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A Torvényszék (kilencedik tanacs) 2022. januar 26-i itélete — Mylan IRE Healthcare kontra

Bizottsag

(T-303/16. sz. iigy)

»~Emberi felhasznalasra szant gyégyszerek — Ritka betegségek gyogyszerei — A Tobramycin VVB

gyogyszerekre és kapcsol6dé megnevezésekre vonatkozo forgalombahozatali engedélyek —
A tobramicin hatéanyagot tartalmazé Tobi Podhaler piaci kizarélagossagatol vald eltérés — A

141/2000/EK rendelet 8. cikke (3) bekezdésének c) pontja — A »jelentds kedvezd hatds«

fogalma — A » klinikailag nagyobb hatdsossag« fogalma — A 847/2000//EK rendelet 3. cikkének

1

HU

(2) bekezdése és (3) bekezdésének d) pontja — Gondossagi kotelezettség — Nyilvanval
mérlegelési hiba”

Birésdgi eljards — Beavatkozds — A kereset elfogadhatatlansdgdra irdanyuld, az alperes dltal
nem fenntartott kérelmek — Elfogadhatatlansdg

(A Birdsdg alapokmdnya, 40. cikk, negyedik bekezdés; a Torvémyszék eljardsi szabdlyzata,
142, cikk)

(ldsd: 41-43. pont)

Jogszabadlyok kozelitése — Egységes jogszabdlyok — Emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek —
Ritka betegségek gydgyszerei —  Ritka betegségek valamely gydgyszeréhez hasonld, a
referencia-gyogyszerrel azonos hatéanyagot tartalmazd, azzal azonos terdpids javallattal,
gyogyszerformaval, illetve alkalmazdsi méddal és adagoldssal rendelkezd gyogyszerek —
Forgalombahozatali engedély — Hibrid eljards — Klinikai vizsgdlatok e gyogyszerek terdpids
egyenértékiiségének bizonyitdsa érdekében torténd benyijtdsdra vonatkozo kotelezettség
hidnya

(141/2000 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 8. cikk, (1) és (3) bekezdés; 2001/83 eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv, 8. cikk, (3) bekezdés, i) pont és 10. cikk, (1) és (3) bekezdés)

(ldsd: 52-60. pont)

Jogszabdlyok kozelitése — Egységes jogszabdlyok — Emberi felhaszndldsra szdant gyogyszer —
Ritka betegségek gydgyszerei — Valamely gydgyszer ritka betegségek gydgyszerévé vald
minésitésére irdnyuld eljards — JelentSs kedvezé hatds — Ertékelési szempontok -
A klinikailag nagyobb hatdsossdgra alkalmazando kritériumokkal azonos kritériumok

(141/2000 tandcsi rendelet, 3. cikk, (1) bekezdés, b) pont; 847/2000 bizottsdgi rendelet, 3. cikk,
(2) bekezdés)
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(ldsd: 92-96., 113., 120., 121., 124, 131. pont)

4. Jogszabdlyok kozelitése — Egységes jogszabdlyok — Emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek —
Ritka betegségek gyogyszerei — Madr engedélyezett drva gyogyszerhez hasonlé gydgyszerek,
amelynek a terdpids javallata azonos — Forgalomba hozatal - Piaci kizdrélagossdg -
Eltérés — Feltételek — Klinikailag nagyobb hatdsossdg — Ertékelési szempontok —
A jelentds kedvezd hatdsra alkalmazando kritériumokkal azonos kritériumok

(141/2000 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, (8) preambulumbekezdés, 8. cikk, (1) és
(3) bekezdés; 847/2000 bizottsdgi rendelet, 3. cikk, (3) bekezdés, b) és d) pont)

(ldsd: 99-102., 114., 116., 120., 124., 130., 132., 148. pont)

5. Jogszabdlyok kozelitése — Egységes jogszabdlyok — Emberi felhaszndldsra szdant gyogyszerek —
Ritka betegségek gyogyszerei — Mar engedélyezett drva gyogyszerhez hasonlé gydgyszerek,
amelynek a terdpids javallata azonos — Az ilyen gydgyszer forgalomba hozataldt engedélyezd
bizottsdgi hatdrozat — Meérlegelési jogkor — Birdsdgi feliilvizsgdalat — Korldtok

(141/2000 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 5. cikk)
(lasd: 103-107., 162. pont)

6. Jogszabadlyok kozelitése — Egységes jogszabdlyok — Emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek —
Ritka betegségek gyogyszerei — Madr engedélyezett drva gyogyszerhez hasonlé gydgyszerek,
amelynek a terdpids javallata azonos — Az ilyen gyogyszer forgalomba hozataldt engedélyezd
bizottsdgi hatdrozat — A gondossdgi kotelezettség megsértése — Az eljdardsban résztvevd
harmadik fél meghallgatdshoz vald joganak megsértése — Hidny

(Az Eurdpai Unio Alapjogi Chartdja, 41., 47. és 48. cikl; 141/2000 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet, 5. cikk)

(ldasd: 160., 161., 163—166., 170-172., 181. pont)

Targy

A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 29. cikke alkalmazasaval 0sszefiiggésben a
stobramicin” hatéanyagot tartalmazé ,Tobramycin VVB” emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerekre és ,kapcsolédé megnevezésekre” vonatkozé forgalombahozatali engedélyekrél
52616, 2016. aprilis 4-i C(2016) 2083 final bizottsagi végrehajtasi hatdrozat megsemmisitése irant
az EUMSZ 263. cikk alapjan benydgjtott kérelem.
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Rendelkezo rész
1) A Torvényszék a keresetet elutasitja.

2) A Mylan IRE Healthcare Ltd maga viseli sajat koltségeit, valamint az Eurépai Bizottsag és az
UAB VVB koltségeit, ideértve a felperes helyett torténé perbelépéssel kapcsolatos koltségeket
is.
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