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BREITHIUNAS NA CUIRTE (an tOchtt Dlisheomra)

4 Deireadh Fémhair 2024 *

(Achomharc — Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 — Tairgi iocshldinte dilleachtacha — Airteagail 3
agus 8 — Coincheap ‘tairbhe mhor’ — Coincheap ‘airde chlinicidil’ — Rialachan (CE)
Uimh. 847/2000 — Airteagal 3 — Udarti margafochta tdirge focshldinte lena tisdid ag an duine
Tobramycin VVB — Tréimhse eisiachais margaidh an tairge iocshldinte Tobi Podhaler, ina bhfuil
an tsubstaint gniomhach tobramycine — Maolu ar an eisiachas trachtéla sin)

I gCas C-237/22 P,

ACHOMHARC faoi Airteagal 56 de Reacht Chuirt Bhreithitnais an Aontais Eorpaigh, a
tionscnaiodh an 4 Aibrean 2022,

Mylan IRE Healthcare Ltd, atd lonnaithe i mBaile Atha Cliath (Eire), arna ionadt ar dtts ag
L. Bidaine agus I. Vernimme, agus ina dhiaidh sin ag L. Bidaine, Q. Decléve agus 1. Vernimme,
avocats,

achomharcdéir,

pdirtithe eile sna himeachtai:

an Coimisian Eorpach, arna ionadu ar dtas ag K. Mifsud-Bonnici agus A. Sipos agus ina dhiaidh
sin ag E. Mathieu, K. Mifsud-Bonnici, A. Sipos agus A. Spina,, i gcdil Gniomhairi,

cosantoéir ag an gcéad chéim,
le tacaiocht 6:
an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA), arna hionadud ar dtus ag S. Marino, S. Drosos
agus C. Schultheiss, agus ina dhiaidh sin ag S. Marino agus S. Drosos, agus ar deireadh ag
S. Drosos, i gcail Gniomhairi,

idiragrai san achombharec,

VVB UAB, atd lonnaithe i Kaunas (an Liotudin), arna ionadd ag V. Horcajuelo Rivera, E. Rivas
Alba agus C. Yanez Canas, abogados, agus M. Martens agus B. Mourisse, advocaten,

idiragrai ag an gcéad chéim,

tugann AN CHUIRT (an tOchtt Dlisheomra),

* Teanga an chdis: an Béarla.

GA
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agus { comhdhéanta mar seo a leanas: N. Picarra, Uachtaran Dlisheomra, K. Jirimée (Rapoirtéir),
Uachtaran den Trit Dlisheomra, ag gniomht mar Bhreitheamh den Ochta Dlisheomra, agus
M. Gavalec, Breitheamh,

Abhcodide Ginearalta: N. Emiliou,

Claraitheoir: A. Lamote, Riarthdir,

ag féachaint don nés imeachta i scribhinn agus tar éis éisteacht an 20 Mean Fémbhair 2023,
tar éis éisteacht le Tuairim an Abhcdide Ghineardlta ag éisteacht an 11 Iuil 2024

an Breithitinas seo a leanas:

Breithianas

Lena achomharc, iarrann Mylan IRE Healthcare Ltd (‘Mylan’) go gcuirfi breithiinas Chuirt
Ghineardlta an Aontais Eorpaigh an 26 Eandir 2022, Mylan IRE Healthcare v an Coimisitin
(T-303/16, ‘an breithitinas ata faoi achomharc’, EU:T:2022:25) lenar dhibh an Chuirt Ghinearalta
an chaingean arna tabhairt ar dtds ag Novartis Europharm Ltd ar a thdainig Mylan in ionad mar
iarratasdir, lena n-iarrtar go ndéanfai Cinneadh Cur Chun Feidhme C(2016) 2083 final én
gCoimisiin an 4 Aibrean 2016 maidir, faoi chuimsia Airteagal 29 de Threoir 2001/83/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, leis na hiidaraithe margaiochta do thairgi focshldinte
Tobramycin VVB agus ainmneacha gaolmhara ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach tobramycine
lena n-usdid ag an duine (‘an cinneadh ata faoi chonspéid’).

An dli lena mbaineann

Rialachan Uimh. 141/2000

De bhun Airteagal 1 de Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus én
gCombhairle an 16 Nollaig 1999, maidir le tdirgi iocshldinte dilleachtacha (IO 2000 L 18, Ich. 1),
arna least ag Rialachan (CE) Uimh. 596/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
18 Meitheamh 2009 (IO 2009 L 188, Ich. 14) (‘Rialachdn Uimh. 141/2000’):

‘Leagtar sios le Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 nds imeachta de chuid an Aontais le haghaidh tairgi
focshldinte a ainmnid mar thairgi iocshldinte dilleachtacha agus solathraitear ann dreasachtai i
gcombhair taighde a dhéanamh ar thairgi iocshldinte dilleachtacha ainmnithe, chun iad a fhorbairt
agus chun iad a chur ar an margadh.’

Forailtear le hAirteagal 3 den Rialachdn sin, dar teideal ‘Critéir ainmnitchdin’, mar seo a leanas:

‘1. Faigheann tdirge iocshldinte ainmnitchan tdirge iocshldinte dilleachtach a thail mas féidir lena
urraitheoir a bhunti:

a) go bhfuil sé beartaithe chun galar bagrach don bheatha né galar diblithe ainsealach a

dhiagndisit, a chosc né a chéiredil a thagann ar nach mé né cdig dhuine as gach deich mile
duine sa Chomhphobal [Eorpach] faoin am a dhéanfar an iarraidh n6
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go bhfuil sé beartaithe chun galar bagrach don bheatha né galar diblithe ainsealach a
dhiagndisiti, sa Chomhphobail, ar riocht atd bagrach don bheatha, ar riocht tromchuiseach
diblithe né ar riocht tromchuiseach ainsealach, ni décha go nginfeadh margi an tdirge
iocshldinte sa Chomhphobail toradh leordhéthanach chun tdar cui a thabhairt leis an
infheistiocht is ga

agus

b) nil ann d’aon mhodh sasuil a idaraiodh san Aontas chun an galar i gceist a dhiagndisit, a chosc
no6 a chdiredil no, i gcds inar ann don mhodh sin, bheadh tairbhe mhér le baint as an tdirge
focshldinte ag na daoine a bhfuil an galar sin orthu.

2. Déanfaidh an Coimisitin [Eorpach] na fordlacha is gd chun mir 1 den Airteagal seo a chur chun
feidhme i bhfoirm Rialachdin cur chun feidhme a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta
rialdchdin da dtagraitear in Airteagal 10a(2).’

Foriiltear in Airteagal 8 den Rialachdn sin, dar teideal ‘Eisiachais thrachtélaigh’, i mireanna 1 agus
3 de:

‘1. I gas ina gcuirtear béim ar ddart margaiochta (‘(AMM’) do thdirge iocshldinte dilleachtach i
gcomhréir le Rialachan (CEE) Uimh. 2309/93 6n gCombhairle an 22 Idil 1993, lena leagtar sios
nésanna imeachta Comhphobail maidir le hidartd agus maoirseacht tdirgi iocshldinte lena
n-usaid ag an duine agus le haghaidh uséide tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (IO 1993 L 214, Ich. 1) né i gcés ina gcuireann na Ballstdit uile béim ar
[AMM] don thdirge iocshldinte sin, i gcomhréir leis na nésanna imeachta maidir le haitheantas
frithphdirteach dd bhfordiltear in Airteagal 7 agus Airteagal 7(a) de Threoir 65/65/CEE én
gCombhairle an 26 Eandir 1965 maidir le comhchuibhit dlithe, rialachdn agus foralacha riarachéin
i ndail le tdirgi {ocshldinte dilseanaigh (IO 1965 22, Ich. 369) né in Airteagal 9(4) [den dara Threoir
79/319/CEE 6n gCombhairle an 20 Bealtaine 1975 maidir le comhchuibhiu dlithe, rialachdn agus
foralacha riarachdin i ndail le tairgi focshldinte (IO 1975 L 147, Ich. 13)], agus gan dochar don dli
maidir le maoin intleachtuil né aon riail eile de chuid dhli an Chomhphobail, i chuirfidh an
Comhphobal agus na Ballstdit cosc, ar feadh tréimhse deich mbliana, i bhfianaise an tdisc
theiripigh chéanna, ar iarraidh 6 [AMM] a ghlacadh, [AMM] a dheonu n¢ iarratas ar shineadh 6
[AMM] atd ann cheana féin a cheadu le haghaidh tdirge iocshldinte comhchosuil.

[...]

3. De mhaolt ar mhir 1 agus gan dochar don dli maidir le maoin intleachtuil né aon riail eile de
chuid dhli an Chomhphobail, féadfar an t-idard margaiochta a dheond, le haghaidh an taisc
theiripigh chéanna, in aon cheann de na cdsanna seo a leanas:

a) ta sealbhoir an [AMM] le haghaidh an tdirge iocshldinte dhilleachtaigh bunaidh tar éis toilit
leis an dara hiarrataséir n6

b) nil sealbhéir [AMM] le haghaidh an tdirge iocshldinte dhilleachtaigh bunaidh in ann
cainniochtai leordhéthanacha den tdirge iocshldinte a sholathar né

c) is féidir leis an dara hiarratasdir a shui san iarratas go bhfuil an dara tairge iocshldinte nios

sabhailte, nios éifeachtai né nios fearr go clinicidil ar bhealach eile nd an tdirge iocshldinte
dilleachtach a iidaraiodh cheana, cé go bhfuil sé comhchostil leis.’
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Rialachdn (CE) Uimh. 847/2000

De bhun Airteagal 3(2) de Rialachdan Uimh. 141/2000, ghlac an Coimisiin Rialachan (CE)
Uimh. 847/2000 an 27 Aibredn 2000 lena leagtar sios na fordlacha i leith chur chun feidhme an
chritéir maidir le tdirge iocshldinte a ainmnid mar thdirge iocshldinte dilleachtach agus
sainmhinithe na gcoincheapa ‘tairge focshldinte comhchosuil’ agus ‘ardchéimiocht chliniciail’
(10 2000 L 103, Ich. 5).

Leagtar amach in Airteagal 3(2) agus (3)(d) den Rialachan sin:
‘2. Chun Airteagal 3 de [Rialachan Uimh. 141/2000] a chur i bhfeidhm:

— ciallaionn ‘tairbhe mhoér’ buntdiste atda abhartha go clinicidil né moér-rannchuidit le caram
othar ag tdirge iocshldinte dilleachtach.

[...]

3. Chun Airteagal 8 de [Rialachdn Uimh. 141/2000] a chur i bhfeidhm, t4 feidhm ag na
sainmhinithe seo a leanas:

[...]

d) Ciallaionn “tdirge iocshldinte sarbhuntdisteach go clinicitil” go léiritear go solathraionn tairge
focshlainte buntaiste mor teiripeach né diagnoéiseach ar fearr é na an buntdiste a sholathraionn
tairge iocshldinte dilleachtach ar cheann amhdin n6 nios mé de na bealai seo a leanas:

1. t4 sé nios éifeachtila nd tdirgi iocshldinte dilleachtacha ddaraithe (a luachdil de réir an
éifeacht ag theacht ar pharaiméadair clinicidil suntasach i dtrialacha clinicitla iomchui
agus faoi riald maith). Mar riail ghineardlta, is é sin an cinedl fianaise céanna a
cheanglaitear chun bunds a thabhairt leis an maiomh a bhaineann le héifeachtacht
choibhneasta maidir leis an da thairge iocshldinte difridla. Is ga leis na trialacha cliniciala
compariideacha direacha go ginearalta, ach is féidir leis na compardidi brath ar
paraiméadair eile freisin, lena n-diritear paraiméadair meastdireachta eatramhacha. In aon
chas, i mor udar a thabhairt leis an cur chuige modheolaiochta

no
2. sabhdilteacht nios fearr i gcomhair cion ard daonra amhdin né nios mé lena mbaineann. I
roinnt casanna, is ga leis na trialacha clinicitila compardideacha direacha

noé

3. i gcdsanna eisceachtila, i gcas nach léiritear sabhdilteacht né éifeachtilacht nios fearr, an
léiriti go rannchuidionn an tairge iocshldinte go mor ar bhealach eile le diagndis né le ciram
othar.’
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Tuairim 6n gCoimisitin maidir le cur i bhfeidhm Airteagail 3, 5 agus 7 de Rialachdn (CE)
Uimh. 141/2000 a bhaineann leis na tairgi iocshldinte dilleachtacha

Faoi mir B, 5 den tuairim 6n gCoimisiin maidir le cur i bhfeidhm Airteagail 3, 5 agus 7 de
Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 maidir le tairgi iocshldinte dilleachtacha (IO 2016 C 424, Ich. 3):

‘[...] Le 1éiria den ‘tairbhe mhor’, td sé mar chuid d’anailis chompardideach de modh n¢ tdirge
focshldinte atd ann agus a tdaraiodh, nach bhfuil teoranta do gnéithe buntisacha an tairge lena
mbaineann.

[...]

— Is féidir le “buntaiste ata abhartha go clinicitil” bheith bunaithe ar:

— éifeachtilacht fheabhsaithe don daonra iomldn a bhfuil an galar acu né fothacar sonrach den
daonra né fothacar ata frithsheasmhach in aghaidh céiredlacha ata ann cheana, né

— proifil sabhailteacht nios fearr né fulaingt nios fearr don daonra iomldn a bhfuil an galar acu
no6 fothacar sonrach.

Culra na diospdide agus an cinneadh ata faoi chonspéid

T4 culra na diospdide leagtha amach i mireanna 1 go 18 den bhreithitinas faoi achomharc agus,
chun criocha na n-imeachtai seo, is féidir iad a achoimrid mar seo a leanas.

Sa bhliain 1999, fuair Novartis Pharmaceuticals UK AMM le haghaidh Tobi, tdirge iocshldinte ina
bhfuil an tsubstaint gniomhach tobramycine, le haghaidh ionandlaithe tri néalaitheoir, a léiritear
le haghaidh choéiredil ionthabhtti scamhoige arb iad baictéir Pseudomonas aeruginosa is cuis leo
ag othair a bhfuil fiobréis chisteach orthu.

An 17 Aibrean 2003, fuair Chiron Corporation Ltd, i gcomhréir le Rialachdn Uimh. 141/2000,
ainmnidchan ‘dilleachtacha’ don tdirge iocshldinte Tobramycine (ptudar le haghaidh ionanald), i
gcomhair chéiredil an ionfhabhtaithe scamhoige thuasluaite ag othair a bhfuil fiobréis chisteach
orthu, chomh maith le Tobi. Chun an t-ainmnitGchén sin a fhail, bhi ar Chiron Corporation a
shui go sholathraionn Tobramycine (ptadar le haghaidh ionandld) tairbhe mhér do na hothair i
gcomparaid le teiripi atd ann cheana lena n-diritear Tobi. Bhi an tairbhe mhor seo bunaithe ar
mor-rannchuidia le ciram othar toisc gur laghdédh Tobramycine (pudar le haghaidh ionanéla)
go mor fad riartha an tairge iocshldinte i gcomparaid le Tobi agus gur féidir é a thabhairt le cdras
iniompartha, a chuir go mér le haisitulacht na hothair agus a bhféadfadh an ullmhéid feabhas a
chur ar chomhlionadh céiredla.

Le linn na bliana 2006, aistriodh ainmnitichdn an tairge iocshldinte dilleachta Tobramycine (ptadar
le haghaidh ionanalt) go Novartis Europharm Ltd, i ndiaidh fail Chiron Corporation.
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An 20 Idil 2011, ar bhonn an ainmnitchdin sin, ghlac an Coimisiiin Cinneadh Cur Chun Feidhme
C(2011) 5394 final lena ndeonaitear idard margaiochta do Tobi Podhaler, tairge {ocshldinte lena
usdid ag an duine — Tobramycine faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle.. Leis an gCinneadh sin, fuair Novartis Europharm AMM do thairge
iocshldinte Tobi Podhaler.

Mar thdirge iocshldinte dilleachta, bhain Tobi Podhaler tairbhe as eisiachais margaidh ar
thréimhse 10 mbliana, éna dheonadh a AMM, i gcomhréir le hAirteagal 8(1) de Rialachin
Uimh. 141/2000. Cheadaigh an eisiachas margaidh seo do shealbhéir AMM cosc a chur ar thairgi
iocshldinte iomaitheora comhchosila 6 theacht isteach i margadh, faoi réir maoluithe irithe.
Chuaigh tréimhse an eisiachais margaidh ar Tobi Podhaler in éag an 25 Iuil 2023.

An 2 Bealtaine 2014, chuir VVB UAB iarratas d’AMM isteach don tdirge iocshldinte
Tobramycin VVB agus ainmneacha gaolmhara (‘Tobramycin VVB’). Bhi Tobramycin VVB
comhionann le Tobi Podhaler, mar tairge iocshldinte dilleachtach le haghaidh an taisc theiripigh
chéanna, de réir bhri Airteagal 3(3)(b) de Rialachin Uimh. 847/2000, d’iarr VVB maolu ar
eisiachas margaidh Tobi Podhaler, i gcomhréir le hAirteagal 8(3)(c) de Rialachin
Uimh. 141/2000. I nddil leis an méid sin, d’aitigh sé go raibh Tobramycin VVB nios
sarbhuntdisteach go chlinicitil na Tobi Podhaler, ag chur san direamh a shabhailteacht nios fearr
do chuid shubstaintitil den phobal lena mbaineann.

I gcomhthéacs measina ar an gcomhad, an 28 Eandir 2016, d’eisigh an Coiste um Thairgi
[ocshldinte lena nUséid ag an Duine (CHMP’) den Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA)
tuairim eolafoch inar mheas sé, i gcomhthéacs Airteagal 8(3)(c) de Rialachan Uimh. 141/2000 arna
léamh in éineacht le mir 2 d’Airteagal 3(3)(d) de Rialachdn Uimh. 847/2000, d’fhéadfai
sarbhuntdiste clinicigil Tobramycin VVB i gcompardid le Tobi Podhaler a chinneadh i
gcompardid le cuid shubstaintidil den phobal lena mbaineann, ionas gur féidir AMM a dheont
don chéad ceann de na tairgi iocshldinte seo. Ghlacadh an tuairim eolaioch seo de chomhthoil
agus cuireadh ar aghaidh é ansin chuig an gCoimisitn.

An 4 Aibredn 2016, ghlac an Coimisitin an cinneadh até faoi chonspéid. Leis an gCinneadh sin,
tugadh faoi deara, ar bhonn na tuairime eolaiochta, go gcomhlionann tairge iocshlainte VVB na
critéir a leagtar amach in Airteagal 8(3) de Rialachdn Uimh. 141/2000.

Na himeachtai os comhair na Cuirte Ginearalta agus an breithitnas faoi achomharc

Le hiarratas arna thaisceadh i gClarlann na Cuirte Gineardlta an 14 Meitheamh 2016, thionscain
Novartis Europharm caingean le haghaidh neamhnit an chinnidh ata faoi chonspéid.

Tri dhoiciméad a taisceadh i gClarlann na Cuirte an 28 Medn Foémhair 2016, rinne VVB iarratas ar
idiragairt a dhéanamh sna himeachtai seo mar thaca leis an ordu ata a lorg ag an gCoimisitn. Le
hordd an 10 Marta 2020, thug Uachtardan an Naou Dlisheomra na Cuirte Ginearalta cead do VVB
idiragairt a dhéanamh.

Faoi chomhaontu aistrit AMM do Tobi Podhaler 6 Novartis Europharm go Mylan, ghlac an
Coimisiun dha chinneadh ar aistrit ceart nuair a bhi Mylan ina shealbhdir ar an ainmnitchén, 6n
1 Iuil 2019, mar tdirge iocshldinte dilleachtach Tobi Podhaler agus a AMM agus, mar sin, eisiachas
margaidh Tobi Podhaler arna thabhairt ar an tdirge iocshldinte sin.
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Le hordua an 18 Nollaig 2019, Novartis Europharm v an Coimisitin (T-303/16, EU:T:2019:908),
thug an Chuirt Ghinearalta cead do Mylan é féin a chur in ionad Novartis Europharm mar
iarratasoir sa chdas sin agus d’thorchoimedad si na costais.

Mar thaca lena chaingean os comhair na Cuirte Ginearalta, mhaigh Mylan dhd shaincheist dli, sa
chéad 4dit, sart ar Airteagal 8(1) agus (3) de Rialachdn Uimh. 141/2000 agus, sa dara hdit, sart ar an
dualgas ctaraim.

Bhi an chéad saincheist dli comhdhéanta, go bunusach, de thri ghearan. Leis an chéad gearan,
éiliodh sonrai neamh-leordhdthanach ar a raibh an CHMP ag brath le cur i gcrioch go raibh
sarbhuntdiste clinicitil ag Tobramycin VVB i gcompardid le Tobi Podhaler. Leis an dara gearan,
éiliodh earrdidi meastunaithe sa meastinu sarbhuntdiste clinicidil Tobramycin VVB i gcomparaid
le Tobi Podhaler. Leis an triti gearan, éiliodh easpa feasachta ar an gcuspdir agus ar Rialachan
Uimh. 141/2000.

Dhiultaigh an Chuirt Ghinearalta na geardin uile mar ghearain gan bhuns.

I gcas an dara gearan, go hairithe, mheabhraigh an Chuirt Ghinearalta ar dtis go bhfuil
ainmniuchan tdirge iocshldinte mar thdirge iocshldinte dilleachtacha beartaithe i dhd chas a
leagtar sios in Airteagal 3(1)(b) de Rialachan Uimh. 141/2000. I mir 93 den bhreithitinas ata faoi
achombharc, thug si da haire, de réir an dara hipitéis, nach mér d’urraitheoir an tairge focshldinte
atd ina dbhar don iarratais ar ainmnitchin den sért sin a léiritt go sholathréidh an tdirge
focshlainte seo tairbhe mhor. Shoiléirigh an Chuirt Ghinearalta freisin, i mireanna 94 agus 95 den
bhreithitinas seo, ar thaobh amhdin, go leagtar sios an coincheap ‘tairbhe mdr’ in Airteagal 3(2) de
Rialachdn Uimh. 847/2000 mar ‘bhuntdiste atd abhartha go clinicitil né mér-rannchuidia le
caram othar’ agus, ar an taobh eile, nach moér do 1éiritt tairbhe mér i gcomhthéacs an dara
hipitéis thuasluaite a dhearbhu i gcomparaid leis na céiredlacha a bhi idaraithe cheana féin, de
réir critéar le haghaidh léirithe beacht.

I mireanna 97 go 102 den bhreithitinas ata faoi achomharc, chuir an Chuirt Ghineardlta in idl, ina
theannta sin, a luaithe a thaightear ainmniichdn an tdirge iocshldinte dilleachtach sin, féadfaidh
urraitheoir an tdirge focshldinte sin iarraidh ar AMM a chur faoi bhrdid. Chomh luath agus a
bheidh an AMM eisithe, i mér do na hddardis innitla, de bhun Airteagal 8(1) de Rialachan
Uimh. 141/2000, staonadh ar feadh 10 mbliana, go hairithe 6 iarratas eile AMM do thairge
focshldinte comhionann do thdisce teiripeacha a diritear san ainmnitchdin tdirge {ocshldinte mar
tdirge iocshldinte dilleachtach a ghlacadh. Luaigh sé afach go bhfordiltear in Airteagal 8(3) den
Rialachdn sin tri chds na maoluithe 6n tréimhse eisiachais na 10 mbliana agus fordiltear leis an
trit chds maolud den sért sin i gcds a taisceadh iarratas AMM i gcomhair tairge iocshldinte, cosuil
le tdirge iocshldinte dilleachtach a tidaraiodh cheana, ata nios éifeachtai né sarbhuntaisteach go
chlinicitil i réimsi eile.

Mheabhraigh an Chuirt Ghineardlta ansin, i mireanna 103 agus 104 den bhreithitnas atd faoi
achomharc, go bhfuil an raon feidhme an athbhreithnithe bhreithitinaigh teoranta d’thioru
comhlionadh na rialacha nds imeachta, cruinneas substaintitiil na bhfioras a shainaithin an
Coimisiun agus easpa earrdid thollasach mheastnaithe né easpa mi-tsdid cumhachtai, nuair a
iarrtar ar an gCoimisiin measunuithe teicnidla né eolaioch casta a dhéanamh.

Ar deireadh, i mireanna 105 go 109 den bhreithitinas ata faoi achomharc, shoiléirigh an Chuirt go

bhraithfidh an Coimisitin ar meastinu eolaioch d’éifeacht an tdirge {iocshldinte até faoi bhreathn,
a dhéanfaidh coiste eolaiocha, i gcomhthéacs an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 5 de
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Rialachan Uimh. 141/2000. Thug sé da haire sa chds seo, dudaraigh an Coimisiin
Tobramycin VVB a chur ar an margadh ar an bhforas dd dtagraitear i dtuairim CHMP arna lua i
mir 15 den bhreithidnas atd faoi achomharc, agus tugadh chun criche go raibh an tdirge
focshlainte seo nios sairbhuntdisteach clinicitiil nd Tobi Podhaler agus, tar éis an tuairim seo, thug
sé udard Tobramycin VVB a chur ar an margadh chomh maith ar bhonn go raibh sé ni ba
shlandala i gcuid shubstaintiuil den spriocghrupa.

I bhfianaise na meabhrtchdin seo gur scriudaigh an Chuirt Ghinearalta argéinti arna bhforbairt ag
Mylan i gcomhthéacs an dara geardn den chéad saincheist dli a bhaineann leis na
neamhréireachtai agus na contrarthachtai liomhnaithe a leanann as mithuiscinti den choincheap
‘tairbhe mhor’, go bunudsach, da dtagraitear in Airteagal 3(2) de Rialachan Uimh. 141/2000, chomh
maith leis an choincheap ‘sarbhuntdiste clinicitil’, da dtagraitear in Airteagal 8(3) den Rialachdn
sin.

I ndail leis an méid sin, i mireanna 113 agus 114 den bhreithitinas ata faoi achomharc, luaigh an
Chuirt Ghinearalta, fad is gur choinnioll ainmnitichdin tairge focshldinte dilleachtach a fhadil é an
coincheap ‘tairbhe mhor’, is é sin ‘sairbhuntdiste clinicitil’, de réir bhri Airteagal 8(3)(c) den
Rialachdn sin, gur ceann de na coinniollacha é a bhféadfadh ainmnitichdn d’eisiachais margaidh
de thdirge iocshldinte dilleachtacha a thabhairt go thairge iocshldinte comhionann. Mheas si go
chumhdaitear leis an choincheap deireanach, ar bhonn malartach, éifeachtilacht nios airde né
sabhailteacht nios fearr le haghaidh cuid shubstaintiGil den phobal lena mbaineann, né
mor-rannchuidit do chiiram n6 diagnéisic arna thabhairt don othar.

Ona sainmhinithe sin, scriidaigh an Chuirt Ghinearalta, i mireanna 115 go 121 den bhreithiinas
atd faoi achomharc, mas ionann na critéir meastinaithe den da choincheap sin mar a mhaigh
Mpylan. Cé go dtugtar faoi deara ar dtis go raibh cuspdiri né raon feidhme difriila ag na
coincheapa sin, thdinig sé ar an gconcliid gur bhrath na coincheapa ‘tairbhe mhoér’ agus
‘sarbhuntdiste clinicidil’ ar na critéir mheastinaithe céanna, eadhon éifeachtulacht nios airde,
sabhailteacht nios fearr agus moér-rannchuidiu le ciram othar ag tdirge iocshldinte dilleachtach.
Shoiléirigh an Chuirt Ghinearalta freisin nach bhfuil na critéir sin carnach.

I gcds 1éirit tairbhe mhoér an tdirge focshldinte ar bhonn an chritéar mér-rannchuidit le ctiram
othar ag tairge focshldinte dilleachtach, go hairithe, a scridaiodh i mireanna 122 go 124 den
bhreithitinas atd faoi achomharc, luaigh an Chuirt Ghineardlta nach mér don urraitheoir a
chrutht go bhfuil an tdirge iocshldinte ar intinn aige bheith ainmnithe mar tdirge iocshldinte
dilleachtach coibhéiseach ar a laghad né nach bhfuil sé lagmheasa le tdirgi iocshldinte arna adara
cheana i dtéarmai éifeachtilachta agus slandala. Chuige sin, bhain an Chuirt Ghinearalta as seo go
bhfuil na critéir meastinaithe an tairbhe mhér comhionann leis na critéir sairbhuntdiste clinicitil
agus nach bhfuil siad carnach. Duirt sé fés ‘nach mdr iad a mheas ina n-iomldine ar bhonn an
ualaithe agus meastéireacht thoriomlan ar an cothromaiocht sochair-riosca iomlan’.

Leag an Chuirt Ghineardlta béim, i mir 125 den bhreithitnas atd faoi achomharc, gur lean an
Choiste um Thairgi Iocshldinte Dilleachta (‘COMP’) sa chds seo loighic den sért sin le cur i
gcrich, ina thuairim ldidir le Tobi Podhaler, go raibh tairbhe mér ag an tdirge iocshldinte seo do
na daoine atd thios le riocht dileachta, ma t4 adar leis de bharr mér-rannchuidiu le ciram othar
de bharr laghdd ama riartha na substainte gniomhach agus cinedl riartha eile i gcompardid le Tobi.

Maidir leis an meastind ar sarbhuntdiste clinicidil Tobramycin VVB i gcompardid le

Tobi Podhaler, a scriadaiodh i mireanna 126 go 129 den bhreithitinas ata faoi achomharc, luaigh
an Chuirt Ghinearalta go raibh an staidéar ina ndearnadh meastéireacht ar thairbhe mhoér an
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tdirge iocshldinte Tobramycin VVB i gcompardid le Tobi leordhéthanach chun tac leis an toradh
de sarbhuntiiste clinicitil de Tobramycin VVB ar Tobi Podhaler, sa mhéid go raibh
Tobramycin VVB comhionann le Tobi. De réir na Cuirte Ginearalta, chinn an Coimisiin, ag
leantint as sin, leis an gcinneadh atd faoi chonspdid, tdard a thabhairt maidir le
Tobramycin VVB a chur ar an margadh bunaithe ar thoradh sarbhuntdiste clinicitil, ar bhonn an
chritéir sabhailteacht nios fearr do chuid shubstaintitil den phobail lena mbaineann.

Mheas an Chuirt Ghinearalta, afach, i mireanna 131 go 133 den bhreithitnas atd faoi achomharc,
gur ghlac an Coimisiin i gceart sarbhuntdiste clinicitil Tobramycin VVB i gcomparaid le
Tobi Podhaler sa mhéid, ar thaobh amhdin, amhail critéir mheastéireachta den tairbhe mhor, go
bhfuil critéir mheastdireachta den sarbhuntdiste clinicidil neamhcharnach. Ar an taobh eile, ba
cheart an critéar sabhdilteacht an tdirge iocshldinte nios fearr, le haghaidh meastint an
sarbhuntdiste clinicitil, a mheas ar bhonn aonair, gan cothromaiocht sochair-riosca iomlan a
bhunt don daonra iomldn ‘mar is amhlaidh le haghaidh an tairbhe mhér’. Chuir an Chuirt
Ghinearalta deireadh le hargéint Mylan freisin, nuair atd an sarbhuntdiste clinicitil an tdirge
focshldinte bunaithe ar sidbhdilteacht nios fearr, nach moér i a léirid don phobal iomlan lena
mbaineann nd, ar a laghad, do chuid shubstaintidil den phobal sin ar bhealach lena cuireadh
feabhas leis an cothromaiocht sochair-riosca.

Scridaigh an Chuirt Ghinearalta ansin argéint Mylan ina bhfuil sé neamhréireach agus
miloighciuil teacht ar an gconclaid go bhfuil tairbhe mhér ag Tobi Podhaler i gcomparaid le Tobi
n6 Tobramycin VVB do cheann de na critéir agus, ag an am céanna agus de réir na sonrai céanna,
go bhfuil Tobi n6 Tobramycin VVB sarbhuntdisteach go chlinicitiil nd Tobi Podhaler do chritéar
eile, nuair atd inchomparaideacht proifili éifeachtilachta agus slandéla an dé thairge iocshldinte
lena mbaineann ina coinnioll tidar a thabhairt ar tairbhe mhoér Tobi Podhaler.

I mireanna 135 go 137 den bhreithitinas ata faoi achomharc, luaigh sé gur thug an Coimisitn, le
linn nds imeachta chun AMM Tobramycin VVB a eisidint, an liomhain neamhréireacht seo ar
aghaidh chuig an EMA, lenar thug sé an freagra go raibh torthai COMP agus CHMP baili. Leag
an Chuirt Ghineardlta béim, cé go bhfuarthas amach go raibh prdéifili éifeachtilacha agus
slandala TOBI agus Tobi Podhaler inchompardide né comhionann ar leibhéal an daonra ina
iomlan, ni thugtar le tuiscint leis sin go bhfuil siad coibhéiseach le haghaidh fothacair uile den
phobal sin. Go hdirithe, de réir na Cuirte Ginearalta, 1éiriodh sna staidéir i gceangal leis an
gcinneadh atd faoi chonspdid go raibh baol suntasach casachta chun tarla ag Tobi Podhaler na
Tobi né Tobramycin VVB, rud a fthagann go raibh rata fagala Tobi Podhaler nios airde na na
ratai sin do Tobi agus Tobramycin VVB, go hdirithe do na daoine fasta.

Thar aon ni eile, i mir 138 den bhreithitinas atd faoi achomharc, bhain an Chuirt Ghinearalta as
seo nach féidir an Coimisitin a chdineadh as teacht ar an gconcliid nach bhféadfadh cuid den
phobal lena mbaineann Gsdid a bhaint as Tobi Podhaler de dheasca forbairt éadulaingt, a
chomhthacaionn le hachoimre ar shaintréithe an tdirge iocshldinte seo. Chuir si i dtreis gur
dirfonn an achoimre seo rabhadh speisialta maidir leis an riosca casachta agus molann si go
n-usdidfear Tobi i gcds éadulaingt. Mheas sé, sa mhéid gur chéip cinedlach Tobi ¢é
Tobramycin VVB, gur féidir leis an tdirge {ocshldinte réiteach malartach nua ar Tobi Podhaler a
thabhairt isteach, go hdirithe san Eastdin, Poblacht na Liotudine agus Poblacht na Laitvia, &it
nach bhfuil Tobi udaraithe.

Dhearbhaigh an Chuirt Ghineardlta ansin, i mir 139 den bhreithitinas atd faoi achomharc, gur

thdinig an Coimisiin ar an gconcliid, gan earrdid fhollasach meastinaithe a dhéanamh, ina
ndearnadh cur sios ar an casacht mar teagmhas diobhdlach a bhi an-choitianta, rud a bhi ina
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chuid shubstaintitil den phobal lena mbaineann. Mheas sé narbh agéid dbhartha é an rata fagéla
3.9 de chdiredil Tobi Podhaler de bharr an chasacht toisc go bhféadfadh na hothair eile a
thorbraigh casacht ar thégdil an tairge iocshldinte seo éadulaingt a thorbairt chomh maith lena
dtugtar adar d’Gsdid tairge iocshldinte ailtéarnach.

Ar deireadh, chinn an Chuirt Ghineardlta, i mir 140 den bhreithiinas atd faoi achomharc, gur
mheas an Coimisitn i gceart narbh critéar dbhartha é fad ionandld le haghaidh meastna
sarbhuntaiste clinicitiil Tobramycin VVB toisc nach raibh aon tionchar ag an fthad sin ar othair a
théadfaidh éadulaingt a thorbairt ar Tobi Podhaler.

Maidir leis an dara saincheist dli, chinn an Chuirt Ghinearalta ar sharaigh an Coimisiin an dualgas
curam né prionsabal na neamhchlaontachta tri mhainneachtain a iarraidh ar CHMP na cdiseanna
leis an easpa tionchar agus easpa liomhnaithe sonrai clinicitla & chur san direamh.

Dhibh an Chuirt Ghinearalta an chaingean mar sin ina hiomlaine.

An nés imeachta os comhair na Cuirte Ginearalta agus an t-ordua ata a lorg ag na pairtithe
san achomharc

Lena achomharc, iarrann Mylan ar an gCuirt Bhreithidnais:
— an breithitinas até faoi achomharc a chur ar neamhnd;

— ma mheasann an Chuirt go cheadaionn staid na n-imeachtai d6, an cinneadh ata faoi chonspéid
a chur ar neamhni n6, mar mhalairt air sin, an cas a tharchur ar ais chuig an gCuirt Ghinearalta;

— aordd don Choimisiin na costais a thabhaigh sé a ioc i gcomhthéacs imeachtai an achombhairc
agus i gcomhthéacs na himeachtai chéadchéime, agus

— aordud do VBB a chostais féin arna dtabhti sna himeachtai seo agus sna himeachtai ag an gcéad
chéim a ioc.

Iarrann an Coimisitn ar an gCuirt Bhreithitnais:
— an t-achomharc a dhibhe agus

— aordd do Mylan na costais a foc.

Iarrann VVB ar an gCuirt Bhreithitnais:

— an t-achomharc a dhibhe agus

— aordu do Mylan na costais a thabhaigh VVB a ioc i gcomhthéacs imeachtai an achomhairc agus
i gcomhthéacs na himeachtai chéadchéime.

Le cinneadh 6 Uachtardn na Cuirte an 22 Mean Fémbhair 2022, ceadaiodh do EMA idirghabhail a
dhéanamh chun tact leis an ordu 4 lorg ag an gCoimisitn.
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An t-achomharc

Mar thaca lena achomharc, maionn Mylan dha shaincheist dli, sa chéad dit, earraid sli sa 1éirii den
choincheap ‘sarbhuntiiste cliniciail’, de réir bhri Airteagal 8(3)(c) de Rialachan Uimh. 141/2000,
agus, sa dara hdit, easpa réastinaiocht chun teacht ar choncliid go raibh Tobi agus
Tobramycin VBB nios sabhdilte nd Tobi Podhaler do formhér an phobail dbhartha.

An chéad saincheist dli

Argdinti na bpdirtithe

Maionn Mylan go ndearna an Chuirt Ghineardlta earrdid dli i nddil leis an léiriti ar choincheap
‘sarbhuntdiste clinicidil’, de réir bhri Airteagal 8(3)(c) de Rialachdn Uimh. 141/2000. Ar thaobh
amhdin, chinn an Chuirt Ghineardlta, i mireanna 120 agus 124 den bhreithitnas atd faoi
achombharc, go raibh na coincheapa ‘tairbhe mhér’ agus ‘sairbhuntdiste clinicidil’ bunaithe ar na
critéir chéanna, nach raibh na critéir sin carnach agus nach mér iad a bhreithnid ar bhonn an
ualaithe agus ‘meastdireacht thoriomldn ar chothromaiocht sochair-riosca’. Ar an taobh eile,
chinn an Chuirt Ghinearalta, i mir 132 den bhreithiinas atd faoi achomharc, maidir leis an
choincheap ‘sarbhuntdiste clinicidil’, nach mér meastunu ar leith a dhéanamh ar an critéar
‘sabhailteacht nios airde do chuid shubstainteach den phobal lena mbaineann,” gan cothromaiocht
sochair-riosca iomldn a bhunt don daonra iomldn mar is amhlaidh i gcomhthéacs measint an
tairbhe mhor den tairge iocshldinte lena mbaineann.

Dar le Mylan, nil aon chdis ann tdar a thabhairt ar tuarascdil mheastéireachta ar an gcoinnioll
‘tairbhe mhor’ a dhéanamh agus meastinu aonair i gcas ‘sarbhuntdiste clinicitil.” Go deimbhin,
thuigfeadh reachtdir an Aontais an dd choincheap lena mbaineann mar ionadaithe i Rialachin
Uimh. 141/2000, rud a fhagann nach bhfuil aon bhunts a chead6édh a mheas gur chéir an
coincheap ‘tairbhe mhoér’ a 1éirit ar bhealach nios doichte na an ‘sarbhuntdiste clinicitil’.

Ghlac an Chuirt Ghinearalta léiric micheart, cé gur chéir do chothromaiocht thoriomlan na tri
chritéar maidir le ‘tairbhe mhér’ bheith deimhneach, is leor ceann de na tri chritéar maidir le
‘sarbhuntdiste clinicidil’ a chomhlionadh chun tdirge iocshldinte a mheas mar sarbhuntdisteach
go chliniciuil ar thdirge iocshldinte chomhionann.

Ina theannta sin, cuireann an léiria teileolaioch den choérais maolaithe d4 bhforailtear in
Airteagal 8 de Rialachdn Uimh. 141/2000 cosc ar léirii den sért sin freisin. Go deimhin, ni
bheadh sé chun leas an othair lena mbaineann tdirge focshldinte nua, le cothromaiocht
sochair-riosca didltach ina thoriomldn i gcompardid le tdirge iocshldinte atd ann, a chur ar an
margadh.

Ag an am céanna, d'thormhuinigh an Chuirt Ghineardlta, go micheart, réasinaiocht an
Choimisiun go bhféadfadh tdirge iocshldinte cinedlach, costiil le Tobramycin VVB, bheith nios
sarbhuntdisteach go chlinicitil nd tdirge iocshldinte dileachta, costil le Tobi Podhaler, in
ainneoin easpa infheistiocht sa taighde agus san thorbairt agus d’ainneoin nach tdirge iocslainte
comhionann le tdirge focshldinte atd ann é tdirge cinedlach, Tobi sa chas seo. Go buntsach, de réir
Mylan, i bhfianaise leas na n-othar ina bhfuil sé beartaithe ag Rialachan Uimh. 141/2000 a
chosaint, nil tairbhe mhor ag tdirge iocshldinte i gcompardid le tdirge eile agus é, ag an am
céanna, bheith iochtarach go cliniciuil.

ECLI:EU:C:2024:850 11



52

53

54

55

56

57

58

BREITHIUNAS AN 4.10.2024 — CAs C-237/22 P
MyLAN IRE HEALTHCARE v AN COIMISIUN

Ar deireadh, meabhraionn Mylan nach mér an meastind ar choincheap ‘sarbhuntdiste clinicitil’, a
léiritear faoi Airteagal 3(3)(d) de Rialachdn Uimh. 847/2000, tuarascail mheastoireachta a dirithia.
Tagraionn ‘tdirge iocshldinte sarbhuntdisteach go chlinicidil’ go solathraionn tdirge iocshldinte
mor teiripeach né diagndiseach ar fearr é nd an buntdiste a sholdthraionn tdirge iocshldinte
dilleachtach ar cheann amhdin né nios mé de na bealai seo a leanas. Tuigfi 6n téarma ‘i
gcomparaid le héifeachtal’ gur chdir do thdirge iocshldinte nua, i gcomhthéacs fhoriomlan,
bheith nios fearr nd an tairge iocshldinte dilleachtach tagartha. Ni mér an anailis seo a dhearbhud
don phobal iomldn lena mbaineann.

Tacafonn an Coimisitn, go buntdsach, gur argdinti athdhearbhaithe simpli a bhunaigh Mylan os
comhair na Cuirte Gineardlta é an chéad saincheist dli agus td sé neamhinghlactha mar sin.
Diospoéideann sé freisin, chomh maith le VVB, fiintas an fthorais achombhairc sin.

Measunu na Cuirte Breithitinais

Mar réamhbharuil, maidir leis an agdid in aghaidh do-ghlacthachta a d’ardaigh an Coimisitin,
leanann sé 6 Airteagal 256 CFAE agus 6n chéad thombhir Airteagal 58 de Reacht na Cuirte chomh
maith le hAirteagal 168(1)(d) agus Airteagal 169(2) de Rialacha nds imeachta na Cuirte
Breithitnais an Aontais Eorpaigh nach mér iad a thabhairt le fios in iarratas ar achomharc na
gnéithe den bhreithitinas a iarrtar go gcuirfi ar neamhni a chdintear chomh maith leis na
hargéinti dli is sainbhunds leis an iarratas sin (breithiinas an 10 Aibredan 2014, Acino v an
Coimisiun, C-269/13 P, EU:C:2014:255, mir 35 agus an casdli da dtagraitear).

Ni chomhlionann achomharc nach ndéanann ach saincheisteanna dli agus priomhargéinti arna
geur isteach os comhair na Cuirte Ghinearalta a athrd né a atdirgtear focal ar thocal na ceanglais
cuiseanna a lua a leanann 6 na fordalacha sin, amhail na saincheisteanna agus priomhargéinti sin a
bhi bunaithe ar na fiorais a dhitltaigh an chuirt sin go sainraite. Go deimhin, nil ina leithéid
d’achomharc i nddirire ach iarratas ar ghndath-athscradd ar an iarratas arna thiolacadh os
comhair na Cuirte Gineardlta, rud nach dtagann faoi dhlinse na Cuirte Breithitnais (breithitinas
an 10 Aibredan 2014, Acino v an Coimisiin, C-269/13 P, EU:C:2014:255, mir 36 agus an casdli da
dtagraitear).

I gcds ina gcuireann achomharcéir faoi chonspéid 1éiritt né cur i bhfeidhm dhli an Aontais ag an
gCuirt Ghineardlta, afach, is féidir athphlé a dhéanambh le linn achomhairc faoi na pointi dli arna
scruda ag an gcéad chéim. Go deimhin, i gcds narbh fhéidir le hachomharcéir a achomharc a
bhund ar an gcaoi sin ar shaincheisteanna dli agus ar argéinti arna n-usdid cheana féin os
comhair na Cuirte Gineardlta, bhainfi cuid d4 bhri 6 na himeachtai achomhairc (breithitiinas an
10 Aibrean 2014, Acino v an Coimisitn, C-269/13 P, EU:C:2014:255, mir 37 agus an casdli da
dtagraitear).

Sa chés seo, féachann an chéad saincheist, go bunusach, le amhras a chaitheamh ar léiriti na Cuirte
Ginearélta den choincheap ‘sarbhuntiiste clinicitil’, de réir bhri Airteagal 8(3)(c) de Rialachan
Uimh. 141/2000. Ar an gcaoi sin, déanann Mylan agdid ar eilimint dli an bhreithitinas ata faoi
achombharc, rud a thagann go bhfuil an saincheist dli seo baili.

O thaobh substainte de, réir na saincheiste dli is liomhnaionn Mylan go ndearna an Cuirt

Ghinearalta earrdid dli agus léirit & dhéanamh ar ‘sarbhuntdiste clinicitil’ a leagtar sios in
Airteagal 8(3)(c) de Rialachdn Uimh. 141/2000 sa mhéid gur leor go gcomhlionfar cheann de na
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critéir a leagtar sios do thdirge iocshldinte ar leith a mheas mar sarbhuntdisteach go clinicidil na
tairge iocshldinte dilleachtach, rud a bheadh ar neamhréir le 1éiria dian den choincheap ‘tairbhe
mhor’, de réir bhri Airteagal 3(1)(b) den Rialachén sin.

I nddil leis an méid sin, ba cheart a mheabhrt go bhfuil sé d’aidhm Rialachan Uimh. 141/2000, de
réir Airteagal 1 de, n6s imeachta ar leibhéal an Aontais Eorpaigh le haghaidh tdirgi iocshldinte a
ainmnid mar thairgi iocshldinte dilleachtacha agus dreasachtai i gcomhair taighde a dhéanamh ar
thairgi focshldinte dilleachtacha ainmnithe a sholathar, chun iad a thorbairt agus chun iad a chur
ar an margadh.

Chun go gheofar do thairge iocshldinte ainmnitichdin ‘tdirge iocshldinte dilleachtach’, ni mér da
urraitheoir a shui gur comhlionadh na critéir a leagtar sios in Airteagal 3 den Rialachén sin. Go
hdirithe, leagtar sios in Airteagal 3(1)(b) den rialachdn sin dhé chéds a d’théadfadh ainmnitchan
den sort sin a fhail. Ni léirionn an t-urraitheoir seo nach bhfuil aon modh sasuil chun an galar
lena mbaineann a dhiagndisid, a chosc né a chéiredil. N6, ma ta modh den sért sin ann, ni mor
don urraitheoir sin a léiritt go mbeadh tairbhe mhor le baint as an tdirge iocshldinte ag na daoine
a bhfuil an galar sin orthu.

Déantar fordil maidir le sainmhinid an coincheap ‘tairbhe mhoér’ in Airteagal 3(2) de Rialachan
Uimbh. 847/2000 mar buntdiste ata abhartha go clinicitiil n6 mér-rannchuidiu le ctiram othar lena
mbaineann.

Ina theannta sin, ina thuairim maidir le cur i bhfeidhm Airteagail 3, 5 agus 7 de Rialachin
Uimh. 141/2000 a bhaineann le tdirgi {ocshldinte dilleachtacha, shoiléirigh an Coimisitn gur i
gcomhthéacs de reachtaiocht é an coincheap ‘tairbhe mhér’ agus é mar chuspéir aige na
coiredlacha nudlacha lena bhfuil gi le hinfheistiocht orthu sa taighde agus forbairt na tairgi
focshldinte ionchasacha feabhsaithe lena bhfuil buntdisti aitheanta orthu le haghaidh na hothair a
spreagadh agus a thabhairt. Chuige sin, bheadh léirii beacht ar na critéir mhalartacha a
chumhdaitear in Airteagal 3(2) de Rialachan Uimh. 847/2000 trina chur ar a gcumas teacht ar an
gconcliid go bhfuil tairbhe den sort sin ann. I leith an chritéir, go hairithe, maidir le
‘mor-rannchuidit le ciram othar’, shoiléirigh an Coimisitin, chun an critéar seo a chomhlionadh,
ni mér don tairge iocshldinte lena mbaineann bheith coibhéiseach ar a laghad, i dtéarmai
éifeachtulachta, slanddla agus cothromaiocht sochair-riosca ag na tdirgi iocshldinte
comhionainne a idaraiodh cheana.

Nuair a bhfuarthas ainmniichdn an tdirge iocshldinte dilleachtach, tabharfar an ceart chun
eisiachas margaidh 6 AMM de thairge iocshldinte den sort sin, i gcomhréir leis na coinniollacha
atd leagtha amach in Airteagal 8 de Rialachdn Uimh. 141/2000. Go deimhin, i dtéarmai
Airteagal 8(1) den Rialachdn sin, i gcds ina dheondéfar AMM le haghaidh tdirge iocshldinte
dilleachtach, ni ghlacfaidh an Aontas agus na Ballstdit, ar feadh tréimhse 10 mbliana, iarratas eile
le haghaidh AMM don téisc theiripigh céanna, idarti den sért sin a ghlacadh n6 iarratas ar shinia
udard den sért sin le haghaidh tairge iocshldinte comhionann a bhaint.

Forailtear le hAirteagal 8 den Rialachdn sin afach, i mir 3, tri chas ina bhféadfar AMM a dheony, le
haghaidh an tdisc theiripigh chéanna, do thdirge iocshldinte comhionann. Is amhlaidh até an cés,
arna leagtar amach i mir 3(c), nuair a dheimhnionn iarratasdir a iarrann tdara den sért sin go
bhfuil an tairge iocshldinte seo, comhionann le tdirge iocshldinte dilleachtach a udaraiodh
cheana, nios sdbhailte, nios éifeachtai n6 nios sairbhuntdisteach go chliniciuil i réimsi eile.

ECLI:EU:C:2024:850 13



65

66

67

68

69

70

71

BREITHIUNAS AN 4.10.2024 — CAs C-237/22 P
MyLAN IRE HEALTHCARE v AN COIMISIUN

T4 an sainmhinid ar ‘sarbhuntdiste clinicidil’, i gcomhréir leis an bhfordil sin, le fail in
Airteagal 3(3)(d) de Rialachdn Uimh. 847.2000. Tagraionn tairge {ocshldinte ata sairbhuntdisteach
go chliniciuil, tairge iocshldinte a bhfuil buntdiste mér teiripeach né diagndiseach ar fearr é na
buntdiste a sholathraionn tairge iocshldinte dilleachtach tdaraithe ar cheann amhdin né nios mé
de na bealai seo a leanas, eadhon éifeachtilacht nios fearr nd tdirge focshldinte dilleachtach
udaraithe, sabhailteacht nios fearr do chuid shubstaintitil de phobal amhdin né nios mé lena
mbaineann né, i gcasanna eisceachtuila, mér-rannchuidit le diagndis né le ctiram othar.

Is 1éir 6 fhoclaiocht soiléire na fordla sin go bhfuil na critéir mheastnaithe ar sarbhuntaiste
clinicitil de thairge iocshldinte comhionann le tdirge {ocshldinte dilleachtach a n-diritear ag an
bhforail sin faoi cheangail an gcénasc comhordichdn ‘né’, ionas gur chéir na critéir sin a léamh
mar chritéir mhalartacha. Mar thoradh air sin, is leor go chomhlionadh ceann de na critéir sin le
haghaidh tdirge iocshldinte comhionann lena mbaineann chun go bhfaighidh AMM tri maold ar
eisiachas trachtdla 6na mbaineann an tairge focshldinte dilleachtach tairbhe as.

I bhfianaise na mbreithnithe thuas gur cheart scrida a dhéanamh ar an chéad saincheist dli.

Maidir leis an argéint a bhaineann le hinionadaitheacht na gcoincheap ‘sarbhuntdiste clinicitil’
agus ‘tairbhe mhor’ ar dtts, murab ionann agus maiomh Mylan, d’aithin an Chuirt Ghinearalta i
gceart, sa bhreithitinas atd faoi achomharc, na difriochtai idir an da choincheap lena gcuirtear
toirmeasc orthu a mheas mar a bheith inmhalartaithe. I mir 115 den bhreithitinas sin, aithniodh i
gceart go bhfuil cuspéiri agus raon feidhme éagsila ag an dd choincheap seo. Sainaithniodh
chomh maith, gan d6 earrdid dli a dhéanamh, i mir 116 den bhreithitnas sin, tar éis na
n-athruithe le linn nds imeachta glacadh an Rialachan Uimh. 141/2000, roghnaigh reachtéir an
Aontais tsdid a bhaint as an gcoincheap ‘tairbhe mhér’ mar imthoisc ainmnitdchdn tdirge
focshldinte dilleachtach agus an coincheap ‘sarbhuntdiste clinicitil’ mar imthoisc maola ar
eisiachas trachtala de thdirge focshldinte den sért sin. Shoiléirigh sé, faoi mar is cheart, go
léirionn sé sin an tabhacht a bhaineann leis an difriocht ata ann idir an da choincheap sin.

Luaigh an Chuirt Ghinearalta i gceart freisin, i mireanna 120 agus 121 den bhreithitinas ata faoi
achombharc, go bhraitheann an da choincheap sin ar na critéir mheastinaithe céanna agus nach
bhfuil na critéir sin carnach le haghaidh meastna an tairbhe mhér né le haghaidh measint an
sarbhuntdiste clinicitil, mar is léir 6n gcédnasc comhordiachdn ‘né’ a usdideadh in Airteagal 3(2)
de Rialachdan Uimh. 847/2000 agus in Airteagal 3(3)(d) den Rialachan sin.

Baineann an rditeas, i mir 124 den bhreithitinas at4 faoi achomharc, de ‘mheastind fhoriomldn ar
an cothromaiocht sochair-riosca iomlan’, le minitichdin i mireanna 122 agus 123 den bhreithitinas
atd faoi achomharc, chomh maith leis sin a luann an tAbhcéide Gineardlta i mireanna 66 agus 67
ina choncldidi. Is 1éir 6 na minitchdin sin, sa chads seo, toisc gur éiliodh an tairbhe mhér ar bhonn
mor-rannchuidit le ciram othar don phobal iomlan lena mbaineann, d’éiligh EMA agus COMP,
leis an bproiséas as ar lean ainmnitichan Tobi Podhaler mar thairge iocshldinte dilleachtach, go
mbeadh a shdbhailteacht agus a éifeachtilacht comhionann ar a laghad le Tobi. Sna himthosca
sin, bhi ga le measinu thoriomlan den sért sin a dhéanamh.

Os a choinne sin, ta cinneadh na Cuirte Ginearalta, i mir 132 ina breithitnas atd faoi achomharc,
nach mér do chritéar an sarbhuntdiste clinicidil a bhfuiltear ag brath air sa chés seo le haghaidh
Tobramycin VVB, eadhon sdbhdilteacht nios fearr i gcomhair cion ard daonra amhdin né nios
mo lena mbaineann, a mheas ar bhonn aonair, gan cothromaiocht sochair-riosca iomlan a bhunu
don daonra iomldn, bunaithe ar bhonn eile. Go deimhin, bunaitear go sainrdite in
Airteagal 3(3)(d), mir 2 de Rialachan Uimh. 847/2000 ‘sabhdilteacht nios fearr do chuid

14 ECLI:EU:C:2024:850



72

73

74

75

76

BREITHIUNAS AN 4.10.2024 — CAs C-237/22 P
MyLAN IRE HEALTHCARE v AN COIMISIUN

shubstaintidil de phobal amhdin n6é nios mé lena mbaineann’, mar cheann de na critéir
‘sarbhuntdiste clinicitil. Mar a thug an tAbhcéide Gineardlta faoi deara i mireanna 69 go 72 sna
choncluidi, ba chéir sarbhuntdiste clinicitil Tobramycin VVB ar Tobi Podhaler a bhunad tri
thagairt do sabhdilteacht nios fearr d’thothacair an phobal lena mbaineann, cé gur chéir an
tairbhe mhér i dtéarmai éasci bhealaigh riartha Tobi Podhaler i gcompardid le Tobi agus
coibhéis i dtéarmai sabhailteacht agus éifeachtilacht a bhunu tri thagairt don phobal uile lena
mbaineann. D4 thoradh sin, is féidir teacht ar an gconcluid, le haghaidh fothacair an phobail lena
mbaineann, go bhfuil Tobramycin VVB nios sabhdilte nd Tobi Podhaler, i gcas nach bhfuil siad ina
gcuis leis na héifeachtai diobhdlacha lena mbaineann, agus teacht ar an gconcliid ag an am céanna
go bhfuil préifil sabhailteachta na tdirgi iocshldinte don phobal iomldn coibhéiseach.

Fagann sé sin nach bhfuil aon contrarthacht idir mireanna 124 agus 132 den bhreithitinas ata faoi
achomharc, d’ainneoin dhearbhti Mylan. Cé go sonraitear i mir 124 den Airteagal sin gnéithe
airithe sonracha ar sdid critéir mheastéireachta do thairbhe mhor, agus go hdirithe na critéir do
‘mor-rannchuiditl le caram’, leagtar amach i mir 132 den bhreithitinas atd faoi achomharc, éna
thaobh féin de, toradh sonrach ar mheastnd sabhiilteacht i gcomhthéacs an mheastunu ar
sarbhuntaiste cliniciuil.

Maidir leis an argdint ar na cuspdiri sa dara hait, da dtagraitear i Rialachan Uimh. 141/2000,
minionn Mylan go mbeadh sé contrartha leis an gcuspoir leas na n-othair a chosaint, an tairge
focshldinte a mheas mar sarbhuntdisteach go chliniciuil nd tdirge iocshldinte dilleachtach i gcas
nach bhfuil ach leagan cinedlach den tairge iocshldinte é lenar léiriodh go bhfuil tairbhe mhér ag
an tairge iocshldinte dilleachtach. Bheadh léiritt den sért sin contrartha leis an gcuspéir atd 4
shaothru leis an Rialachan sin dreasachtai chun infheistiocht a chrutht sa taighde agus forbairt
na tdirgi focshldinte dilleachtacha.

I ndéil leis an méid sin, is fiti a thabhairt faoi deara, i dtas bdire, d’ainneoin dhearbhtit Mylan, go
bhfuil sé chun leasa na hothair roinnt roghanna teiripeacha a bheith ar fdil, cé go bhfuil an dara
ceann sarbhuntdisteach go chlinicidil amhdin d’thochatagdir othair. T4 na maoluithe ar eisiachas
trachtala a leagtar sios in Airteagal 8(3) de Rialachdn Uimh. 141/2000 ag teacht chuige sin gan
amhras a chaitheamh ar AMM arna dheont le haghaidh an tdirge iocshldinte dilleachtach.

Sa chads seo, is léir 6n mbreithitnas ata faoi chonspéid agus 6n gcinneadh atd faoi chonspéid gur
thairge iocshldinte cinedlach é Tobramycin VVB de Tobi. Ar an gcaoi chéanna, sainaithniodh go
bhfuil lainne coibhéiseacha ag Tobi Podhaler agus Tobi agus meastind foriomlan a dhéanamh ar a
n-éifeachtilacht agus ar a tsldnddil. Mheas an Chuirt Ghineardlta as a stuama féin gur mar sin ata
an cas do Tobramycin VVB freisin. Bhrath an tairbhe mhér atd ag Tobi Podhaler, de réir an
bhreithitinas atd faoi achomharc, ar luas agus disitdlacht a riarachdn. Os a choinne sin, mar a thug
an Chuirt Ghinearalta da haire i mir 137 den bhreithitnas sin, d’thulaing cuid shubstaintitil den
daonra a raibh fiobréis chisteach acu agus a bhi ag tégdil Tobi Podhaler 6n gcasacht, rud a bhi
ina riosca cdiredil a fhagdil. Is don fthothacair den phobal lena mbaineann ar a mheas an
Coimisiun go raibh sébhadilteacht nios fearr ag Tobramycin VVB i gcompardid le Tobi Podhaler,
a d’thormhuinigh an Chuirt Ghinearalta, gan agéid & dhéanambh ar seo le linn an achombhairc.

Ar an dara dul sios, ni fhéadfar na maoluithe a leagtar sios in Airteagal 8(3) de Rialachin
Uimh. 141/2000 a mheas sa bhealach a bhfuil sé i gcoinne an cuspéir taighde agus forbairt an
tdirge iocshldinte dilleachtach a dhreasti. Cuireann an fordil seo, go contrartha, le ran an
reachtdir leas na n-othair roinnt roghanna teiripeacha a bheith ar fdil a chaomhnt nuair nach
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féidir le tdirge iocshldinte cinedlach a bhaineann tairbhe as eisiachas margaidh a chur ar an
margadh i gcainniocht leordhéthanach né ma ta tdirge iocshldinte nios sarbhuntaisteach go
chlinicitil ann, i gcomhréir le hAirteagal 8(3)(c) den Rialachén sin.

Sa trid agus san it deireanach, ni féidir le Mylan brath ar foclaiocht d’Airteagal 3(3)(d) de
Rialachdn Uimh. 847/2000 chun a éileamh gur chéir meastint ar an choincheap ‘sarbhuntdiste
clinicitil’ scruda fhoriomlan de na critéir uile a chur san direamh. Ni féidir an usdid uatha sa
théarma ‘i gcompardid le héifeachtai tdirge focshldinte dilleachtach udaraithe’ a aonrd go
bréagach 6n chuid eile de foclaiocht na fordla sin. Leagtar amach, go deimhin, go dtagraionn
‘tdirge iocshldinte sarbhuntdisteach go chlinicitil’ tdirge iocshlidinte moér teiripeach né
diagndiseach ar fearr é nd an buntdiste a sholdthraionn tdirge iocshldinte dilleachtach ar cheann
amhdin n6 nios moé de na bealai seo a leanas. Ina dhiaidh sin ta liosta de na tri chritéir malartacha
a chuir an cénasc comhordichan ‘n¢’ in idl. Is 1éir 6 bhfoclaiocht na forala sin nach ndéantar
measunu ar sarbhuntdiste clinicitil tdirge iocshldinte tri mheastina thoriomldn ar na critéir uile,
ach ma chomhlionann sé ceann de na critéir.

Leanann sé 6n méid sin go 1éir roimhe nach mér dialtd don chéad saincheist dli toisc i a bheith
gan bhunus.

An dara saincheist dli

Argéinti na bpdirtithe

Lena dara saincheist dli, gearanann Mylan ar an Chuirt Ghinearalta, i mireanna 137 go 139 den
bhreithitinas atd faoi achomharc, nar thug si cdiseanna leordhéthanacha chun teacht ar an
geoncldid gur bhaineadh amach an tairseach 10 % a usdideadh chun bhreithnitt ar mhéad an
phobail lena mbaineann.

Ni dhéanann Mylan agdid ar an bhfioras gur thulaing nios mé6 na 10% d’othair a bhi Tobi Podhaler
in Gsdid acu én gcasacht né ar an imthoisc, ar an geuis sin, gur aicmiodh an casacht mar éifeacht
dhiobhdlach an-choitianta don thairge iocshldinte sin. Measann Mylan go raibh an Chuirt
Ghinearalta ag brath ar spreagadh neamhleor chun a chinneadh, toisc go raibh an casacht ar a
laghad 10 % d'othair a bhi Tobi Podhaler in usdid acu, go n-direofai le Tobi agus
Tobramycin VVB nios mé sabhdilteacht a thabhairt agus rata fagala choéiredil nios isle nd an
chéad tairge iocshlainte. Nior mhinigh an Chuirt Ghinearalta cén fath go bhféadfadh na hothair a
bhfuil an casacht acu agus iad ag tégail Tobi Podhaler, go hiomlidn né go pdirteach, éadulaingt a
thorbairt.

Mhainnigh an Chuirt Ghineardlta an fiorais ab dbhartha a chur san direamh agus, go hdirithe, an
imthoisc nar stop ach 3.9% d’othair an chdiredil le Tobi Podhaler de dheasca na casachta, a
léirfonn go raibh céatadan othar a fhorbraigh éadulaingt mar gheall ar an chasacht i bhfad nios
isle nd 10 %.

Ag an am céanna, bheadh an tdirge iocshldinte seo ina chuis le nios lu éifeachtai dhiobhalacha
tromchuiseacha ina thoriomldin na Tobi.

Freagraionn an Coimisiin nach moér an dara saincheist dli a dhialtd mar go hiomldn gan fitintas.
Mar is ambhlaidh leis an gCoimisitin, déanann VVB tuillteanais na saincheiste a dhiospdid.
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Measunu na Cuirte

Ni mér a mheabhrd, de réir casdli socair, leis an oibleagdid ctiiseanna a lua, ni cheanglaitear ar an
gCuirt Ghinearalta cuntas a chur ar fdil a leanann go huileghabhdlach agus ceann ar cheann de na
hargéinti uile a chuir na pdirtithe sa chas ar aghaidh, agus da bhri sin go bhféadtar réasint na
Cuirte Ginearalta a bheith intuigthe ar choinnioll go gcuireann si ar chumas na ndaoine lena
mbaineann a bheith ar an eolas faoi cén fath nar sheas an Chuirt Ghinearalta lena n-argéinti agus
go dtugann si dbhar leordhéthanach don Chuirt Bhreithitinais chun a cuamhacht athbhreithnithe a
theidhmia (féach, chuige sin, breithitinas an 4 14il 2024, Westféilische Drahtindustrie agus Pampus
Industriebeteiligungen v an Coimisiun, C-70/23 P, EU:C:2024:580, mir 57 agus an casdli a
dtagraitear).

Sa chas seo, chuir an Chuirt Ghinearalta i dtreis, faoi na coinniollacha a chomhlionann an césdli
sin, a ctiseanna lena dtugtar udar le sabhdilteacht nios fearr ag Tobramycin VVB i gcomparaid le
Tobi Podhaler. Go deimhin, i mireanna 137 go 139 den bhreithitinas ata faoi achomharc, chinn an
Chuirt Ghinearalta, ar dtas, gur léirigh na staidéir le bunus an cinneadh ata faoi chonspéid gur
tharla an casacht nios minice in othair Tobi Podhaler nd in othair Tobi né Tobramycin VVB,
agus tharla sé seo ar fud gach aoisghrupa. Luaigh si freisin go raibh rata éadulaignt Tobi Podhaler
nios airde nd a ratai a bhi ag Tobi agus Tobramycin VVB. Ar an dara dul sios, agus { ag tagairt i
gconai do na staidéir sin, dhearbhaigh an Chuirt Ghineardlta go bhféadfadh cuid shubstainteach
den phobal lena mbaineann, ag féachaint do chinedl na casachta mar frithghniomh diobhalach
‘an-choitianta’, éadulaingt lena dtugtar idar do chdiredil ailtéarnach ar Tobi Podhaler a thorbairt.
Chinn an Chuirt Ghinearalta chun na concltide go raibh si micheart gan chur san direamh ach
rita na n-othair a chuir stop le Tobi Podhaler de dheasca tionchar na casachta (eadhon 3.9 %
d’iomldn na n-othair a bhi céiredilte leis an tdirge iocshldinte seo) in ionad rata na n-othair a
d’théadfadh a bheith éadulangach don éifeacht seo (eadhon nios mé nd 10 % ina iomlén). Luaigh
si i ngach staid lena mbaineann, bhi an rata figala do Tobi Podhaler nios airde na ratai
Tobi/Tobramycin VVB.

Maidir le hargéint Mylan nach chéir ach na hothair a chuir stop le thégail Tobi Podhaler a mheas
mar éadulangaigh don tdirge iocshldinte sin, is leor a lua i mireanna 137 go 141 den bhreithitinas
sin, chinn an Chuirt Ghinearalta féin gur féidir le hothar bheith éadulangach md nochtann an
coiredil é d’éifeachtai diobhdlacha a d’fhéadfadh sé a sheachaint tri choéiredil ailtéarnach, mar is
léir 6 thuarascalacha meastdireachta ar a bhrath an Coimisiun.

Leanann sé 6n méid thuas gur bhunaigh an Chuirt Ghinearalta go leordhéthanach a cinneadh ar a
chinn an Coimisitn i gceart, sa chinneadh ata faoi chonspdid, go raibh Tobramycin VVB nios
sarbhuntdisteach go chlinicitil nd Tobi Podhaler do chuid shubstaintitil den phobail lena
mbaineann.

Nil bunus ag argdint Mylan lena n-éilitear mainneachtain ctiiseanna a lua mar sin.

Maidir leis an meastnd ar éifeachtai diobhélacha faoi seach Tobi agus Tobi Podhaler, ba cheart a
mheabhrd, de réir casdli socraithe na Cuirte, i gcomhréir leis an dara thomhir d’Airteagal 256(1)
CFAE agus an chéad fomhir d’Airteagal 58 de Reacht Chuirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh,
gur ar phointi dli amhdin atd achomharc, d’eisiamh aon mheastnaithe ar na fiorais. T4 dlinse
eisiach ag an gCuirt Ghinearalta da bhri sin chun meastnti a dhéanamh ar an bhfianaise. Da bhri
sin, ni hionann measinud na bhfioras agus na fianaise sin, ach amhdin i gcds ina ndéantar iad a
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shaobhadh, agus pointe dli atd, sa chail sin, faoi réir athbhreithniti ag an gCuirt Bhreithitnais ar
achombharc (féach, chuige sin, orda Leas-Uachtaran na Cuirte an 22 Feabhra 2022, Fastweb v an
Coimisitin, C-649/21 P(I), EU:C:2022:171, mir 27 agus an casdli da dtagraitear).

Trina argéinteacht a chuirtear i lathair i mir 22 den iarratas ar achomharc faoinar thug an Chuirt
Ghinearalta na fiorais is abhartha san direamh, ni dhéanann Mylan, go bunusach, ach abharthacht
na fianaise a thug an Chuirt Ghineardlta chun teacht ar an gconcluid, do chuid shubstaintiuil den
phobal lena mbaineann, go raibh Tobramycin VVB nios fearr go chlinicidil nd Tobi Podhaler a
chur in ambhras, gan beag saobhadh ar an dli a agairt. Nil an argdinteacht seo inghlactha mar sin.

Ni mhor deireadh a chur leis an dara saincheist dli da bhri sin mar fhoras gan bhunts agus mar
thoras do-ghlactha.

Costais

I gcomhréir le hAirteagal 184(2) de Rialacha N6s Imeachta, i gcds nach bhfuil bunts leis an
achomharc, déanfaidh an Chuirt cinneadh maidir le costais.

De réir Airteagal 138(1) de na Rialacha No6s Imeachta sin, a bhfuil feidhm aige maidir le
himeachtai achomhairc de bhun Airteagal 184(1), ordéfar don phdirti caillteach na costais a ioc,
ma iarrtar iad i bpléaddlacha an phdirti a n-éireoidh leis.

Os rud é go bhfuil iarratas déanta ag an gCoimisitin, VVB agus EMA go n-ordéfai do Mylan na
costais a foc agus ndr éirigh leo ina aighneachtai, { mér a ordd d6, chomh maith lena chostais
féin, na costais arna dtabhu ag an gCoimisitn, VVB agus EMA a ioc

Ar na forais sin, dearbhaionn agus rialaionn an Chuirt (ochta dlisheomra):

1. Didltaitear don achomharc.

2. Ordaitear do Mylan IRE Healthcare Ltd na costais a ioc.

[Sinithe]
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