, varvid motsvarande godkdnnanden for
forsdljning anses inga i samma 6vergripande godkdnnande. Detta giller, saisom domstolen angav i
domen av den 28 juni 2017, Novartis Europharm/kommissionen (C-629/15 P och C-630/15 P,
EU:C:2017:498, punkt 72), oavsett vilka godkdnnandeforfaranden som géller for dessa senare
utvecklingar, oavsett om det ursprungliga godkdnnandet for forséljning av likemedlet har
dndrats eller om ett separat godkdnnande for forsiljning har erhallits. Denna utveckling omfattar
alla ytterligare styrkor, likemedelsformer, administreringsvagar och férpackningsformer samt alla
dndringar och utvidgningar av det likemedel som beviljats ett forsta godkdnnande for forséljning.

I forevarande fall ska det, mot bakgrund av hur klagandena har formulerat sin kritik mot
tribunalen, provas huruvida en skillnad i kvalitativa sammansattningen av ett godkint lakemedel,
vad avser de aktiva substanserna, i den mening som avses i artikel 1.3a i direktiv 2001/83, ingar
bland de vidareutvecklingar som anges i artikel 6.1 andra stycket i detta direktiv.

For det forsta har det inte bestritts att en sadan skillnad i kvalitativ sammansattning hos ett

godkint lakemedel inte utgor en ytterligare styrka, lakemedelsform, en administreringsvag eller
forpackningsform.
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For det andra, vad giller uttrycket ”alla dndringar och utvidgningar” i artikel 6.1 andra stycket i
direktiv 2001/83, har domstolen redan slagit fast att detta begrepp avser en éndring av villkoren i
ett godkdnnande for forsiljning eller en utvidgning av detta, i den mening som avses i férordning
nr 1085/2003 (dom av den 28 juni 2017, Novartis Europharm/kommissionen, C-629/15 P
och C-630/15 P, EU:C:2017:498, punkt 66).

Forordning nr 1085/2003 har ersatts av forordning nr 1234/2008, som avser dels “andringar” eller
"andringar av villkoren for godkdnnande for forsiljning”, dels "utvidgningar” som, med férbehall
for bradskande begriansningsatgérder av sédkerhetsskal, motsvarar de viktigaste dndringarna. Enligt
artikel 2 i den sistndmnda férordningen menas med utvidgat godkédnnande for forsiljning en
dndring som anges i bilaga I till nimnda férordning och som uppfyller de krav som faststalls dér.
I synnerhet foreskrivs det i punkt 1 a i denna bilaga I att en utvidgning av ett godkdnnande for
forsdljning ska ske genom ”[e]rsdttning av en kemisk aktiv substans med ett annat
salt/esterkomplex/derivat, som har samma terapeutiska komponent och vars verkan och séikerhet
inte vésentligen skiljer sig fran den ersatta substansen”.

Hiarav foljer, sdsom generaladvokaten har papekat i punkterna 55 och 56 i sitt forslag till
avgorande, att en skillnad i kvalitativ sammansittning av ett likemedel, pa grund av att den
aktiva substansen eller de aktiva substanserna i likemedlet har ersatts med en eller flera andra
substanser med en annan terapeutisk komponent, inte kan kvalificeras som "dndringar eller
utvidgningar”, i den mening som avses i artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83.

I forevarande fall anges det, i punkterna 16—38 i den Overklagade domen, att antagandet av
genomforandebeslutet av den 30 januari 2014 foregicks av en utvardering som CHMP hade gjort
av fragan huruvida DMF skiljde sig fran Fumaderm, bestaende av DMF och MEF. CHMP hade
kommit fram till att Fumaderm, som bestar av DMF och MEF, & ena sidan, och Tecfidera, som
bestar av AMD som monosubstans, & andra sidan, ar olika, eftersom DMF och MEF inte har
samma terapeutiska komponent och séledes inte motsvarar samma aktiva substans.

Mot bakgrund av det regelverk som det erinrats om ovan dr en sadan utvardering frain CHMP:s
sida, i motsats till vad tribunalen slog fast, tillracklig for att avgora huruvida de aktuella
lakemedlen omfattas av “samma 6vergripande godkénnande for forséljning”, i den mening som
avses i artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83. Tribunalen &sidosatte detta regelverk genom
att, i punkterna 280-289 och 293 i den 6verklagade domen, anse att kommissionen dessutom var
skyldig att kontrollera huruvida den aktiva substans som ingick i det forsta godkdnda likemedlet,
men inte ingick i sammansittningen av det andra godkdnda likemedlet, gav ett "terapeutiskt
bidrag”, och genom att anse att det ankom pa kommissionen att kontrollera vilken "roll” denna
substans spelade i det forsta lakemedlet genom att undersdka huruvida och hur denna roll hade
analyserats av den nationella myndighet som hade beviljat godkénnandet for forsiljning av detta
lakemedel eller genom att begédra att CHMP skulle kontrollera vilken roll som MEF spelade i
Fumaderm.

Beaktandet av syftet med artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83 innebér inte heller att
kommissionen &r skyldig att foreta den kontroll som nédmns i punkt 89 i férevarande dom.

Enligt artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83 ska det forsta godkannandet {or forséljning och
godkidnnandena for forsiljning for utvecklingarna av det ursprungliga lakemedlet anses omfattas
av samma Overgripande godkdnnande, bland annat med avseende p& anvidndningen av det
forenklade forfarandet vid utgédngen av den tillaimpliga uppgiftsskyddsperioden, sésom anges i
artikel 10.1 i detta direktiv. Med hdnsyn till det samband som faststalls i artikel 6.1 andra stycket
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mellan uppgiftsskyddsperioden och det 6vergripande godkdnnandet, dr det sistndmnda begreppet
saledes vasentligt for att faststilla pa vilka villkor en sokande, i det forenklade forfarandet, kan
hénvisa till uppgifterna i ansokan om godkannande for forséljning av referenslikemedlet.

Forekomsten av ett overgripande godkdnnande, i den mening som avses i artikel 6.1 andra stycket
i direktiv 2001/83, innebdr i huvudsak att en enda uppgiftsskyddsperiod, sdsom foreskrivs i
artikel 10.1 i direktivet, ér tillamplig pa utvecklingen av ett lakemedel som redan godkints enligt
denna artikel 6, och detta fran och med dagen for godkdnnandet for forsiljning av lidkemedlet.
Artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83 utgor hinder for att forlanga uppgiftsskyddsperioden
for en befintlig produkt pa grundval av enkla varianter som inte fortjanar att omfattas av ett sadant
skydd. Syftet med detta &r att sdkerstilla en korrekt balans mellan skyddet f6r innovativa foretag
och allménintresset att generiska likemedel kan marknadsforas.

Eftersom ordalydelsen i artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83 och det sammanhang i vilket
bestammelsen ingdr inte innebér att begreppet "6vergripande godkdnnande for forséljning” ar
tillampligt pa lakemedel med olika kvalitativa sammanséttningar, i den mening som avses i
punkt 86 i forevarande dom, kan syftena med ovanndmnda bestimmelse emellertid inte i sig
motivera att det, utdver en kvalitativ jamforelse av dessa produkter, for att bedoma om de ingar i
samma Overgripande godkdnnande, gors en kontroll huruvida den aktiva substansen eller de
aktiva substanserna i det forsta godkénda likemedlet ger ett terapeutiskt bidrag.

Mot bakgrund av det ovan anforda finner domstolen att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig
rattstillimpning nédr den fann att kommissionen, vid provningen av huruvida tvd likemedel
omfattas av samma Overgripande godkdnnande, i den mening som avses i artikel 6.1 i
direktiv 2001/83, sasom denna bestimmelse tolkats i domstolens praxis, dr skyldig att kontrollera
huruvida den aktiva substansen ger ett terapeutiskt bidrag till det forsta ladkemedlet som godkants
pé nationell niva, ndr denna aktiva substans inte ingar i sammanséttningen av det likemedel som
darefter godkiants av kommissionen.

Under dessa omstindigheter ska oOverklagandet bifallas savitt avser den andra grunden i
mal C-438/21 P, den andra grunden i mal C-439/21 P och den tredje grunden i mal C-440/21 P.

Eftersom den ovan konstaterade felaktiga rittstillimpningen kan medféra att den 6verklagade
domen upphivs, ska overklagandena bifallas utan att det dr nodvédndigt att préva de Gvriga
grunderna for 6verklagandena.

Provning av talan vid tribunalen

Enligt artikel 61 forsta stycket andra meningen i stadgan fér Europeiska unionens domstol kan
denna, om den upphéver tribunalens avgorande, sjalv slutligt avgora malet, om detta &r fardigt for
avgorande.

Sa dr fallet i forevarande mal, eftersom den enda grund som har aberopats till stod for talan i forsta
instans om ogiltigforklaring av det omtvistade beslutet har varit foremal for ett kontradiktoriskt
forfarande vid tribunalen och det vid prévningen av denna grund inte dr nodvéndigt att vidta
nagon vytterligare atgdrd for processledning eller bevisupptagning (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 8 september 2020, kommissionen och radet/Carreras Sequeros m.fl.,
C-119/19 P och C-126/19 P, EU:C:2020:676, punkt 130).
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Till stod for sitt yrkande om ogiltigférklaring har Polpharma aberopat en enda grund, ndmligen att
genomfdrandebeslutet av den 30 januari 2014 ar réttsstridigt, eftersom kommissionen i detta
beslut ansett att Tecfidera inte omfattades av samma 6vergripande godkdnnande for forséljning
som Fumaderm. Polpharma har i huvudsak gjort gillande att detta beslut, som utgér den enda
rattsliga grunden for det omtvistade beslutet, ar réttsstridigt och att det i enlighet med artikel 277
FEUF inte ska anses tillampligt. Det omtvistade beslutet, i vilket ansékan om godkdnnande for
forsdljning av ett generiskt likemedel baserat pa Tecfidera avslogs, saknar foljaktligen rattslig
grund och ska, bland annat pa grund av bristande motivering, ogiltigférklaras enligt artikel 296
FEUF.

Polpharma har gjort géllande att kommissionen i sitt genomférandebeslut av den 30 januari 2014
tillampade ett felaktigt kriterium och gjorde en uppenbart oriktig bedomning nér den fann att
Tecfidera och Fumaderm var olika och att Tecfidera darfor inte omfattades av det dvergripande
godkiannandet for forsédljning av Fumaderm. For det forsta har det tillimpats ett kriterium som
inte beaktar samtliga relevanta faktorer. For det andra star det, enligt Polpharma, klart att om
CHMP och kommissionen hade tillampat ett lampligt kriterium och beaktat samtliga relevanta
faktorer, skulle de inte ha kommit fram till slutsatsen att Tecfidera inte omfattades av
godkidnnandet for forsdljning av Fumaderm.

Bada dessa anmairkningar syftar séledes till att gora géllande att genomforandebeslutet av den
30 januari 2014 innehaller en uppenbart oriktig bedémning, eftersom kommissionen vid
antagandet av detta beslut endast grundade sig pa vissa omstdndigheter och inte pa samtliga
tillgangliga och relevanta uppgifter som skulle beaktas. Polpharma har ndrmare bestdmt gjort
gillande att vid en ans6kan om godkidnnande for forsiljning av en aktiv substans som ingar i en
tidigare godkdand lakemedelskombination beror bedémningen av huruvida det foreligger en
skillnad mellan denna kombination och den separata aktiva substansen pa huruvida de enskilda
aktiva substanserna i lakemedelskombinationen ger ett dokumenterat och relevant medicinskt
bidrag. Enligt Polpharma kunde den jamforelse som syftar till att faststdlla huruvida Fumaderm
och Tecfidera &dr "olika” med avseende pa det overgripande godkédnnandet inte enbart besta i att
sinsemellan jaimfora tva aktiva substanser.

EMA, som stods av kommissionen och Biogen, har bestritt dessa argument.

Genom det omtvistade beslutet underriattade EMA Polpharma om att den inte kunde godkénna
ansOkan om godkdnnande for forséljning av ett generiskt likemedel baserat pa referenslakemedlet
Tecfidera. EMA har framhallit att Tecfidera och det redan godkianda likemedlet Fumaderm, enligt
skdl 3 i genomforandebeslutet av den 30 januari 2014, inte ingick i samma Overgripande
godkidnnande, i den mening som avses i artikel 6.1 i direktiv 2001/83, eftersom MEF och DMF,
som ingér i Fumaderm, bada dr verksamma, men &r inte samma aktiva substans eftersom de inte
har samma terapeutiska komponent. EMA har preciserat att det hérav f6ljde att Tecfidera, som
innehaller DMF, skiljde sig fran Fumaderm, som &r det andra redan godkénda lakemedlet.

Det framgar saledes av genomforandebeslutet av den 30 januari 2014 att CHMP jamforde de tva
berérda lakemedlen i fraga om aktiva substanser for att dra slutsatsen att detta likemedel, pa
grund av att den terapeutiska komponenten i de aktiva substanserna i det forsta likemedlet inte
var densamma, skilde sig fran det andra likemedlet, som endast inneholl en av dessa substanser,
varfor de bada likemedlen inte omfattades av samma 6vergripande godkannande, i enlighet med
artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83.
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Dom AV DEN 16.3.2023 — FORENADE MALEN C-438/21 P-C-440/21 P
KOMMISSIONEN M.FL./PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA

Polpharma har bestritt att det bedomningskriterium som kommissionen har tillimpat i
forevarande fall dr vélgrundat. Det ska hirvidlag papekas att det framgar av punkterna 86—-89 i
forevarande dom att denna institution, vid bedomningen av huruvida det Overgripande
godkidnnandet ska anses omfattas av samma 6vergripande godkdnnande, i den mening som avses i
artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83, kunde grunda sig pa en sddan jamforelse mellan
Fumaderm och Tecfidera, och dérfor inte var skyldig att kontrollera huruvida MEF gav ett
terapeutiskt bidrag till Fumaderm, och én mindre huruvida detta bidrag var relevant.

Kommissionen gjorde sig foljaktligen inte skyldig till en uppenbart oriktig bedomning nir den, i
genomforandebeslutet av den 30 januari 2014, grundade sig pa konstaterandet att MEF och
DMEF, som ingar i Fumaderm, var tva aktiva substanser med olika terapeutiska komponenter och
att sammanséttningen av de aktiva substanserna i Tecfidera och Fumaderm var olika, for att
komma fram till slutsatsen att Tecfidera inte omfattades av samma 6vergripande godkénnande, i
den mening som avses i artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83.

Mot bakgrund av det ovan anférda kan talan inte vinna bifall savitt avser den enda grund som
avser en invindning om réttsstridighet avseende genomférandebeslutet av den 30 januari 2014.
Talan ska saledes ogillas.

Rittegangskostnader

Nar overklagandet bifalls och domstolen sjéilv slutligt avgor saken, ska den besluta om
rattegangskostnaderna enligt artikel 184.2 i domstolens réattegangsregler.

Enligt artikel 184.1 i rattegangsreglerna ska artikel 138 i dessa regler tillimpas i mal om
overklagande. Enligt artikel 138.1 ska tappande part forpliktas att ersétta rattegangskostnaderna,
om detta har yrkats.

Eftersom Polpharma har tappat maélet efter det att 6verklagandena bifallits och kommissionen,
Biogen och EMA har yrkat att Polpharma ska forpliktas att ersétta rattegdngskostnaderna, ska
Polpharma forpliktas att bara sina réattegdngskostnader och ersdtta kommissionens, Biogens och
EMA:s rittegangskostnader, savil i forsta instans i mal T-611/18 som i mélen om 6verklagande i
maélen C-438/21 P-C-440/21 P.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (fjarde avdelningen) foljande:

1) Den dom som Europeiska unionens tribunal meddelade den 5 maj 2021, Pharmaceutical
Works Polpharma/EMA (T-611/18, EU:T:2021:241), upphivs.

2) Den talan som vickts av Pharmaceutical Works Polpharma SA i mal T-611/18 ogillas.

3) Pharmaceutical Works Polpharma SA ska bira sina rittegangskostnader och ersitta de
kostnader som uppkommit for Europeiska kommissionen, Biogen Netherlands BV och
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA).

Underskrifter
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