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W Oikeustapauskokoelma

Unionin yleisen tuomioistuimen tuomio (yhdeksis jaosto) 26.1.2022 — Mylan IRE
Healthcare vastaan komissio

(asia T-303/16)

Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Harvinaislddkkeet — Ladkkeiden Tobramycin VVB ja muut

kauppanimet markkinoille saattamista koskevat luvat — Poikkeus Tobi Podhalerin, jonka
vaikuttava aine on tobramysiini, kaupallisesta yksinoikeudesta — Asetuksen
(EY) N:o 141/2000 8 artiklan 3 kohdan c alakohta — Merkittavin edun kisite —

Kliinisen paremmuuden kisite — Asetuksen (EY) N:o 847/2000 3 artiklan 2 kohta ja 3 kohdan d
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alakohta — Huolellisuusvelvoite — Ilmeinen arviointivirhe

Tuomioistuinmenettely — Viliintulo — Kanteen tutkimatta jéttdmistd koskevat vaatimukset,
joita vastaaja ei pysyti — Tutkimatta jéttdminen

(Unionin tuomioistuimen perussddnnon 40 artiklan neljds kohta; unionin yleisen
tuomioistuimen tyojdarjestyksen 142 artikla)

(ks. 41-43 kohta)

Jasenvaltioiden lainsddddnnon Ildhentdminen — Yhtendinen lainsddddnto -
Ihmisille tarkoitetut lddkkeet — Harvinaislddkkeet — Lddkkeet, jotka ovat samankaltaisia
kuin harvinaisléidke ja joilla on sama vaikuttava aine, terapeuttinen kdyttoaihe, lddkemuoto,
antoreitti ja vahvuus kuin viitevalmisteella — Markkinoille saattamista koskeva lupa -
Sekamuotoinen menettely -  Velvollisuutta suorittaa kliinisid tutkimuksia ndiden
lddkkeiden terapeuttisen vastaavuuden osoittamiseksi ei ole

(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 141/2000 8 artiklan 1 ja 3 kohta;
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83 8 artiklan 3 kohdan i alakohta
ja 10 artiklan 1 ja 3 kohta)

(ks. 52—-60 kohta)

Jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen - Yhtendinen lainsddddnto -
Ihmisille tarkoitettu lddke — Harvinaislidkkeet — Menettely lddkkeen mddrittelemiseksi
harvinaislddkkeeksi — Merkittdvi hyoty — Arviointiperusteet — Kliiniseen paremmuuteen
sovellettavien perusteiden kanssa identtiset perusteet

(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 141/2000 3 artiklan 1 kohdan b alakohta;
komission asetuksen N:o 847/2000 3 artiklan 2 kohta)
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(ks. 92-96, 113, 120, 121, 124 ja 131 kohta)

Jasenvaltioiden lainsddddnnon Ildhentdminen — Yhtendinen lainsddddnto -
Ihmisille tarkoitetut lddkkeet — Harvinaislddkkeet — Lddkkeet, jotka ovat samankaltaisia
kuin myyntiluvan jo saanut harvinaislidke ja joilla on sama terapeuttinen kdyttoaihe -
Markkinoille saattaminen - Kaupallinen yksinoikeus — Poikkeus — Edellytykset —
Kliininen paremmuus —  Arviointiperusteet —  Merkittividn hyotyyn sovellettavien
perusteiden kanssa identtiset perusteet

(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 141/2000 johdanto-osan kahdeksas

perustelukappale  sekda 8 artiklan 1 ja 3 kohta;  komission  asetuksen
N:o 847/2000 3 artiklan 3 kohdan b ja d alakohta)

(ks. 99—-102, 114, 116, 120, 124, 130, 132 ja 148 kohta)

Jasenvaltioiden lainsddddnnon Ildhentdminen — Yhtendinen lainsddddnto -
Ihmisille tarkoitetut lddkkeet — Harvinaislddkkeet — Lddkkeet, jotka ovat samankaltaisia
kuin myyntiluvan jo saanut harvinaislidke ja joilla on sama terapeuttinen kéiyttéaihe -
Komission pdcdtos sallia tillaisen lddkkeen markkinoille saattaminen - Harkintavalta -
Tuomioistuinvalvonta — Rajat

(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 141/2000 5 artikla)

(ks. 103—107 ja 162 kohta)

Jasenvaltioiden lainsddddnnon Ildhentdminen — Yhtendinen lainsddddnto -
Ihmisille tarkoitetut lddkkeet — Harvinaislddkkeet — Lddkkeet, jotka ovat samankaltaisia
kuin myyntiluvan jo saanut harvinaislidke ja joilla on sama terapeuttinen kdayttoaihe -
Komission  pddtos  sallia tdillaisen lddkkeen — markkinoille  saattaminen -
Huolenpitovelvollisuuden laiminlyonti —  Kolmannen osapuolen kuulluksi tulemista
koskevaa oikeutta ei ole loukattu

(Euroopan unionin perusoikeuskirjan 41, 47 ja 48 artikla; Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen N:o 141/2000 5 artikla)

(ks. 160, 161, 163—-166, 170—172 ja 181 kohta)

Aihe

SEUT 263 artiklaan perustuva kanne, jossa vaaditaan komission 4.4.2016 tekemin sellaisen
tdytantoonpanopaitoksen C(2016) 2083 final kumoamista, joka koskee ihmisille tarkoitetuille
ladkkeille Tobramycin VVB ja muut kauppanimet, joiden vaikuttava aine on tobramysiini,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan yhteydessd annettua
markkinoille saattamista koskevaa lupaa.
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Ratkaisu

1) Kanne hyldtaan.

2) Mylan IRE Healthcare Ltd vastaa omista oikeudenkdyntikuluistaan ja se velvoitetaan
korvaamaan Euroopan komission ja UAB VVB:n oikeudenkdyntikulut asianosaisseuraantoa
koskevasta menettelystéd aiheutuneet oikeudenkéyntikulut mukaan luettuina.
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