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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU ($estého senatu)

22. ledna 2015*

,2Humdnni lé¢ivé piipravky — Lécivé pripravky pro vzicna onemocnéni — Zidost o registraci
generické verze 1é¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni imatinibu — Rozhodnuti agentury EMA
o neprijeti zadosti o registraci — Vyhradni pravo na trhu“

Ve véci T-140/12,
Teva Pharma BV, se sidlem v Utrechtu (Nizozemsko),
Teva Pharmaceuticals Europe BV, se sidlem v Utrechtu,
zastoupené D. Andersonem, QC, K. Bacon, barrister, G. Morganem a C. Drew, solicitors,
zalobkyné,

proti

Evropské agenture pro lécivé pripravky (EMA), zastoupené T. Jablonskim, M. Tovar Gomis
a N. Rampal Olmedo, jako zmocnénci,

zalované,

podporované
Evropskou komisi, zastoupenou E. Whitem, P. Mihaylovou a M. Simerdovou, jako zmocnénci,

vedlejsi ticastnici,
jehoz predmétem je navrh na zru$eni rozhodnuti agentury EMA ze dne 24. ledna 2012, kterym se
neprijima zadost zalobkyn o registraci generické verze lécivého pripravku pro vzicna onemocnéni
imatinibu, imatinibu Ratiopharm, pokud jde o lécebné indikace pro lé¢bu chronické myeloidni
leukémie,

TRIBUNAL (3esty senit),

ve slozeni S. Frimodt Nielsen (zpravodaj), predseda, F. Dehousse a A. M. Collins, soudci,
vedouci soudni kancelare: S. Spyropoulos, rada,
s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 11. zari 2014,

vydava tento

* Jednaci jazyk: anglictina.
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ROZSUDEK ZE DNE 22. 1. 2015 — VEC T-140/12
TEVA PHARMA a TEVA PHARMACEUTICALS EUROPE v. EMA

Rozsudek

Pravni ramec

Narizeni (ES) ¢. 141/2000

K umoznéni Gc¢inné 1é¢by pacientli se vzacnymi nemocemi v Evropské unii prijaly Evropsky parlament
a Rada Evropské unie narizeni (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o lécivych pripravcich pro
vzacna onemocnéni (Uf. vést. 2000, L 18, s. 1; Zvl. vyd. 15/05, s. 21). Toto nafizeni, které vstoupilo
v platnost dne 22. ledna 2000, zavadi systém pobidek, jejichz cilem je podpofit farmaceutické podniky,
aby investovaly do vyzkumu, vyvoje a uvadéni na trh 1écivych pripravkd urcenych pro diagnostiku,
prevenci nebo lécbu vzacnych nemoci, tzv. ,l1é¢ivych pripravka pro vzacna onemocnéni.

Narizeni ¢. 141/2000 stanovi specifické a odliSné postupy pro kvalifikaci 1écivych pripravki jako
lé¢ivych pripravka pro vzacnd onemocnéni a pro registraci téchto lécivych ptipravka.

Pokud jde o kvalifikaci 1é¢ivych pripravka jako 1éc¢ivych pripravkd pro vzacnd onemocnéni, upravuje
¢lanek 3 narizeni ¢. 141/2000 kritéria jejich a ¢lanek 5 postup pro zapis téchto lécivych pripravkia do
registru SpoleCenstvi pro 1é¢ivé pripravky pro vzacnd onemocnéni a pro jejich odstranéni z tohoto
registru.

Clanek 3 odst. 1 nafizeni ¢. 141/2000 zni takto:

»LécCivy pripravek se stanovi jako lécivy pripravek pro vzdcnd onemocnéni, jestlize sponzor muze
prokazat, ze

a) je urcen pro diagnostiku, prevenci nebo lé¢bu zivot ohrozujictho nebo chronicky invalidizujiciho
onemocnéni postihujictho v okamziku podani zddosti ne vice nez pét z 10 000 osob ve
Spolecenstvi, nebo

je urCen pro diagnostiku, prevenci nebo lécbu zivot ohrozujictho, zavazné invalidizujictho nebo
zavazného a chronického onemocnéni ve Spolecenstvi, a ze bez pobidek je nepravdépodobné, ze
by uvedeni lécivého pripravku na trh ve Spolecenstvi vytvorilo dostate¢ny zisk pro odavodnéni
nezbytnych investic;

a

b) neexistuje uspokojivy zplisob diagnostiky, prevence nebo 1é¢by daného onemocnéni registrovany
ve Spolecenstvi, nebo pokud takovy zptsob existuje, ze léCivy pripravek prinese vyznamny uzitek
tém, ktefi jsou postizeni danym onemocnénim.”

Postup pro stanovovani uvedeny v ¢lanku 5 naftizeni ¢. 141/2000 je nasledujici:

»1. Aby byl 1é¢ivy pripravek stanoven jako 1éc¢ivy pripravek pro vzacnd onemocnéni, pfedlozi sponzor
[Evropské agenture pro lécivé pripravky] zadost v jakémkoli stadiu vyvoje 1é¢ivého pripravku pied
podanim zadosti o registraci.

[...]

v/

4. Agentura ovéri platnost zadosti a pripravi [Vyboru pro lécivé pripravky pro vzdcnd onemocnéni]
souhrnnou zpravu. V pripadé potfeby muze pozadat sponzora o doplnéni ddaji a dokumentace
prilozenych k zadosti.
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5. Agentura zajisti, aby vybor vydal stanovisko do 90 dnti od pfijeti platné Zadosti.

[...]

8. Agentura neprodlené preda konec¢né stanovisko vyboru Komisi, ktera prijme rozhodnuti do 30 dnit
od prijeti stanoviska. [...] Rozhodnuti je ozndmeno sponzorovi a sdéleno agentufe a prislusnym
organum clenskych stata.

9. Stanoveny lécCivy pripravek se zapiSe do registru SpoleCenstvi pro lécivé pripravky pro vzacna
onemocneéni.

[...]

12. Stanoveny lécivy pripravek pro vzacnd onemocnéni se odstrani z registru Spolecenstvi pro 1é¢ivé
pripravky pro vzacnd onemocnéni

a) na zadost sponzora,

b) je-li pred udélenim registrace zjisténo, ze kritéria stanovend v ¢lanku 3 jiz nejsou s ohledem na
dany lécivy pripravek splnéna,

¢) na konci obdobi vyhradniho prava na trhu, jak je stanoveno v ¢lanku 8.

Co se tyce registrace lécivych pripravkd, které byly kvalifikovany jako 1éc¢ivé pripravky pro vzacna

onemocnéni, stanovi narizeni ¢. 141/2000 v ¢lanku 7 postup této registrace a v ¢lanku 8 podminky
vyhradniho préava na trhu vyplyvajiciho z registrace.

V ¢lanku 7 narizeni ¢. 141/2000 se stanovi:

»1. Osoba odpovédna za uvedeni 1é¢ivého pripravku pro vzacnd onemocnéni na trh miaze pozadat, aby
byla registrace léc¢ivého pripravku udélena Spolecenstvim v souladu s ustanovenimi narizeni [...]
¢ 2309/93 [...]

[...]

3. Registrace udélend lécivému pripravku pro vzacnd onemocnéni pokryva jen ty lécebné indikace,
které splnuji kritéria stanovend v ¢lanku 3. Tim neni dotcena moznost pozadat o oddélenou registraci
pro dalsi indikace mimo oblast ptisobnosti tohoto naftizeni.”

Clanek 8 narizeni ¢. 141/2000 stanovi, ze lé¢ivé pripravky pro vzidcnd onemocnéni, kterym byla udélena
registrace, maji vyhradni pravo na trhu:

»1. Pokud je udélena registrace s ohledem na 1é¢ivy pripravek pro vzacnd onemocnéni podle narizeni
(EHS) ¢. 2309/93 nebo pokud udéli registraci vsechny clenské staty v souladu s postupy pro vzdjemné
uznavani stanovenymi ¢lanky 7 a 7a smérnice 65/65/EHS nebo ¢l. 9 odst. 4 smérnice 75/319/EHS ze
dne 20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich a spravnich predpisti tykajicich se 1éCivych pripravki a aniz
jsou dotceny predpisy o dusevnim vlastnictvi nebo jakdkoli jind ustanoveni pravnich predpist
Spolecenstvi, Spolecenstvi a clenské staty nepfijmou po dobu 10 let jinou zidost o registraci ani
neudéli registraci ani nepfijmou zadost o rozsifeni stavajici registrace pro stejnou lécebnou indikaci
s ohledem na podobny lécivy pripravek.

[...]
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3. Odchylné od odstavce 1 a bez dotceni predpisti o dusevnim vlastnictvi nebo jakychkoli jinych
ustanoveni pravnich predpisi Spolecenstvi lze registraci udélit pro stejnou léc¢ebnou indikaci
podobnému lé¢ivému pripravku, jestlize

a) drzitel rozhodnuti o registraci pavodniho léc¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni dd souhlas
druhému zadateli, nebo

b) drzitel rozhodnuti o registraci ptivodniho 1é¢ivého piipravku pro vzacnd onemocnéni neni schopen
dodavat dostatecné mnozstvi 1écivého pripravku, nebo

¢) druhy zadatel mize v zadosti prokazat, ze druhy lécivy pripravek, tfebaze je podobny jiz
registrovanému lécivému pripravku pro vzacnd onemocnéni, je bezpecnéjsi, ic¢innéjsi nebo jinak
klinicky nadrazeny.

4. Komise prijme definici ,podobného 1éc¢ivého pripravku’ a klinické nadrazenosti’ formou provadéciho
narizeni v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 72 natizeni (EHS) ¢. 2309/93.

[...]"

Narizeni (ES) ¢. 847/2000

Clanek 3 odst. 2 natizeni Komise (ES) ¢. 847/2000 ze dne 27. dubna 2000, kterym se stanovi provadéci
pravidla ke kritériim pro stanoveni lécivého pripravku jako lécivého pripravku pro vzicna onemocnéni
a definice pojmi ,podobny lé¢ivy pripravek” a ,klinickd nadfazenost (Ut. vést. L 103, s. 5; Zvl. vyd.
15/005, s. 71), stanovi:

»Pro Gcely provedeni ¢lanku 3 narizeni [...] ¢. 141/2000 o 1éc¢ivych pripravcich pro vzacnd onemocnéni
se pouzije tato definice:

— ,vyznamnym uzitkem® se rozumi klinicky dulezity prospéch nebo zavaznéjsi prispévek pii péci
o pacienta.”

Skutecnosti predchazejici sporu

Dne 14. tnora 2001 prijala Komise Evropskych spolecenstvi rozhodnuti, kterym byl 1écivy pripravek
imatinib melysate (dale jen ,imatinib“), kvalifikovan jako 1éc¢ivy pripravek pro vzacna onemocnéni pro
lé¢bu chronické myeloidni leukémie (dale jen ,CML®), a zapsan do registru Spolecenstvi pro 1é¢ivé
pfipravky pro vzacnd onemocnéni v souladu s ¢l. 5 odst. 9 nafizeni ¢. 141/2000.

Dne 7. listopadu 2001 prijala Komise rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku imatinib pod
obchodnim nazvem Glivec pro nasledujici lécebné indikace: 1é¢ba dospélych pacientd s CML
s chronickou fazi onemocnéni, u kterych selhala lécba interferonem-alfa, nebo ktefi jsou
v akcelerované fazi onemocnéni nebo v blastické krizi. Jiné 1é¢ebné indikace pro lécbu Philadelphia
chromozom pozitivni akutni lymfatické leukémie, myelodysplatickych a myeloproliferativnich
onemocnéni, syndromu hypereozinofilie nebo chronické eozinofilni leukémie, zhoubnych stromaélnich
nadort zazivactho traktu a dermatofibrosarkomu protuberans byly pfedmétem néslednych rozhodnuti
Komise, ktera se tykala jejich zapisu do registru Spolecenstvi pro lécivé pripravky pro vzacna
onemocnéni a zmény registrace uvedeného lécivého pripravku pro tyto lécebné indikace.

V souladu s clankem 8 nafizeni ¢. 141/2000 uplynulo dne 12. listopadu 2011 obdobi vyhradniho prava

na trhu pro lé¢ebné indikace tykajici se CML léc¢ivého pripravku imatinib, uvedeného na trh pod
obchodnim ndzvem Glivec, jehoz pivodni registrace nabyla ic¢innosti dne 12. listopadu 2001.
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Dne 2. Gnora 2006 farmaceutickd spolecnost, kterd vyvinula 1é¢ivy pripravek imatinib a zaregistrovala
ho pod obchodnim ndzvem Glivec, podala k Evropské agentufe pro 1écivé pripravky (EMA), zadost
o to, aby byl jako lécivy pripravek pro vzicna onemocnéni kvalifikovan novy 1é¢ivy pripravek nilotinib,
ktery vyvinula pro lécbu CML.

Po kladném stanovisku Vyboru pro 1écivé piipravky pro vzacna onemocnéni agentury EMA (déle jen
,vybor“) ze dne 5. dubna 2006 Komise konstatovala, ze nilotinib splnuje kvalifika¢ni kritéria podle
¢l. 3 odst. 1 narizeni ¢. 141/2000 a prijala dne 22. kvétna 2006 rozhodnuti o kvalifikaci léc¢ivého
pripravku nilotinib jako 1é¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni, a sice k 1écbé CML, a o jeho
zdpisu do registru Spolecenstvi pro 1é¢ivé pripravky pro vzacnd onemocnéni.

V ramci fizeni o registraci léCivého pripravku nilotinibu a na zdkladé stanoviska Vyboru pro huménni
1é¢ivé pripravky agentury EMA, ktery dospél k zavéru, ze by mély byt imatinib a nilotinib povazovany
za podobné 1é¢ivé pripravky, oznamil drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku imatinib pod
obchodnim ndzvem Glivec agentufe EMA, ze souhlasi v souladu s ¢l. 8 odst. 3 pism. a) nafizeni

¢. 141/2000 s tim, aby byla udélena registrace podobnému lécivému pripravku nilotinib pod
obchodnim ndzvem Tasigna pro stejné 1écebné indikace.

Na zédkladé své souhrnné zpravy ze dne 8. listopadu 2007 vydal vybor podle ¢l. 5 odst. 12 nafizeni
¢. 141/2000 dne 14. listopadu 2007 stanovisko, ve kterém doporucuje, aby nebyl nilotinib odstranén
z registru Spolecenstvi pro lécivé pripravky pro vzdcnd onemocnéni vzhledem k tomu, ze bylo
zjisténo, ze nilotinib prinds$i vyznamny uzitek pacientim s CML, i kdyZz uz existuje uspokojiva 1é¢ba
této nemoci.

Dne 19. listopadu 2007 prijala Komise rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku nilotinib pod
obchodnim ndzvem Tasigna pro nasledujici 1é¢ebné indikace: lécba dospélych pacientd s CML
s chronickou fazi onemocnéni nebo s akcelerovanou fazi onemocnéni, ktefi jsou rezistentni
k predchozi 1écbé imatinibem nebo jsou k této lécbé intolerantni. Toto rozhodnuti je uvedeno
v souhrnu rozhodnuti o registraci 1é¢ivych pripravka od 1. listopadu 2007 do 30. listopadu 2007
zvefejnéném v Urednim véstniku Evropské unie dne 28. prosince 2007 (Ut. vést. C 316, s. 48).

Dne 20. prosince 2010 prijala Komise rozhodnuti o zméné registrace 1é¢ivého pripravku nilotinib pod
obchodnim ndzvem Tasigna za Gcelem rozsifeni jeho 1écebnych indikaci pro 1é¢bu dospélych pacientit
s nové diagnostikovanou CML v chronické fazi. Toto rozhodnuti je uvedeno v souhrnu rozhodnuti
Evropské unie o registraci 1écivych pripravka od 1. listopadu 2010 do 31. prosince 2010, ktery byl
zvefejnén v Urednim véstniku dne 25. dnora 2011 (Ut. vést. C61, s. 1).

Dne 5. ledna 2012 podala spolecnost Teva Pharmaceuticals Europe BV (dile jen ,Teva Europe®),
jménem spolecnosti ve stejné skuping, a to spolecnosti Teva Pharma BV (dile jen ,Teva®“), zadost
o registraci generické verze 1écivého pripravku zaregistrovaného pod obchodnim nizvem Glivec, a sice
lé¢ivého pripravku imatinib Ratiopharm, jednak pro lé¢ebné indikace zahrnujici 1é¢bu dospélych
pacienti s nové diagnostikovanou CML v chronické fazi, u kterych neni transplantace kostni diené
povazovana za lécbu prvni volby, a 1écbu dospélych pacientdt s CML v chronické fazi, u kterych
selhala 1écba interferonem-alfa, nebo ktefi jsou v akcelerované fazi onemocnéni, a jednak pro indikace
nezahrnujici 1é¢bu CML, pro které byl zaregistrovan ptivodni 1é¢ivy piipravek pro vzacnd onemocnéni.

Dopisem ze dne 24. ledna 2012 (dale jen ,napadené rozhodnuti“), ur¢enym spole¢nosti Teva Europe,
nepiijala agentura EMA zadost ze dne 5. ledna 2012 v rozsahu, v némz se tykala lé¢ebnych indikaci
zahrnujicich 1é¢bu CML, pro které byla lécivému pripravku pro vzacnd onemocnéni registrovanému
pod obchodnim ndzvem Tasigna udélena registrace, jakoz i lécebnych indikaci zahrnujicich jind
onemocnéni nez CML, pro které byla léCivému pripravku registrovanému pod obchodnim ndzvem
Glivec udélena registrace, a to z davodu, ze tyto lécebné indikace byly stdle chranény vyhradnim
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pravem na trhu podle ¢l. 8 odst. 1 nafizeni ¢. 141/2000. Agentura EMA rovnéz uvedla, Ze mize
prijmout zadosti o registraci generickych verzi 1é¢ivého pripravku Glivec pro léc¢ebné indikace, na
které se nevztahuje vyhradni pravo na trhu podle ¢l. 8 odst. 1 nafizeni ¢. 141/2000.

Rizeni a navrhova zadani ucastnic rizeni

Navrhem doslym kanceldfi Tribundlu dne 28. bfezna 2012 podaly zalobkyné, spole¢nosti Teva a Teva
Europe, projednavanou zalobu.

Podanim do$lym kancelafi Tribundlu dne 24. ¢ervence 2012 podala Komise ndvrh na vstoupeni do
tohoto rizeni jako vedlejsi Gcastnice na podporu agentury EMA. Usnesenim ze dne 6. zari 2012
predseda prvniho sendtu Tribundlu tomuto navrhu vyhovél. Vedlejsi ucastnice predlozila své vyjadreni
a ostatni Ucastnice fizeni predlozily sva vyjadieni k vyjadreni vedlejsi tcastnice fizeni ve stanovenych
lhatach.

Z divodu zmény slozeni senatt Tribundlu byla tato véc pridélena Sestému senatu.
Na zédkladé zpravy soudce zpravodaje rozhodl Tribundl (Sesty senat) zah4djit Gstni ¢ast fizeni a v ramci
organizacnich procesnich opatfeni stanovenych v ¢lanku 64 svého jednaciho fadu polozil Zalované

pisemné otazky, na které zalovand odpovédéla ve stanovené lhiteé.

Re¢i tcastnic fizeni a odpovédi na otazky Tribundlu byly vyslechnuty na jednani konaném dne 11. zii
2014.

Zalobkyné navrhuji, aby Tribunal:

— zrusil napadené rozhodnuti;

— ulozil agenture EMA nahradu ndklada rizeni.

Agentura EMA, podporovana Komisi, navrhuje, aby Tribunal:
— zamitl Zalobu jako neopodstatnénou;

— ulozil zalobkynim ndhradu nékladd fizeni.

Pravni otazky

Zalobkyné na podporu Zaloby uplatiuji dva zalobni d@vody. Prvni zalobni ddvod vychazi z poruseni
¢l. 8 odst. 1 a 3 nafizeni ¢. 141/2000 spocivajiciho v tom, Ze si agentura EMA nespravné vylozila tato
ustanoveni, kdyz neprijala zddost o registraci lécivého pripravku imatinib Ratiopharm. Druhy zalobni
davod, predlozeny v replice, vychdzi z poruseni ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 141/2000 v tom, ze
jelikoz nilotinib pfi své registraci nesplinoval podminky stanovené v tomto ¢lanku, agentura EMA
nemuize k zamitnuti zadosti o registraci podanou zZalobkynémi vychdzet z jeho postaveni lé¢ivému
pripravku pro vzacnd onemocnéni a existence v jeho pripadé vyhradniho prava na trhu.

Vzhledem k tomu, Ze vyhradni pravo na trhu pfiznané lécivému pripravku pro vzdcnd onemocnéni
podle ¢l. 8 odst. 1 a 3 narizeni ¢. 141/2000 predpokladd, Ze je dotleny lécivy pripravek lécivym
pripravkem pro vzacnd onemocnéni ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) téhoz nafizeni, je tfeba analyzovat
nejprve druhy zalobni divod predlozeny zalobkynémi.

6 ECLLEU:T:2015:41
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K Zalobnimu diivodu vychdzejicimu z poruseni ¢l. 3 odst. 1 pism. b) narizeni ¢. 141/2000

V replice zalobkyné uplatiovaly dodatecny zalobni divod sméfujici ke zruseni napadeného rozhodnuti,
ktery se zaklddal na poruseni ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 141/2000.

Zalobkyné tvrdi, Ze ze souhrnné zprévy vyboru ze dne 8. listopadu 2007 a z jeho stanoviska ze dne
vyznamny uzitek pacientim s CML ve srovndni se vSemi ostatnimi stavajicimi zptsoby lécby, vcetné
lécby 1écivym pripravkem dasatinibem, jelikoz pouze konstatoval, ze lécCivy pripravek nilotinib ,muaze“
pacientim s CML piinést ,ptipadny” vyznamny ucinek. Cldnek 3 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 141/2000
pfitom stanovi, ze aby byl 1éCivy pripravek kvalifikovan jako 1é¢ivy pripravek pro vzdcnd onemocnéni,
musi pfindset pacientim s CML ve srovnani s ostatnimi zpisoby lécby vyznamny uzitek. Z toho
vyplyva, Ze tento vybor nespravné dospél ve svém stanovisku ze dne 14. listopadu 2007 k zavéru, ze
lé¢ivy pripravek nilotinib nesmi byt odstranén z registru Spolecenstvi pro 1écivé pripravky pro vzacna
onemocnéni.

Zalobkyné se na zakladé ¢lanku 277 SFEU dovoldvaji nepouzitelnosti souhrnné zpravy vyboru ze dne
8. listopadu 2007 a jeho stanoviska ze dne 14. listopadu 2007 a tvrdi, ze z tohoto divodu jsou rovnéz
neplatné zapis lécivého pripravku nilotinibu do registru Spolecenstvi pro 1écivé pripravky pro vzacna
onemocnéni a jeho registrace, na jejimz zakladé poziva vyhradni pravo na trhu podle ¢l. 8 odst. 1 a 3
narizeni ¢. 141/2000.

Agentura EMA a Komise tyto argumenty zpochybnuji a hned v tvodu tvrdi, Zze zalobkyné tento
dodatec¢ny zalobni davod smérfujici ke zruSeni uplatnily az v replice, tedy pozdé, a proto je tento
dtivod podle ¢l. 48 odst. 2 jednaciho radu nepripustny.

Zalobkyné tvrdi, Ze je jejich Zalobni dvod piipustny, jelikoz prameni ze skute¢nosti, které vysly najevo
v pribéhu tohoto fizeni. O skutecnosti, Ze vybor ve své souhrnné zpravé ze dne 8. listopadu 2007 a ve
uzitek, se dozvédély az kdyz tyto dva dokumenty, které nebyly drive zvefejnény, agentura EMA
predlozila v ramci své zalobni odpovédi.

Pokud jde o pripustnost zalobniho divodu vzneseného zalobkynémi poprvé az v replice, je tieba
pripomenout, ze podle ¢l. 48 odst. 2 jednaciho fddu nelze nové davody predkladat v pribéhu fizeni,
ledaze by se zakladaly na pravnich a skutkovych okolnostech, které vysly najevo v pribéhu rizeni.

V tomto ohledu z judikatury vyplyvd, ze skutecnost, ze se Gcastnik fizeni dozvédél o urcitém faktu
béhem rizeni pred Tribundlem, neznamend, Ze tento fakt predstavuje skutkovou okolnost, kterd vysla
najevo v pribéhu fizeni. Dile je tfeba, aby tcastnik fizeni nebyl s to se dozvédét o tomto faktu drive
[rozsudky ze dne 6. ¢ervence 2000, AICS v. Parlament, T-139/99, Recueil, EU:T:2000:182, bod 62, a ze
dne 9. prosince 2010, Tresplain Investments v. OHIM - Hoo Hing (Golden Elephant Brand),
T-303/08, Sb. rozh. EU:T:2010:505, bod 167].

Déle podle ustilené judikatury plati, ze zalobni ddvod, ktery predstavuje rozsifeni divodu drive
uplatnéného, at primo, nebo ml¢ky, v ndavrhu na zahdjeni fizeni a ktery s nim tzce souvisi, musi byt
prohldsen za pripustny (rozsudky ze dne 19. zafi 2000, Diirbeck v. Komise, T-252/97,
Recueil, EU:T:2000:210, bod 39; ze dne 28. dubna 2010, Giitermann a Zlicky v. Komise, T-456/05
a T-457/05, Sb. rozh. EU:T:2010:168, bod 199, a ze dne 10. cervence 2012, TF1 a dalsi v. Komise,
T-520/09, EU:T:2012:352, bod 185).

V projedndavaném priipadé je treba konstatovat, Ze se zalobni davod uplatiovany zalobkynémi
nezakladd na zadné pravni nebo skutkové okolnosti, kterd by vysla najevo v priibéhu fizeni ve smyslu
judikatury zminéné v bodé 36 vyse.
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Jak potvrdily samotné zalobkyné na jednani, snazi se totiz prostfednictvim svého dodatecného
zalobniho divodu smérujictho ke zruseni v podstaté domoci zruseni napadeného rozhodnuti na
zdkladé toho, Ze bylo prijato v rozporu s ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 141/2000, jelikoz 1éc¢ivy
pripravek nilotinib pfi své registraci nespliioval podminky tohoto clanku k jeho kvalifikaci jako
lécivého pripravku pro vzacna onemocnéni.

Zapis lécivého pripravku nilotinib do registru Spolecenstvi pro 1é¢ivé pripravky pro vzacna onemocnéni
a jeho registrace byly v tomto poradi pfedmétem rozhodnuti Komise prijatych dne 22. kvétna 2006
a 19. listopadu 2007.

Rozhodnuti o kvalifikaci 1é¢ivého pripravku nilotinib jako léc¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni
a jeho zdpis do registru SpolecCenstvi pro 1é¢ivé pripravky pro vzidcnd onemocnéni byly zverejnény,
mimo jiné i na internetovych strankidch Komise. V clanku 2 rozhodnuti Komise o této kvalifikaci
posledné jmenovana uvedla, Ze agentura EMA uchovavd pro potfeby vsech zucastnénych stran
stanovisko vyboru, na které se odvolava toto rozhodnuti a které obsahuje prezkum provedeny timto
vyborem, vcetné posouzeni otdzky, zda nilotinib spliuje podminky stanovené v ¢l. 3 odst. 1 pism. b)
narizeni ¢. 141/2000.

Kromé toho rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku nilotinib pod obchodnim nazvem Tasigna bylo
zvefejnéno v ramci souhrnu rozhodnuti v Ufednim véstniku dne 28. prosince 2007 (Uf. vést. C 316,
s. 48), a v plném rozsahu v registru Spolecenstvi pro humanni 1é¢ivé pripravky, vcetné jeho prilohy I,
ktera obsahuje souhrn tdaji o pripravku, vcetné jeho farmakologickych vlastnosti, zejména pokud jde
o jeho klinickou ucinnost ve srovnani s jinymi stavajicimi zptsoby lécby, a Kklinickych studii
prokazujicich tyto vlastnosti.

Mimoto byla na internetovych strankach agentury EMA v dusledku rozhodnuti o registraci lécivého
pripravku nilotinib pod obchodnim nazvem Tasigna zvefejnéna a aktualizovdna fada dokumenta
tykajicich se rizeni o registraci, v¢etné shrnuti kladného stanoviska vyboru ke kvalifikaci uvedeného
lécivého pripravku jako lécivého pripravku pro vzacnd onemocnéni pro lécbu CML, prehledu
jednotlivych fazi prezkumu zadosti o registraci tohoto 1é¢ivého pripravku provadéného agenturou EMA
a dokumentu s nazvem ,Scientific Discussion“. Tento posledné uvedeny dokument podrobné popisuje
rizné parametry, které vzal vybor pro humaénni 1é¢ivé pripravky v tvahu pred tim, nez doporucil
udéleni registrace, a to zejména srovnani ucinnosti a analyzu rizik a vyhod daného pfipravku ve
vztahu ke stavajicim zptisobtum 1é¢by daného onemocnéni.

Stejné tak se mohly zalobkyné v okamziku udéleni registrace nilotinibu sezndmit s jiz zaregistrovanymi
zpusoby 1é¢by CML, véetné 1é¢ivého pripravku dasatinib, ktery je sam 1é¢ivym pripravkem pro vzacna
onemocnéni, jenz byl predmétem rozhodnuti Komise dne 3. ledna 2006 o jeho kvalifikaci jako
lé¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni a ze dne 20. listopadu 2006 o jeho registraci.

Kromé toho je nesporné, ze podle ¢l. 5 odst. 12 nafizeni ¢. 141/2000 musi byt pii registraci lécivého
pripravku pro vzdcnd onemocnéni splnény podminky stanovené ¢l. 3 odst. 1 pism. b) téhoz nafizeni.

Je tak tieba konstatovat, ze i kdyz zalobkyné pred poddnim této zaloby neznaly ony dva zminéné
dokumenty vyboru, mohly se nicméné seznamit se skute¢nostmi, na zakladé kterych prislusné vybory
agentury EMA, a poté Komise, dospély k zavéru o udéleni registrace 1é¢ivému pripravku nilotinibu
jako 1écivého pripravku pro vzdcnd onemocnéni, a to i s ohledem na podminku stanovenou v ¢l. 3
odst. 1 pism. b) narizeni ¢. 141/2000 o vyznamném uzitku pro pacienty s danym onemocnénim.

Je tieba rovnéz uvést, ze zalobni divod vychazejici z poruseni ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 141/2000
nemd zadny primy vztah k zalobnimu ddvodu ani argumentim zalobkyn v této Zzalobé, a proto
nemohou byt povazovany za rozsifeni jiz uplatnéného zalobniho divodu. Na podporu Zaloby totiz
zalobkyné pivodné tvrdily, Ze napadené rozhodnuti porusuje ¢l. 8 odst. 1 a 3 nafizeni ¢. 141/2000,
jelikoz obdobi vyhradniho prava na trhu bylo léc¢ivému pripravku nilotinibu registrovanému pod
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obchodnim ndzvem Tasigna pfizndno nezdvisle na obdobi vyhradniho prava na trhu pfiznaném
lé¢ivému pripravku Glivec, tfebaze byly oba tyto 1écivé pripravky povazovany za podobné lécivé
pripravky. Poruseni ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 141/2000 z toho divodu, Ze 1éc¢ivy pripravek
nilotinib registrovany pod obchodnim ndzvem Tasigna nesplnoval pfi své registraci kritéria pro jeho
kvalifikaci jako 1écivého pripravku pro vzacnd onemocnéni, a proto agentura EMA nemohla z této
skutec¢nosti vychazet za ucelem zamitnuti zadosti zalobkyn, se pritom zalobkyné pred predlozenim
repliky nedovolavaly ani pfimo, ani mlcky.

Zalobni divod vychézejici z porugeni ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizen{ ¢. 141/2000 a viechny argumenty
a vytky, které jsou jeho soucdsti, musi byt vzhledem k tomu, Ze se nezaklddaji na pravnich
a skutkovych okolnostech, jez vysly najevo v pribéhu fizeni, povazovany za nové, a tedy nepripustné
podle ¢l. 48 odst. 2 jednaciho radu.

Pokud jde o namitku protipravnosti, kterou zalobkyné v podstaté uplatnuji tim, ze se v ramci zalobniho
davodu dovolavaji ¢lanku 277 SFEU, je tfeba v kazdém pripadé pripomenout ustdlenou judikaturu,
podle které clanek 277 SFEU vyjadiuje obecnou zdsadu zajistujici kazdému ucastniku fizeni pravo
napadnout za ucelem zru$eni rozhodnuti, které se jej bezprostifedné a osobné dotykd, platnost
jestlize tento ucastnik fizeni nemél podle clanku 263 SFEU pravo podat pfimou zalobu proti tomuto
aktu, jehoz nasledky tak nese, aniz mél moznost domdhat se jeho zruseni (v tomto smyslu viz
rozsudky ze dne 6. brezna 1979, Simmenthal v. Komise, 92/78, Recueil, EU:C:1979:53, bod 39; ze dne
19. ledna 1984, Andersen a dalsi v. Parlament, 262/80, Recueil, EU:C:1984:18, bod 6, a ze dne
11. prosince 2012, Sina Bank v. Rada, T-15/11, Sb. rozh. EU:T:2012:661, bod 43).

Kromé toho namitka protipravnosti se nemize omezovat na akty ve formé nafizeni ve smyslu
clanku 277 SFEU, a to v zajmu zajisténi G¢inné kontroly legality obecnych aktG unijnich organa ve
prospéch osob, které nemaji pravo podat proti témto aktim pfimou zalobu, v pripadech, kdy se jich
bezprostiedné a osobné dotykaji provadéci rozhodnuti (v tomto smyslu viz rozsudky Simmenthal,
bod 49 vyse, EU:C:1979:53, body 40 a 41, a ze dne 26. fijna 1993, Reinarz v. Komise, T-6/92
a T-52/92, Recueil, EU:T:1993:89, bod 56).

Mimoto podle ustdlené judikatury plati, ze se ndmitka protipravnosti musi omezovat na to, co je
nezbytné pro feseni sporu, a Ze mezi napadenym individudlnim rozhodnutim a obecnym aktem musi
existovat pfima pravni souvislost (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 31. bfezna 1965, Macchiorlati
Dallas v. Vysoky urad, 21/64, Recueil, EU:C:1965:30, s. 227, 245; ze dne 13. cervence 1966, Itilie
v. Rada a Komise, 32/65, Recueil, EU:C:1966:42, s. 563, 594, a ze dne 21. dnora 1984,
Walzstahl-Vereinigung a Thyssen v. Komise, 140/82, 146/82, 221/82 a 226/82, Recueil, EU:C:1984:66,
bod 20).

V projedndvané véci zalobkyné namitaji protipravnost souhrnné zpravy vyboru ze dne 8. listopadu 2007
a jeho stanoviska ze dne 14. listopadu 2007, coz potvrdily na jednani.

Je tteba konstatovat, ze souhrnnd zprava vyboru ze dne 8. listopadu 2007 je pouze pripravnym aktem
pro jeho stanovisko vydané podle ¢l. 5 odst. 12 nafizeni ¢. 141/2000 dne 14. listopadu 2007, které
v podstaté opakuje zavéry této zpravy. Stanovisko vyboru je pfitom samo o sobé jednim z piipravnych
aktd pro rozhodnuti Komise o registraci 1é¢ivého pripravku nilotinibu pod obchodnim ndzvem Tasigna.
Pravé toto rozhodnuti Komise, jez se mize lisit od stanoviska vyboru, predstavuje akt, z néhoz vyplyva
vyhradni pravo uvedeného léc¢ivého pripravku na trhu, a mtze byt povazovano za zaklad napadeného
rozhodnuti. Stanovisko vyboru ani a fortiori jeho souhrnnd zprava nejsou obecnymi akty, takze jiz ze
své povahy nemohou tvorit pravni zdklad napadeného rozhodnuti nebo s nim mit pfimou souvislost
tak, aby jejich tvrzend protipravnost mohla mit vliv na feSeni tohoto sporu. Namitka protipravnosti
vznesend zalobkynémi ve vztahu k souhrnné zpravé vyboru ze dne 8. listopadu 2007 a jeho stanovisku
ze dne 14. listopadu 2007 musi byt proto odmitnuta jako nepfipustna.
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Z vyse uvedeného vyplyva, Ze tento dodatecny zalobni divod smétujici ke zruseni a viechny argumenty
a vytky, které jsou jeho soucasti, musi byt na zdkladé ¢l. 48 odst. 2 jednactho fadu odmitnuty jako
opozdéné a v kazdém pripadé jako nepfipustné v rozsahu, v némz se tykaji nadmitky protipravnosti
vznesené podle ¢lanku 277 SFEU.

K Zalobnimu ditvodu vychdzejicimu z poruseni ¢l. 8 odst. 1 a 3 narizeni ¢. 141/2000

Zalobkyné v podstaté tvrdi, ze se agentura EMA dopustila nespravného pravniho posouzeni tim, ze
i pres existenci prvniho zaregistrovaného lécivého pripravku pro vzacnd onemocnéni priznala nové
obdobi vyhradniho prava na trhu podobnému léCivému pripravku druhé generace pro lécebné
indikace jiz zaregistrované pro prvni 1é¢ivy pripravek pro vzicnd onemocnéni.

Clanek 8 odst. 1 totiz podle Zalobkyi stanovi pouze jediné desetileté obdobi vyhradniho prava na trhu,
které muze byt pfiznano léCivému piipravku pro vzicnd onemocnéni, pricemz na zdkladé vyjimek
stanovenych v ¢l. 8 odst. 3 nafizeni ¢. 141/2000 nelze toto desetileté obdobi prodlouzit. To znamens,
ze se ustanoveni ¢l. 8 odst. 1 a ¢l. 8 odst. 3 nafizeni ¢. 141/2000 vzdjemné vylucuji, a nemohou byt
pouzita soucasneé.

Takovy vyklad se podle zalobkyn opird o sdéleni Komise k nafizeni Rady ¢. 141/2000 (Uft. vést. 2003,
C 178, s. 2), ve kterém je uvedeno, zZe je-li prvnimu léCivému pripravku pro vzacnd onemocnéni
pfiznano vyhradni pravo na trhu a je-li udélena registrace druhému podobnému lé¢ivému pripravku,
ktery je bezpec¢néjsi, uc¢innéjsi nebo klinicky nadrazeny, sdili tento druhy 1éc¢ivy pripravek s prvnim
lé¢ivym pripravkem pro vzacnd onemocnéni toto vyhradni pravo po zbytek desetiletého obdobi
vyhradniho prava na trhu pfiznaného prvnimu lé¢ivému pripravku. Tato zdsada se uplatni tim spise,
pokud byla druhému lé¢ivému pripravku pro vzacnd onemocnéni udélena registrace na zdkladé
pouhého ,souhlasu” drzitele rozhodnuti o registraci prvniho 1é¢ivého pripravku podle ¢l. 8 odst. 3
pism. a) narizeni ¢. 141/2000.

Zalobkyné podptirné tvrdi, 7e i v piipadé, Ze by bylo podobnému lé¢ivému pifpravku pro vzicna
onemocnéni registrovanému na zakladé vyjimky uvedené v ¢l. 8 odst. 3 narizeni ¢. 141/2000 prizndno
nezavislé desetileté obdobi vyhradniho prava na trhu, mohlo by toto vyhradni pravo byt prekizkou
pouze pro registraci pfipravkit podobajicim se uvedenému lécivému pripravku. Toto vyhradni pravo
by nemohlo branit registraci 1é¢ivych pripravkit podobajicich se prvnimu zaregistrovanému léc¢ivému
pfipravku pro vzacna onemocnéni, zejména jeho generickych verzi, po uplynuti obdobi vyhradniho
prava tohoto prvniho 1écivého pripravku pro vzacna onemocnéni.

Zalobkyné na podporu svého vykladu ¢l. 8 odst. 1 a 3 nafizeni ¢. 141/2000 odkazuji na cil sledovany
timto clankem, kterym je investi¢ni pobidka, kterou predstavuje jediné desetileté obdobi vyhradniho
prava na trhu spojené s prvni registraci 1é¢ivého pripravku pro vzacnd onemocnéni, jak je uvedeno
v bodé 8 odavodnéni tohoto nafizeni a v pripravnych pracich k uvedenému nafizeni, a zejména
v navrhu narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) o 1éCivych pripravcich pro vzacnd onemocnéni
(Uf. vést. 1998, C 276, s. 7), vyhotoveném Komisi dne 27. ¢ervence 1998.

Zplsob, jakym vyklada clanek 8 nafizeni ¢. 141/2000 agentura EMA, by naopak mohl vést
k nepfiznivym ucinktm, jelikoz by pobizel sponzory k tomu, aby za ucelem aktualizace vyhradnich
prav na trhu svych stavajicich 1écivych pripravkdi pro vzacnd onemocnéni vyvijeli podobné lécivé
pripravky. V projedndvaném pripadé by tak byla generickd verze 1éc¢ivého pripravku imatinibu
vyloucena z trhu Sestnact let poté, co byla tomuto lécivému piipravku udélena registrace, i kdyz
takovému lécivému pripravku, jako je nilotinib, ktery je povazovan za 1é¢ivy pripravek, jenz se z 50 %
podoba 1é¢ivému pripravku imatinibu a jejz vyvinul tentyz sponzor, bylo pfizndno nezavislé desetileté
obdobi vyhradniho prdva na trhu, a to i presto, ze lécivy pripravek nilotinib by mohl za takovych
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okolnosti kazdopadné pozivat obdobi ochrany udajii ze své dokumentace v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humadnnich 1é¢ivych pripravka (Ur. vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69).

Agentura EMA a Komise tyto argumenty zpochybnuji a povazuji tento zalobni divod za
neopodstatnény.

Tento zalobni divod v podstaté vznasi otazku, zda lécivy pripravek, ktery kdyz byl povazovan za l1écivy
pripravek s moznym vyznamnym uzitkem pro pacienty s urditym onemocnénim ve srovnani
s podobnym léCivym pripravkem pro vzacnd onemocnéni, ktery je jiz registrovany pro tytéz lécebné
indikace, je sam kvalifikovan jako lécivy pripravek pro vzacnd onemocnéni, mize pozivat vyhradniho
prava na trhu podle ¢l. 8 odst. 1 nafizeni ¢. 141/2000, pokud mu byla registrace udélena na zakladé
jedné z vyjimek stanovenych v ¢l. 8 odst. 3 téhoz nafizeni, a to na zdkladé souhlasu sponzora prvniho
lé¢ivého pripravku, ktery je v projednavaném pripadé rovnéz sponzorem druhého 1é¢ivého pripravku.

Uvodem je tfeba pripomenout podminky, které musi lécivy piipravek spliovat, aby mohl byt
kvalifikovan jako lécivy pripravek pro vzicnd onemocnéni, stanovené v ¢l. 3 odst. 1 narizeni
¢. 141/2000, a to ze lécivy pripravek je urcen pro diagnostiku, prevenci nebo lécbu vzacného
onemocnéni nebo jeho uvedeni na trh nevytvori dostatecny zisk pro pokryti nezbytnych investic na
strané jedné a Ze neexistuje uspokojivy zptisob 1é¢by daného onemocnéni v Unii, nebo pokud existuje,
dany lécivy pripravek prinese vyznamny uzitek tém, ktefi jsou postizeni danym onemocnénim, na
strané druhé.

Jak vyplyva ze znéni ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 141/2000, lécivy pripravek muze byt kvalifikovan
jako lécivy pripravek pro vzacnd onemocnéni, i kdyz pro dané onemocnéni existuje zpusob lécby,
pokud prinese vyznamny uzitek osobam, které jsou timto onemocnénim postizeny. V této souvislosti
je tfeba pripomenout judikaturu, podle které prokazani vyznamného uzitku je zélezitosti srovnavaci
analyzy se stdvajicim a registrovanym zpusobem lécby nebo 1é¢ivym pripravkem, a nemuze se omezit
na pouhé posouzeni inherentnich vlastnosti daného 1écivého pripravku, aniz by tyto byly srovnany
s inherentnimi vlastnostmi registrovanych zptsobu lécby (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 9. zari
2010, Now Pharm v. Komise, T-74/08, Sb. rozh. EU:T:2010:376, bod 46).

Dile ze znéni ¢l. 3 odst. 1 pism. b) narizeni ¢. 141/2000, jakoz i z povahy systému zavedeného timto
narizenim vyplyva, ze kritéria, podle nichz lze dospét k zavéru o existenci vyznamného uzitku, jsou
prisnd. Vyvoj lécivého pripravku, ktery prinese vyznamny uzitek oproti jiz registrovanému léc¢ivému
pripravku ur¢enému k 1écbé stejné nemoci, znamend pro podnik, ktery na ném pracuje, vynalozeni
investic do vyzkumu a vyvoje tohoto potencidlntho vylepseného lécivého pripravku. Konkurencni
podnik tak nemtize pouze vyvinout podobny lécivy pripravek, aby dosahl jeho kvalifikace jako lécivého
pripravku pro vzacnd onemocnéni, ziskal jeho registraci a vyhradni pravo na trhu, které je s uvedenou
registraci spojené (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 9. zari 2010, CSL Behring v. Komise a EMA,
T-264/07, Sb. rozh. EU:T:2010:371, bod 94).

Mimoto kritéria ¢l. 3 odst. 1 nafizeni ¢. 141/2000 musi byt splnéna v dobé, kdy je lécivy pripravek
kvalifikovan jako lécivy pripravek pro vzacnd onemocnéni a zapisovan do registru Spolecenstvi pro
lé¢ivé pripravky pro vzacnd onemocnéni podle ¢l. 3 odst. 1 nafizeni ¢. 141/2000 ve spojeni s ¢l. 5
odst. 9 uvedeného nafrizeni. Kromé toho musi byt tato kritéria stale splnéna v dobé, kdy je lé¢ivému
pripravku kvalifikovanému jako léCivy pripravek pro vzicnd onemocnéni udélovina registrace jako
lé¢ivému pripravku pro vzacnd onemocnéni, nebot podle ¢l. 5 odst. 12 tohoto naftizeni plati, ze je-li
pfed udélenim registrace lé¢ivému pripravku pro vzacnd onemocnéni zjisténo, ze kritéria stanovena
v ¢l. 3 odst. 1 téhoz nafizeni jiz nejsou s ohledem na dany léc¢ivy pripravek splnéna, odstrani se tento
pripravek z daného registru.

ECLLEU:T:2015:41 11
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Je tieba rovnéz pripomenout, Ze podle ¢l. 8 odst. 1 nafizeni ¢. 141/2000 plati, ze od okamziku, kdy byla
udélena registrace 1é¢ivému pripravku pro vzacnd onemocnéni, prislusné organy mimo jiné nepfijmou
po dobu 10 let jinou zadost o registraci pro lécebnou indikaci zahrnutou v kvalifikaci lécivého
pripravku jako 1éc¢ivého pripravku pro vzacnd onemocnéni s ohledem na podobny lécivy pripravek.

Dile ¢l. 8 odst. 3 nafizeni ¢. 141/2000 stanovi tfi pripady, kdy lze odchylné od ¢l. 8 odst. 1 téhoz
narizeni podobnému lécivému pripravku udélit registraci pro stejnou lécebnou indikaci, pro kterou
byla registrace udélena lécivému pripravku pro vzdcnd onemocnéni, a to navzdory desetiletému
vyhradnimu pravu na trhu posledné uvedeného lécivého pripravku. Jednd se zejména o pripad, kdy
drzitel rozhodnuti o registraci lécivého pripravku pro vzacnd onemocnéni dd souhlas k tomu, aby byla
podobnému lé¢ivému pripravku udélena registrace.

Argumenty predlozené na podporu zalobniho davodu vychazejictho z poruseni clanku 8 nafizeni
¢. 141/2000 je treba zkoumat s ohledem na tato vyjadreni.

Zaprvé, co se tyce argumenti zalobkyn tykajicich se obdobi vyhradniho préava na trhu priznaného
lécivému pripravku nilotinib, je tfeba konstatovat, ze obdobi stanovené v ¢l. 8 odst. 1 narizeni
¢. 141/2000 pro kazdy registrovany lécivy pripravek kvalifikovany jako lécivy pripravek pro vzacna
onemocnéni ¢ini deset let. Lécivy pripravek pro vzidcnda onemocnéni, je-li jim stile béhem své
registrace, ziskdva v zdsadé desetileté vyhradni pravo na trhu, pricemz toto obdobi nelze prodlouzit
a moznosti jeho zkrdceni se omezuji v souladu ¢l. 8 odst. 2 nafizeni ¢. 141/2000 na situace, kdy je
potvrzeno, ze dany lécivy pripravek jiz nespliuje pozadavky v ¢l. 3 odst. 1 téhoz naftizeni.

V projednavaném piipadé z rozhodnuti Komise ze dne 19. listopadu 2007 vyplyva, ze registrace byla
lécivému pripravku nilotinib pod obchodnim nazvem Tasigna udélena jako 1é¢ivému pripravku pro
vzacna onemocnéni, coz podle ¢l. 5 odst. 12 nafizeni ¢. 141/2000 znamend, ze v té dobé byl uvedeny
lé¢ivy pripravek stile zapsan do registru SpoleCenstvi pro 1é¢ivé pripravky pro vzicna onemocnéni pro
lé¢ebné indikace, na néz se vztahuje zadost o registraci, a Ze splnoval podminky ¢l. 3 odst. 1 uvedeného
nafizeni. V souladu s ¢l. 8 odst. 1 nafizeni ¢. 141/2000 proto tento 1é¢ivy pripravek ziskal od okamziku,
kdy mu byla udélena registrace, desetileté vyhradni pravo na trhu souvisejici s 1é¢ebnymi indikacemi,
pro které je registrovan.

Zadruhé je nutné konstatovat, Zze se ¢l. 8 odst. 3 nafizeni ¢. 141/2000 tyka registrace podobného
lé¢ivého pripravku pro stejnou lécebnou indikaci. Toto ustanoveni stanovi okolnosti, za kterych je
mozné neporusit zdkaz stanoveny v ¢l. 8 odst. 1 téhoz nafizeni a udélit registraci takovému lé¢ivému
pripravku pro stejné lécebné indikace, pro které bylo 1é¢ivému pripravku pro vzacnd onemocnéni
pfiznano vyhradni pravo na trhu.

Clanek 8 odst. 3 nafizeni ¢. 141/2000 nepiedjima podminky, za kterych miize byt udélena registrace
»podobnému” 1é¢ivému pripravku ve smyslu nafrizeni ¢. 847/2000, ale stanovi, ze odchylné od ¢l. 8
odst. 1 uvedeného nafizeni muze byt registrace tomuto pripravku udélena ve tfech pfipadech, mimo
jiné tehdy, pokud s tim souhlasi drzitel rozhodnuti o registraci ptivodniho lécivého pripravku pro
vzacnd onemocnéni pro stejnou lé¢ebnou indikaci. Nijak ovéem neupravuje otdzku, zda na zdkladé
této registrace ziskava podobny lécivy pripravek vyhradni pravo na trhu.

Jak pritom tvrdi agentura EMA a Komise, podobny lé¢ivy pripravek muze, ale nemusi byt sam o sobé
lé¢ivym pripravkem pro vzacna onemocnéni. Nejedna-li se o 1écivy pripravek pro vzacna onemocnéni,
neni jeho registrace spojena se ziskanim vyhradntho prava na trhu podle ¢l. 8 odst. 1 nafizeni
¢. 141/2000. Jedna-li se naopak lécCivy pripravek pro vzdcnd onemocnéni, nelze desetileté vyhradni
pravo na trhu, které mu bylo prizndno na zdkladé ¢l. 8 odst. 1 nafizeni ¢. 141/2000, zkrétit z toho
dtvodu, Ze existuje 1éCivy pripravek pro vzacnd onemocnéni, jemuz byla udélena registrace pro stejné
lé¢ebné indikace a na ktery se vztahuje vyhradni pravo na trhu. Stejné tak se vyhradni pravo na trhu
posledné uvedeného 1écivého pripravku kvili registraci druhého lécivého pripravku neprodlouzi. Jedna
se o kvalifikace lécivych pripravka jako lécivych pripravkd pro vzidcnd onemocnéni a nezavislé
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registrace, které byly udéleny na zakladé oddélenych rizeni a které spoustéji nezavisla obdobi
vyhradniho préva na trhu a které se mohou casové prekryvat. Sdéleni Komise k nafrizeni ¢. 141/2000,
kterého se zalobkyné dovolavaly, je tfeba chapat v tomto smyslu.

Kromé toho ¢l. 8 odst. 3 narizeni ¢. 141/2000 ony tfi pripady vyjimek uvedené v ¢l. 8 odst. 1 tohoto
nafizeni nijak neodstupnovava.

V projedndvané véci nemiize byt sponzor lécivého pripravku nilotinibu sankcionovan za to, ze vyuzil
vyjimky stanovené v ¢l. 8 odst. 3 pism. a) narizeni ¢. 141/2000 a ziskal souhlas drzitele rozhodnuti
o registraci pavodniho lécivého pripravku pro vzacnd onemocnéni pro stejné lécebné indikace.
Vzhledem k tomu, Ze tento souhlas byl ziskdn v souladu s timto ustanovenim, mohla agentura EMA
dojit pouze k zavéru, ze se pouzije vyjimka stanovend v ¢l. 8 odst. 3 pism. c) nafizeni ¢ 141/2000.

Na pouziti ¢l. 8 odst. 3 nafizeni ¢. 141/2000 nemd rovnéz vliv skutecnost, Ze drzitel rozhodnuti
o registraci ptvodniho léc¢ivého pripravku pro vziacnd onemocnéni a sponzor druhého lécivého
pripravku jsou jedna a tatdz farmaceutickd spole¢nost, coz na jednéani potvrdily samy zZalobkyné.

Zatreti na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné, nafizeni ¢. 141/2000 neobsahuje nic, co by naznacovalo,
ze se pouziti odstavce 1 a odstavce 3 clanku 8 uvedeného narizeni navzijem vylucuji. Registrace
udélend lécivému pripravku pro vzacnd onemocnéni pro stejné lécebné indikace, pro které byla
udélena registrace pavodnimu lécivému pripravku pro vzdcnd onemocnéni, a to i na zékladé jednoho
z divodil uvedenych v ¢l. 8 odst. 3 narizeni ¢. 141/2000, md tudiz automaticky za nasledek desetileté
vyhradni pravo na trhu stanovené v ¢l. 8 odst. 1 téhoz nafizeni.

Co se tyCe argumentace podpuirné uvedené zalobkynémi, podle které v pripadé, ze by druhy podobny
lécivy pripravek pro vzacnd onemocnéni, jemuz byla udélena registrace pro stejné 1écebné indikace,
pro které byla udélena pivodnimu lécivému pripravku pro vzacnd onemocnéni, mohl ziskat desetileté
vyhradni prévo na trhu nezdvislé na vyhradnim priavu na trhu, které bylo pfizndno pavodnimu
lé¢ivému pripravku pro vzadcnd onemocnéni, mohlo by toto vyhradni pravo bréanit pouze registraci
lé¢ivych pripravka podobnych druhému lé¢ivému pripravku, je nesporné, ze podle ¢l. 8 odst. 1 nafizeni
¢. 141/2000 je mozné odeprit registraci ,podobnému” 1é¢ivému pripravku pouze pro lécebné indikace,
pro které byla 1é¢ivému pripravku pro vzacna onemocnéni udélena registrace a pro které mu bylo
pfiznano vyhradni pravo na trhu. Podle tohoto ustanoveni pfitom vyhradniho prava na trhu vyuziva
tento lécivy pripravek pro vSechny tyto lécebné indikace, a to bez ohledu na to, zda pfi registraci
daného lécivého pripravku, ktery se sim podobd jinému léc¢ivému pripravku pro vzacnd onemocnéni,
jemuz byla udélena registrace, bylo vyuzito nékteré z vyjimek stanovenych v ¢l. 8 odst. 3 uvedeného
nafizeni. Podobnost lécebnych indikaci, pro které byla dvéma léCivym pripravkim pro vzicna
onemocnéni udélena registrace, tedy nemuize mit negativni dopad na vyhradni pravo trhu, jehoz kazdy
z téchto lécivych piipravkl poziva pro tyto lé¢ebné indikace v souladu s ¢l. 8 odst. 1 tohoto narizeni.

Co se tyce argumentt zalobkyn, podle kterych je vyklad agentury EMA v rozporu s cili sledovanymi
nafizenim ¢. 141/2000, a konkrétné jeho Cl. 8 odst. 1, je tfeba uvést, Ze pravé z divodu zaruceni cile
sledovaného timto nafizenim, kterym je podpora investic do vyzkumu a vyvoje a uvddéni na trh
lécivych pripravki pro vzacna onemocnéni, musi byt vyhradni pravo na trhu priznavino ve vsech
pripadech, kdy je léc¢ivému pfipravku pro vzdcna onemocnéni udélena registrace. Toto nafizeni
neobsahuje zaddné ustanoveni, na zakladé kterého by bylo mozné se odchylit od mechanismu
desetiletého vyhradniho prava na trhu pro lécCivé pripravky pro vzacnad onemocnéni, jimz byla udélena
registrace pro urcité 1écebné indikace, s vyjimkou situaci stanovenych v ¢l. 8 odst. 2 téhoz narizeni, ve
kterych muze byt obdobi vyhradniho prava na trhu zkraceno, zejména pokud jiz nejsou splnéna kritéria
v ¢l. 3 odst. 1 dotceného narizeni. Navic by to ohrozilo cil sledovany dotéenym narizenim a $lo by to
proti jeho duchu, nebot sponzor 1écivého pripravku by poté, co vynalozil investice nutné k tomu, aby
béhem fizeni o kvalifikaci 1é¢ivého pripravku jako lécivého pripravku pro vzacnd onemocnéni a fizeni
o jeho registraci prokazal, ze jsou kritéria pro kvalifikaci 1é¢ivého pripravku jako 1éc¢ivého pripravku
pro vzacna onemocnéni splnéna, nebyl nijak za tyto investice kompenzovan.
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Na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné, nelze desetileté vyhradni pravo na trhu koncipované narizenim
¢. 141/2000 jako pobidka k vyvoji a uvadéni pripravkd pro vzacnd onemocnéni na trh, povazovat
v tomto ohledu za rovnocenné obdobim ochrany tdaji, kterd se vztahuji na dokumentaci vsech
lé¢ivych pripravkd, kterym byla udélena registrace, jelikoz ucinky a rozsah kazdého z téchto
mechanismi jsou odli$né.

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze zalobni diivod vychézejici z poruseni ¢l. 8 odst. 1 a 3 nafizeni ¢. 141/2000
musi byt zamitnut jako neopodstatnény.

V dusledku toho musi byt Zaloba zamitnuta v celém rozsahu.

K nikladm rizeni

Podle ¢l. 87 odst. 2 jednaciho radu se ucastniku fizeni, ktery nemél dspéch ve véci, ulozi ndhrada
nakladt fizeni, pokud to Gcastnik fizeni, ktery mél ve véci Gspéch, pozadoval. Vzhledem k tomu, ze
agentura EMSA pozadovala ndhradu nakladd fizeni a zalobkyné nemély ve véci aspéch, je divodné
posledné uvedenym ulozit ndhradu néklada fizeni.

Podle ¢l. 87 odst. 4 prvniho pododstavce téhoz jednactho radu organy, které vstoupily do rizeni jako
vedlejsi ucastnici, nesou vlastni naklady rizeni. Komise tedy ponese vlastni naklady fizeni.

Z téchto duvoda
TRIBUNAL (3esty senit)
rozhodl takto:
1) Zaloba se zamita.
2) Spolecnosti Teva Pharma BV a Teva Pharmaceuticals Europe BV ponesou vlastni naklady
fizeni a nahradi naklady rizeni vynalozené Evropskou agenturou pro lécivé pripravky

(EMA).

3) Evropska komise ponese vlastni naklady rizeni.
Frimodt Nielsen Dehousse Collins
Takto vyhldseno na vefejném zasedani v Lucemburku dne 22. ledna 2015.

Podpisy.
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