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W Zbornik sudske prakse

MISLJENJE NEZAVISNOG ODVJETNIKA
NICHOLASA EMILIOUA
od 11. srpnja 2024.!

Predmet C-237/22 P

Mylan IRE Healthcare Ltd
protiv

Europske komisije

,Zalba — Lijekovi za humanu uporabu — Uredba (EZ) br. 141/2000 — Lijekovi za rijetke
bolesti — Znacajna dobrobit — Iskljucivo pravo stavljanja u promet lijeka Tobi Podhaler, koji
sadrzava djelatnu tvar tobramicin — Naknadno odobrenje za stavljanje u promet lijeka
Tobramycin VVB i srodnih lijekova — Odstupanje od iskljucivog prava stavljanja u promet prvog
lijeka — Klini¢ka superiornost drugog lijeka — Kriteriji”

I. Uvod

1. ,Lijekovi za rijetke bolesti” su lijekovi namijenjeni za lijecenje bolesti koje su relativno rijetke
(takoder poznate i kao rijetke bolesti), $to otezava njihov razvoj i profitabilno stavljanje u
promet. Da bi se otklonile zabrinutosti koje proizlaze iz ogranicene dostupnosti lijekova
bolesnicima koji pate od takvih bolesti, zakonodavac Unije donio je zakonodavni okvir za
poticanje proizvodnje takvih lijekova. Taj okvir, koji osobito ¢ine Uredba (EZ) br. 141/2000°” i
Uredba (EZ) br. 847/20007, nudi nekoliko poticaja farmaceutskoj industriji, uklju¢ujuéi ,nagradu”
u vidu visegodi$njeg isklju¢ivog prava stavljanja u promet.

2. Kako bi se uvrstio u skupinu lijekova za rijetke bolesti (koji se nazivaju i OMP; engl. orphan
medicinal product, u daljnjem tekstu: OMP) i imao koristi od takvog isklju¢ivog prava, proizvod,
medu ostalim, mora pruziti i znacajnu dobrobit u usporedbi s drugim odobrenim nacinima
lijecenja.

3. Istodobno, iskljuCivo pravo stavljanja u promet nije apsolutno. Odstupanje se moze odobriti
ako je, medu ostalim, slican lijek sigurniji, djelotvorniji ili na neki drugi nacin klinicki superioran
u odnosu na onaj uvrsten u skupinu OMP-a.

! Izvorni jezik: engleski

2 Uredba Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 1999. o lijekovima za rijetke bolesti (SL 2000., L 18, str. 1.) (SL, posebno izdanje na
hrvatskom jeziku, poglavlje 15., svezak 8., str. 3.)

3 Uredba Komisije od 27. travnja 2000. o utvrdivanju odredbi za provedbu kriterija za uvrstenje lijeka u skupinu lijekova za rijetke bolesti te
definicije pojmova ,slican lijek” i ,klini¢ka superiornost” (SL 2000., L 103, str. 5.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 15.,
svezak 6., str. 74.)
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4. Ovaj se slucaj ponajprije odnosi na dva lijeka: , Tobi Podhaler — Tobramycin” (u daljnjem
tekstu: Tobi Podhaler) i ,Tobramycin VVB i srodni nazivi” (u daljnjem tekstu: Tobramycin VVB).
Oba proizvoda indicirana su za lijeCenje plu¢ne infekcije uzrokovane bakterijom Pseudomonas
aeruginosa, kod bolesnika s cisticnom fibrozom u dobi od $est i vise godina.

5. Konkretnije, lijek Tobi Podhaler uvrsten je u skupinu OMP-a te je naknadno dobio odobrenje
za stavljanje u promet (engl. marketing authorisation, u daljnjem tekstu: MA), a time i iskljucivo
pravo stavljanja u promet. Drustvo Mylan IRE Healthcare Ltd (u daljnjem tekstu: Mylan) kasnije
je postao nositelj tog MA-a.

6. Medutim, tijekom razdoblja tog iskljucivog prava stavljanja u promet drugo drustvo UAB VVB
(u daljnjem tekstu: VVB) dobilo je MA za Tobramycin VVB, proizvod slican lijeku Tobi
Podhaleru. U tu je svrhu VVB od Europske komisije zatrazio odstupanje od isklju¢ivog prava
stavljanja u promet Tobi Podhalera, a ona ga je odobrila.

7. Ta je odluka pobijana pred Opé¢im sudom, ali tuzba je odbijena. Ovom zalbom Mylan nastoji
osporiti, kako tvrdi, pogresno tumacenje kriterija koji dopustaju odstupanje od isklju¢ivog prava
stavljanja u promet povezanog s OMP-om.

II. Pravni okvir

A. Uredba br. 141/2000
8. Clanak 3. stavak 1. Uredbe br. 141/2000 navodi:
»Lijek se uvrstava u skupinu lijekova za rijetke bolesti ako njegov sponzor moze dokazati sljedece:

(a) da je namijenjen za dijagnozu, prevenciju ili lijeCenje po Zivot opasne bolesti, odnosno,
iscrpljujuce kroni¢ne bolesti koja zahvada najviSe pet od 10 tisu¢a osoba u Zajednici u
trenutku podnosenja zahtjeva za uvrstenje; ili

da je namijenjen za dijagnozu, prevenciju ili lijeCenje po Zivot opasne bolesti, ozbiljne
iscrpljujuce ili ozbiljne kroni¢ne bolesti u Zajednici te da bez poticaja nije vjerojatno da bi
stavljanje u promet ovog lijeka u Zajednici donijelo dovoljan povrat da se opravda potrebno
ulaganje;

i
(b) da ne postoji zadovoljavaju¢a metoda za dijagnozu, prevenciju ili lijecenje navedene bolesti

koju je odobrila Zajednica ili, ako takva metoda postoji, da ce lijek biti od znacajne dobrobiti
za one koji su pogodeni takvim stanjem.”

9. Clanak 8. Uredbe br. 141/2000 propisuje:

»,1. Kad se stavljanje u promet lijeka za rijetke bolesti odobri u skladu s Uredbom (EEZ)
br. 2309/93 ili kad su sve drzave ¢lanice odobrile stavljanje lijeka u promet u skladu s postupcima
za uzajamno priznavanje utvrdenim u ¢lancima 7. i 7.a Direktive 65/65/EEZ ili ¢lanku 9. stavku 4.
Direktive Vije¢a 75/319/EEZ od 20. svibnja 1975. o uskladivanju odredaba utvrdenih zakonom i
drugim propisima koji se odnose na lijekove te ne dovodeci u pitanje pravo intelektualnog
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vlasni$tva ili bilo koju drugu odredbu prava Zajednice, Zajednica i drzave ¢lanice ne smiju u
razdoblju od 10 godina za slican lijek prihvatiti ni jedan drugi zahtjev za odobrenje za stavljanje u
promet niti odobriti zahtjev za stavljanje u promet, odnosno, prihvatiti zahtjev za produljenje
postojeceg odobrenja za stavljanje lijeka u promet za istu terapijsku indikaciju.

3. Odstupajudi od stavka 1. i ne dovodedi u pitanje pravo intelektualnog vlasnistva ili bilo koju
drugu odredbu prava Zajednice, odobrenje za stavljanje u promet moze se dodijjeliti slicnom
lijeku za istu terapijsku indikaciju, ako:

(a) je nositelj odobrenja za stavljanje u promet originalnog lijeka za rijetke bolesti suglasan sa
zahtjevom drugog podnositelja; ili

(b) nositelj odobrenja za stavljanje u promet originalnog lijeka za rijetke bolesti nije u stanju
isporuciti dovoljne kolicine lijeka; ili

(c) je drugi podnositelj zahtjeva u stanju u zahtjevu dokazati da je drugi lijek, iako slican
odobrenom lijeku za rijetke bolesti, sigurniji za primjenu, djelotvorniji ili na drugi nacin
klinicki superior[an]”.

B. Uredba br. 847/2000

10. U skladu s ¢lankom 3. stavkom 2. Uredbe br. 847/2000:

»Za potrebe provedbe clanka 3. [Uredbe br. 141/2000], primjenjuje se sljedeca definicija:

— ,znacajna dobrobit’ znaci klinicki relevantan napredak ili velik doprinos njezi bolesnika”.
11. Clanak 3. stavak 3. tocka (d) Uredbe br. 847/2000 navodi:

»Klinicki superioran’ znadi da je lijek pokazao da omogucuje znacajan terapijski ili dijagnosticki
napredak u odnosu na odobreni lijek za rijetke bolesti na jedan ili vise sljede¢ih nacina:

(1) da je djelotvorniji od odobrenog lijeka za rijetke bolesti ($to je ispitano na prikladnom
klinickom parametru u odgovaraju¢im i dobro kontroliranim klinickim ispitivanjima).
Opcenito, ovo bi predstavljalo isti tip dokaza koji je potreban za zahtjev za odobrenje na
temelju usporedbe djelotvornosti dva razlicita lijeka. Obicno je potrebno provesti izravna
usporedna klinicka ispitivanja iako se smiju koristiti i usporedbe koje se temelje na drugim
parametrima, ukljuCuju¢i zamjenske parametre. Bez obzira na to, metodoloski pristup mora
biti opravdan;

ili

(2) da pruza vecu sigurnost primjene u znatnom dijelu ciljne populacije (ciljnih populacija). U
nekim ce slucajevima trebati provesti izravna usporedna klinicka ispitivanja;

ili

(3) uizuzetnim slucajevima, kada nije dokazana ni veca sigurnost primjene ni veca djelotvornost,
da lijek dokazano znatno doprinosi boljoj dijagnostici ili njezi bolesnika.”
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III. Cinjenice i odluka Komisije

12. Cinjeni¢ne okolnosti navedene su u to¢kama 1. do 38. pobijane presude*. Za potrebe ovog
misljenja naveo bih sljedece.

13. Drustvu Novartis Pharmaceuticals UK dodijeljen je 1999. godine MA za TOB], lijek koji je
indiciran za lijecenje plu¢ne infekcije uzrokovane bakterijom Pseudomonas aeruginosa, kod
bolesnika s cisti¢cnom fibrozom u dobi od Sest i viSe godina®. U doba kada je TOBI-ju dodijeljen
MA, Uredba br. 141/2000 nije jos bila na snazi.

14. U skupinu OMP-a je 2003., kada je ta uredba vec¢ bila na snazi, uvrsten lijek , Tobramycin
(inhalacijski prah)” (koji odgovara lijeku Tobi Podhaler)®, koji je isto namijenjen za lijecenje
plu¢ne infekcije kod bolesnika s cisticnom fibrozom u dobi od Sest i viSe godina. Da bi Tobi
Podhaler, bududi da je slican TOBI-ju, bio uvrsten u skupinu OMP-a, njegov je sponzor morao
dokazati da Tobi Podhaler ima znacajnu dobrobit u usporedbi s TOBI-jem. Taj je uvjet ispunjen
jer je Tobi Podhaler jednostavnije primijeniti.

15. To uvrstenje u skupinu lijekova za rijetke bolesti preneseno je na Novartis Europharm Ltd.

16. Kada je Komisija 2011. Tobi Podhaleru” dodijelila MA, ta je odluka aktivirala desetogodisnje
razdoblje iskljucivog prava na stavljanje u promet, koje je produljeno za dvije godine®. To
razdoblje isklju¢ivog prava na stavljanje u promet u nacelu tijekom tog razdoblja sprecava
stavljanje sli¢nih lijekova u promet, $to je podlozno odredenim odstupanjima, medu ostalim,
onda kada je slican proizvod klinicki superioran.

17. Komisija je 2016., pozivajudi se na taj temelj za odstupanje, VVB-u dodijelila MA za lijek
Tobramycin VVB. Pri donosenju te odluke (u daljnjem tekstu: sporna odluka)’ Komisija se,
primjenjuju¢i odgovarajuca pravila, pozvala na znanstveno misljenje Odbora za lijekove za
humanu uporabu, koji je zakljucio da je Tobramycin VVB klinicki superioran u odnosu na Tobi
Podhaler, jer je sigurniji za primjenu za znatan dio populacije, s obzirom na to da, jednostavno
receno, ima manju incidenciju kaslja i potrebu za prekidom lije¢enja .

* Presuda od 26. sije¢nja 2022., Mylan IRE Healthcare/Komisija (T-303/16, EU:T:2022:25) (u daljnjem tekstu: pobijana presuda)

5> Cisti¢na fibroza genetska je bolest koja dovodi do kroni¢ne infekcije plu¢a, a kroni¢na infekcija Pseudomonas aeruginosom njezino je
tipi¢no obiljezje. ,Moze izazvati o$tecenje pluénog tkiva i respiratornu insuficijenciju, $to je opasno po Zivot”. Javni sazetak misljenja o
uvrstenju u skupinu lijekova za rijetke bolesti Tobramicina (prah za inhalaciju) za lijecenje infekcije plu¢a uzrokovane bakterijom
Pseudomonas aeruginosa kod cisti¢ne fibroze, Europska agencija za lijekove, 6. veljace 2015., EMA/COMP/4684/2003., Rev., 3.

¢ Tocke 3. do 6. pobijane presude

7 Provedbena odluka C(2011) 5394 final o izdavanju odobrenja za stavljanje u promet lijeka za rijetke bolesti , Tobi Podhaler -
Tobramycin” za humanu uporabu, na temelju Uredbe br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca.

8 Kao nagrada za postovanje dogovorenog plana pedijatrijskog ispitivanja. Vidjeti ¢lanak 37. Uredbe (EZ) br. 1901/2006 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 12. prosinca 2006. o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu i izmjeni Uredbe (EEZ) br. 1768/92, Direktive
2001/20/EZ, Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (SL 2006., L 378, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku,
poglavlje 13., svezak 64., str. 111.). Stoga je predmetno iskljucivo pravo stavljanja u promet isteklo u srpnju 2023., kao $to je to Mylan i
primijetio tijekom rasprave. Medutim, ovaj spor odnosi se na ¢injenice nastale prije tog datuma.

° Provedbena odluka C(2016) 2083 final od 4. travnja 2016., koja se, u okviru ¢lanka 29. Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i
Vijeéa, odnosi na MA lijekova za humanu uporabu ,, Tobramycin VVB i srodnih lijekova”, koji sadrzavaju djelatnu tvar ,tobramicin”.

1 Vidjeti osobito tocke 18. i 137. pobijane presude

4 ECLLI:EU:C:2024:618



MiSUENJE N. EMILIOUA - PrRepMET C-237/22 P
MyLaN IRE HeALTHCARE/KOMISIA

IV. Pobijana presuda i postupak pred Sudom

18. Drustvo Novartis Europharm podnijelo je 2016. tuzbu kojom je, medu ostalim, zatrazilo
ponistenje sporne odluke zbog, medu ostalim, navodne povrede njegova iskljucivog prava na
stavljanje u promet.

19. Komisija, koju podupire VVB zatrazila je od Opceg suda da tu tuzbu odbije.

20. Nakon prijenosa MA-a lijeka Tobi Podhaler na Mylan, to je drustvo u postupku pred Op¢im
sudom bilo ovlasteno zamijeniti drustvo Novartis Europharm.

21. Op¢i sud pobijanom je presudom tuzbu odbio .

22. Svojom zalbom podnesenom 4. travnja 2022. Mylan (u daljnjem tekstu: zalitelj) je, kao prvo,
zatrazio od Suda da zalbu proglasi dopustenom i osnovanom. Kao drugo, zatrazio je od Suda da
pobijanu presudu ukine. Kao trece, zatrazio je od Suda da ponisti spornu odluku, ako stanje
postupka to dopusta, ili, podredno, vrati predmet Opéem sudu na ponovno sudenje. Kao Cetvrto,
Mylan je od Suda zatrazio da Komisiji nalozi snosenje troskova koji su mu nastali i u postupku
pred Op¢im sudom i pred Sudom. Naposljetku, zatrazio je od Suda da VVB-u nalozi snosenje
svojih troskova nastalih u objema fazama postupka.

23. Komisija i VVB dostavili su odgovore na zalbu 15. lipnja 2022. kojima su od Suda zatrazili da
zalbu odbije i nalozi zalitelju snosenje troskova.

24. Nakon sto je u tu svrhu dobio odobrenje Suda, Mylan je 22. kolovoza 2022. podnio repliku.
Komisija i VVB podnijeli su 3. listopada 2022. svoje odgovore na repliku.

25. U meduvremenu, Sud je prihvatio zahtjev za intervenciju u potporu Komisije koji je podnijela
Europska agencija za lijekove (u daljnjem tekstu: EMA)™. U svojem intervencijskom podnesku
EMA je od Suda zatrazila da odbije zalbu i nalozi zalitelju da snosi njezine troskove. Mylan i
Komisija dostavili su 14. i 6. prosinca 2022. ocitovanja na taj intervencijski podnesak.

26. Mylan, VVB, Komisija i EMA iznijeli su usmena ocitovanja na raspravi odrzanoj
20. rujna 2023.

V. Ocjena

27. Ova zalba temelji se na dvama zalbenim razlozima. Kao prvo, Mylan tvrdi da Op¢i sud
pogre$no tumaci pojam klinicke superiornosti u smislu ¢lanka 8. stavka 3. tocke (c) Uredbe
br. 141/2000. Kao drugo, Mylan tvrdi da je doslo do pogreske koja se tice prava zbog nedovoljnog
obrazlozenja.

28. Na zahtjev Suda ovo ¢e se misljenje baviti samo prvim zalbenim razlogom. U tu svrhu i s
obzirom na tehnicku prirodu ovog slucaja, zapocet ¢u objasnjavanjem relevantnih elemenata
primjenjivog regulatornog okvira i povezati ih s glavnim ¢injenicama slucaja (A). Na temelju toga,
iznijet ¢u razloge zbog kojih zaklju¢ujem da prvi razlog treba odbiti (B).

" Navedeno u biljesci 4. ovog misljenja
12 Rjesenje predsjednika Suda od 22. rujna 2022., Mylan IRE Health/Komisija (C-237/22 P, EU:C:2022:726)

ECLI:EU:C:2024:618 5



MiSUENJE N. EMILIOUA - PrRepMET C-237/22 P
MyLaN IRE HeALTHCARE/KOMISIA

A. Relevantni regulatorni elementi i glavne cCinjenice

29. Da bi se lijek smatrao ,lijekom za rijetke bolesti”, iz ¢lanka 3. stavka 1. Uredbe br. 141/2000
proizlazi da on mora biti namijenjen za lijeCenje po zivot opasne ili kroni¢no iscrpljujuce bolesti
koje zahvaca najvise pet od deset tisuca osoba u Europskoj uniji (kriterij prevalencije) ili
(neovisno o prevalenciji bolesti o kojoj je rijec) lijek za koji nije vjerojatno da bi njegovo stavljanje
u promet bez poticaja donijelo dovoljan povrat da se opravda potrebno ulaganje (kriterij povrata
ulaganja).

30. Ta odredba propisuje dva scenarija koji mogu dovesti do uvrstavanja lijeka u skupinu lijekova
za rijetke bolesti.

31. Do prvog scenarija dolazi kada je narucitelj proizvoda u stanju dokazati da ne postoji
zadovoljavaju¢a metoda za dijagnozu, prevenciju ili lijeCenje doti¢ne bolesti. Medutim, ako takva
metoda postoji, uvrstavanje u skupinu OMP-a moze se odobriti kada je sponzor u stanju dokazati
da ce taj lijek biti od znacajne dobrobiti za one koji su pogodeni takvim stanjem (drugi scenarij).

32. Drugi scenarij relevantan je u ovom slucaju.

33. Tobi Podhaler lijek je slican TOBI-ju. Da bi bio uvrsten u skupinu lijekova za rijetke bolesti,
njegov je sponzor stoga morao dokazati postojanje znacajne dobrobiti u odnosu na ve¢ odobreno
lijecenje, poput onog TOBI-jem.

34. Pojam znacajna dobrobit definiran je u ¢lanku 3. stavku 2. Uredbe br. 847/2000 kao ,klinicki
relevantan napredak ili velik doprinos njezi bolesnika”.

35. U ovom slucaju, znacajna dobrobit koju omogucuje Tobi Podhaler sastojala se od toga da taj
lijek, u smislu clanka 3. stavka 2. Uredbe br. 847/2000, predstavlja ,velik doprinos njezi bolesnika”
jer je ,znacajno skratio vrijeme isporuke lijeka u usporedbi s TOBI-jem i moze se koristiti s
prijenosnim sustavom dostave, $to je dovelo do dodatne pogodnosti za bolesnike i moguceg
poboljsanja u pridrzavanju lijeCenja”*. Naime, kao $to to proizlazi iz spisa predmeta, a to je
Mylan osobito objasnio u ovom postupku, TOBI je tekuci proizvod koji se koristi za inhalacijsku
terapiju nebulizatorom, uredajem tezine izmedu 1,5 i 2 kg, dok se Tobi Podhaler sastoji od suhog
praha koji se primjenjuje prijenosnim uredajem za inhalaciju, koji tezi 20 grama. Stovise, vrijeme
potrebno za primjenu TOBI-ja je duze u odnosu na vrijeme koje je potrebno za primjenu Tobi
Podhalera.

36. Treba dodati da se prikupljenim podacima, koji pokazuju znacajnu dobrobit Tobi Podhalera
(za uvrstavanje u skupinu OMP-a, a kasnije i za dobivanje MA-a za OMP) ", takoder utvrdilo da
Tobi Podhaler ima veéi rizik za pojavu kaslja od TOBI-ja i da dovodi do vece stope prekida
lijeCenja u svim relevantnim dobnim skupinama (djeca, adolescenti, odrasli). Ta intolerancija bila
je poznata u toj fazi i uvrstena je u sazetak opisa svojstava Tobi Podhalera, u kojem je navedeno
posebno upozorenje i preporuka za uzimanje TOBI-ja u slu¢aju intolerancije’. Istodobno, ti

13 Tocka 4. pobijane presude

4 Potrebno je dodati da ¢injenica da je lijek uvrsten u skupinu OMP-a ne omoguduje automatski njegovo stavljanje u promet. Da bi se to
postiglo, njegov sponzor mora podnijeti zahtjev za dobivanje MA-a, koji mora biti odobren. Vidjeti ¢lanak 5. stavak 1. Uredbe
br. 141/2000. To su dvije razlicite faze, kako je objagnjeno u tocki 92. i sljede¢ima pobijane presude.

1> Tocke 137. i 138. pobijane presude
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Stetni ucinci nisu sprijecili donos$enje zakljucka da , Tobi Podhaler pruza djelotvornost i sigurnost
primjene u odnosu na TOBI”* te je, kao $to je to u biti istaknuo Op¢i sud, ,utvrdeno da su ti profili
[stoga] usporedivi ili slicni za cjelokupnu populaciju”?’.

37. Kada je rije¢ o isklju¢ivom pravu stavljanja u promet, poput onog dodijeljenog zbog
uvrstavanja (i odobrenja za stavljanje u promet) Tobi Podhalera u skupinu OMP-a, to iskljucivo
pravo nije apsolutno, kao sSto je to ve¢ navedeno. To proizlazi iz ¢lanka 8. stavka 3. Uredbe
br. 141/2000 koji predvida mogucnost dodjeljivanja MA-a za slican lijek u vezi s istom
terapijskom indikacijom ako je, medu ostalim, ,drugi podnositelj zahtjeva (kao $to je VVB) u
stanju dokazati da je proizvod (kao $to je Tobramycin VVB), ,iako slican odobrenom lijeku za
rijetke bolesti [kao $to je Tobi Podhaler], sigurniji za primjenu, djelotvorniji ili na drugi nacin

klinicki superior[an]” .

38. Na temelju te klinicke superiornosti, VVB-u je odobreno odstupanje od isklju¢ivog prava
stavljanja u promet, koje je dodijeljeno Tobi Podhaleru, i dodijeljen mu je MA za Tobramycin
VVB. U tom je pogledu Komisija preciznije zakljucila da je Tobramycin VVB klinicki superioran
u odnosu na Tobi Podhaler, jer pruza ,vecu sigurnost primjene u znatnom dijelu ciljne
populacije”. To je poseban kriterij klinicke superiornosti izricito propisan ¢lankom 3. stavkom 3.
tockom (d) podtockom 2. Uredbe br. 847/2000 (koji objasnjava, zajedno s ¢lankom 3. stavkom 3.
tockom (d) podtockama 1. i 3., odredbe ¢lanka 8. stavka 3. tocke (c) Uredbe br. 141/2000 i koji ¢u
u ovom misljenju kasnije detaljnije komentirati).

39. Imajudi to na umu, ovaj slucaj moze biti pomalo zamrsen jer je Tobramycin VVB zapravo
genericka kopija TOBI-ja, kao §to to proizlazi iz pobijane presude® i $to je vise puta istaknuto u
ovom postupku. Ta je ¢injenica omogudila VVB-u da se osloni na ranije prikupljene podatke u
vezi s TOBI-jem, ukljucujudi i one koji su se prethodno koristili za usporedbu TOBI-ja i Tobi
Podhalera®. Ti su podaci omogudili donosenje zakljucka da je Tobramycin VVB, poput TOBI-ja,
sigurniji od Tobi Podhalera za dio ciljne populacije, dakle, i klinicki superioran u odnosu na Tobi
Podhaler, jer ne ukljucuje $tetne ucinke poput kaslja i prekida lijec¢enja.

40. S obzirom na prethodno navedeno, moze biti zbunjuju¢e da je zakljucak o kiinickoj
superiornosti Tobramycin VVB-a u odnosu na Tobi Podhaler, zbog njegove vece sigurnosti
primjene u znatnom dijelu ciljne populacije, donesen nakon zakljucka da je profil sigurnosti
primjene (i djelotvornosti) Tobi Podhalera ekvivalentan sigurnosnom profilu TOBI-ja, jer se to
mora smatrati i u odnosu na Tobramycin VVB, zbog toga sto se radi o generickoj kopiji TOBI-ja.

41. Op¢i je sud razmotrio taj aspekt predmeta i zakljuc¢io da ,Cinjenica da Tobi Podhaler
omogucava znacajnu dobrobit za cjelokupnu populaciju koja se opravdava velikim doprinosom
njezi bolesnika [...] s obzirom na to da te koristi nadmasuju rizike od $tetnih dogadaja[,] nije u
suprotnosti s ¢injenicom da, istodobno i na temelju istih podataka, Tobramycin VVB nudi veéu
sigurnost primjene kod bolesnika s mogucom intolerancijom na Tobi Podhaler, koji Cine znatan
dio ciljne populacije”®. Na temelju toga odbio je Mylanov argument koji se odnosi na

nedosljednost Komisijina zakljucka o klinickoj superiornosti Tobramycin VVB-a u odnosu na
Tobi Podhaler.

¢ Tocke 122. in fine i tocka 135. pobijane presude

17" Toc¢kal36. pobijane presude

18 Clanak 8. stavak 3. tocka (c) Uredbe br. 141/2000. Moje isticanje

1 Vidjeti tocke 58. i 59. pobijane presude.

% Mylan je taj aspekt pobijao u postupku pred Opéim sudom, ali zahtjev je odbijen te on nije predmet ove Zalbe.
2 Tocka 141. pobijane presude. Moje isticanje
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42. U ovom postupku Mylan tvrdi da se ne moze smatrati da proizvod u odnosu na drugi ima
»znacajnu dobrobit” ako je istodobno klinicki inferioran. Prvi zalbeni razlog usmjeren je na
kritiku tumacenja Opceg suda o uvjetima klinicke superiornosti iz ¢lanka 8. stavka 3. tocke (c)
Uredbe br. 141/2000, jer taj sud nije prihvatio ono $to zalitelj smatra ,,opéim” pristupom u
odnosu na tri (alternativna) kriterija na kojima se taj pojam temelji (to su ukratko veca
djelotvornost, veca sigurnost primjene kod znatnog dijela ciljne populacije ili velik doprinos njezi
bolesnika) 2.

43. U nastavku ¢u objasniti zasto tu tvrdnju, a time i prvi zalbeni razlog, treba odbiti.

B. Razlozi zbog kojih prvi Zalbeni razlog treba odbiti
44. Zalitelj u biti osporava utvrdenje koje je Op¢i sud iznio u to¢ki 132. pobijane presude.

45. U toj je tocki Op¢i sud komentirao pojam klinicke superiornosti i konkretnije se usredotocio
na kriterij ,vece sigurnosti primjene u znatnom dijelu ciljne populacije”. Podsje¢am na to da je to
poseban kriterij klinicke superiornosti, predviden ¢lankom 3. stavkom 3. tockom (d) podtockom 2.
Uredbe br. 847/2000 (koja odrazava pravilo predvideno ¢lankom 8. stavkom 3. tockom (c) Uredbe
br. 141/2000)%, a koje je Komisiji u ovom slucaju bio temelj za dodjeljivanje MA-a VVB-u za
Tobramycin VVB, odstupaju¢i time od iskljucivog prava stavljanja u promet koje je imao Tobi
Podhaler.

46. U tom kontekstu i u toj tocki Op¢i sud utvrdio je da ,podtocka 2. ¢lanka 3. stavka 3. tocke (d)
Uredbe br. 847/2000” izri¢ito utvrduje kriterij vece sigurnost primjene ,,u znatnom dijelu ciljne
populacije” i zakljucio da se ,taj kriterij klinicke superiornosti mora procijeniti pojedinacno, bez
utvrdivanja ukupnog omjera izmedu koristi i rizika za cjelokupnu populaciju, kao $to je to slucaj s
kriterijem znacajne dobrobiti”.

47. Zalitelj smatra da to utvrdenje nije u skladu s utvrdenjem iz tocke 124. pobijane presude.

48. U toj je tocki Op¢i sud komentirao (ponajprije) pojam znacajne dobrobiti i napomenuo, medu
ostalim, da se kriteriji na kojima se temelji procjena znacajne dobrobiti ,moraju ocijeniti kao
cjelina na temelju ponderiranja i ukupne evaluacije omjera izmedu koristi i rizika”.

49. Razlog zbog kojeg zalitelj smatra da utvrdenje iz tocke 132. (s kojom se ne slaze) nije u skladu s
utvrdenjem iz tocke 124. (s kojom se, kako ja to shvacam, zalitelj slaze) jest taj $to se, prema
njegovu misljenju, oba pojma (znacajna dobrobit i klinicka superiornost) temelje na istim
kriterijima (djelotvornost, sigurnost primjene i velik doprinos njezi bolesnika), i stoga su
medusobno zamjenjivi te se stoga moraju ocjenjivati na isti nacin.

50. Umjesto toga Opdi je sud, prema misljenju zalitelja, pogre$no usvojio , pojedinacan” pristup u
odnosu na pojam klinicke superiornosti, sto znaci da je smatrao da je zadovoljavanje samo jednog
od triju kriterija — u ovom slucaju, vece sigurnosti primjene u znatnom dijelu ciljne populacije —
bilo dovoljno za ispunjenje uvjeta klinicke superiornosti (bez ocjenjivanja ukupnog odnosa svik

2 Napominjem da Komisija bez formalnog prigovora nedopustenosti istice da postoji preklapanje argumenata koje je zalitelj iznio pred

Op¢im sudom i onih iznesenih ovdje. Iako se slazem s tim da postoji preklapanje, smatram da to prvi razlog ne ¢ini nedopustenim.
Naime, zalitelj objasnjava u ¢emu se zaklju¢ak Opceg suda, prema njegovu misljenju, temelji na pogre$nom tumacenju predmetnog
pravnog pojma. Vidjeti, u tom smislu, presudu od 10. travnja 2014., Acino/Komisija (C-269/13 P, EU:C:2014:255, t. 37. i navedena sudska
praksa).

Vidjeti tocku 11. ovog misljenja.
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kriterija). S druge strane, Op¢i je sud zahtijevao (prema misljenju zalitelja, ispravno) ,opéu” ocjenu
istih kriterija u vezi s pojmom znacajne dobrobiti, $to znaci da sveukupni odnos triju kriterija mora
biti pozitivan da bi uvjet znacajne dobrobiti bio ispunjen.

51. Taj drukdiji pristup, prema zaliteljevu misljenju, znaci da uvjet klinicke superiornosti podlijeze
blazim kriterijima od uvjeta znacajne dobrobiti, sto, medutim, nije opravdano, i nije u skladu s
teleoloskim tumacenjem sustava odstupanja iz ¢lanka 8. stavka 3. Uredbe br. 141/2000 i
interesima bolesnika.

52. Zapocet ¢u razmatranje tih argumenata kratkim komentarom zaliteljeve pretpostavke o
zamjenjivosti obaju predmetnih pojmova i prirodi relevantnih kriterija (1.). Zatim ¢u pojasniti da
se stajaliSte zalitelja oslanja na pogre$no tumacenje prethodno navedenih tocaka pobijane presude
(2.) i dati zakljucak pojasnjavanjem da je, suprotno onomu $to zalitelj tvrdi, rezultat koji je Opci
sud postigao u pobijanoj presudi u skladu s ciljem Uredbe br. 141/2000 (3.).

1. Predmetni pojmovi i priroda relevantnih kriterija

53. Kao prvo, puno rasprave u ovom postupku odnosilo se na pitanje jesu li pojmovi znacajne
dobrobiti i klinicke superiornosti zamjenjivi (kako tvrdi Mylan) ili su razlic¢iti (kako tvrde VVB,
Komisija i EMA).

54. Smatram da se, za potrebe ovog slucaja, na to pitanje moze samo kratko osvrnuti. Kao $to je
Op¢i sud u biti istaknuo, iako su tri ista kriterija (veca sigurnost primjene, veca djelotvornost,
velik doprinos njezi bolesnika) relevantna za oba ova pojma, a §to se ovdje ne osporava, to ne
znaci da su ti pojmovi zamjenjivi, suprotno onomu $to tvrdi Mylan.

55. U tom pogledu primjecujem da postoje tekstualne razlike u nacinu odredivanja tih triju
kriterija. Konkretno, definicija znacajne dobrobiti iz ¢lanka 3. stavka 2. Uredbe br. 847/2000 sira
je s obzirom na to da se ne odnosi na posebne kriterije sigurnosti primjene i djelotvornosti, ve¢
na opéenitiji pojam ,klinicki relevantnog napretka”?. Stovise, objagnjenje u prethodnom odjeljku
jasno pokazuje da se oba pojma pojavljuju u razli¢itim kontekstima i da u skladu s tim imaju
drukciju svrhu®.

56. Tocno je da se prilicno zagonetna uvodna izjava 8. Uredbe br. 141/2000 odnosi na znacajnu
dobrobit, iako se odstupanje od iskljucivog prava stavljanja u promet (na koje se ta uvodna izjava
odnosi) oslanja na pojam klinicke superiornosti*. Nisam siguran kako se moze objasniti ta
nedosljednost koju niti pripremni akti ne rasvjetljavaju?. S obzirom na navedeno, ne slazem se sa
zaliteljem da to potvrduje zamjenjivost predmetnih pojmova. Pitanje jesu li ti pojmovi medusobno
zamjenjivi treba ocijeniti s obzirom na relevantan tekst, svrhu i kontekst u kojem se mogu pojaviti.

% Napominjem da je Opéi sud u tocki 120. pobijane presude zakljucio sljedece: ,utvrdenja znacCajne dobrobiti i klinicke superiornosti
temelje se na istim kriterijima, odnosno dokazivanju vece djelotvornosti, vece sigurnosti ili velikog doprinosa njezi bolesnika”. Kao $to je
upravo navedeno, slazem se da su ti kriteriji opcenito relevantni za oba pojma o kojima je rije¢, ali nisam siguran dovodi li $ira definicija
pojma znacajne dobrobiti do zaklju¢ka da je taj pojam nuzno ograni¢en na te kriterije. Vidjeti i Obavijest Komisije o primjeni
¢lanaka 3., 5.1 7. Uredbe (EZ) br. 141/2000 o lijekovima za rijetke bolesti (SL 2016., C 424, str. 3.), str. 5.

% VVB, Komisija i EMA opsirno su komentirali razlike izmedu obaju pojmova, medu ostalim, kada je rije¢ o odgovaraju¢im dosezima

ocjene ili posljedicama koje slijede kada nisu ispunjeni odgovarajuci uvjeti znacajne dobrobiti ili klini¢ke superiornosti. Koliko god da je

to objasnjenje opcenito korisno, smatram da za potrebe ovog slu¢aja nije potrebno osvrnuti se u potpunosti na te razlike.

U posljednjoj recenici te uvodne izjave navedeno je da ,u interesu bolesnika, isklju¢ivo pravo stavljanja u promet dodijeljeno [OMP-u] ne

smije sprijeciti stavljanje u promet sli¢nog lijeka koji bi mogao biti od znacajne dobrobiti za oboljele”. Moje isticanje

Vidjeti, za povijesni kontekst, opéenito tocke 116. 1 117. pobijane presude i Izmijenjeni prijedlog Uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o
lijekovima za rijetke bolesti (COM/99/0298, final).
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Iako su uvodne izjave u tu svrhu koristan alat tumacenja, one ne mogu zamijeniti glavni
regulatorni tekst. U tom smislu, ve¢ sam ukratko pojasnio na koji nacin taj regulatorni tekst
razlikuje oba pojma.

57. Kao drugo, vazan dio rasprave u ovom predmetu odvija se i oko pitanja jesu li tri relevantna
kriterija (veca djelotvornost, veca sigurnost primjene i velik doprinos njezi bolesnika) u
odgovarajuc¢im kontekstima predmetnih pojmova, alternativna ili kumulativna.

58. Kada je rije¢ o pojmu znacajne dobrobiti, u pobijanoj presudi nista ne upucuje na to da je Opci
sud zahtijevao kumulativnu primjenu predmetnih kriterija. Op¢i sud bio je jasan kada je utvrdio da
ti kriteriji nisu kumulativni®. S obzirom na to, tumacenje tog pojma u ovoj zalbi nije sporno.

59. Ono sto je relevantno jest da je Op¢i sud donio isti zakljucak o kriterijima u kontekstu pojma
klinicke superiornosti (Cije se tumacenje osporava ovom zalbom)?®. Prema mojem misljenju, taj je
zakljucak u potpunosti u skladu s jasnim tekstom clanka 3. stavka 3. tocke (d) Uredbe br. 847/2000
(navedenog u toc¢ki 11. ovog misljenja), a osobito koristenjem veznika ,ili” u definiciji koja je tamo
navedena®. Dakle, Cinjenica da je zadovoljen jedan od triju kriterija klinicke superiornosti koji su u
njemu navedeni (veca djelotvornost ili veca sigurnost primjene u znatnom dijelu ciljne populacije
ili velik doprinos njezi bolesnika), dovoljna je za zakljucak da je lijek klinicki superioran u odnosu
na odredeni OMP.

60. S obzirom na navedeno, zalitelj pojasnjava da ne tvrdi da su tri kriterija klinicke superiornosti
kumulativna, nego smatra da bi trebalo ocijeniti njihov ukupan omjer koji bi za odobravanje
odstupanja od iskljuCivog prava stavljanja u promet OMP-a trebao biti pozitivan. Iz njegovih
argumenta, kako ih ja shvaéam, proizlazi da je za takvu ,opéu ocjenu” u ovom slucaju bilo
potrebno da se za Tobramycin VVB dokaze veca djelotvornost (uz vecu sigurnost primjene u
znatnom dijelu ciljne populacije).

61. Taj se argument, medutim, svodi na tvrdnju da se predmetna dva kriterija klinicke
superiornosti — veca sigurnost primjene i veca djelotvornost — zapravo moraju primijeniti
kumulativno (unato¢ tomu S§to zalitelj tvrdi suprotno). To je stajaliSte, kao §to sam to vec
pojasnio, u suprotnosti s tekstom clanka 3. stavka 3. tocke (d) Uredbe br. 847/2000.

62. Naposljetku, suprotno onomu S$to zalitelj predlaze, ne vidim kako bi koriStenje izraza
»hapredak u odnosu na”, u definiciji pojma klinicke superiornosti iz ¢lanka 3. stavka 3. tocke (d)
Uredbe br. 847/2000, utjecalo na moj prethodni zakljucak. Slazem se s VVB-om da taj argument
nije dovoljno potkrijepljen. U svakom slucaju, iz navedene odredbe proizlazi da ,napredak u
odnosu na” treba biti prikazan na jedan od triju nacina koji se zatim navode, odnosno ve¢om
djelotvornosti ili vecom sigurnos$¢u primjene u znatnom dijelu ciljne populacije ili velikim
doprinosom njezi bolesnika. Stoga izraz ,napredak u odnosu na” ne utjeCe na alternativhu
prirodu tih kriterija.

63. S obzirom na navedeno, ¢ini mi se da Zaliteljevo razlikovanje onoga §to se smatra ,op¢im” i
spojedina¢nim” pristupom, koji je Op¢i sud navodno utvrdio u tockama 124. odnosno 132.
pobijane presude, proizlazi, s jedne strane, iz pogresnog tumacenja upucivanja Opceg suda na

% Tocka 121. pobijane presude
» Tocka 131. pobijane presude

%0 1 tekstom u kojem se navodi da se ,znacajan terapijski ili dijagnosti¢ki napredak u odnosu na odobreni lijek za rijetke bolesti” pokazao ,na
jedan ili vi$e sljedecih nac¢ina”. Moje isticanje
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»ukupnu evaluaciju omjera izmedu koristi i rizika” (tocka 124. u vezi sa znacajnom dobrobiti) i, s
druge strane, izostanka potrebe za uspostavu ,ukupnog omjera koristi i rizika za cjelokupnu
populaciju” (tocka 132. u vezi s klinickom superiornosti).

64. Sada ¢u se osvrnuti na to pitanje.

2. Pogresno tumacenje relevantnih tocaka pobijane presude

65. Moram priznati da razmjeri razlike navedene u tocki 63. ovog misljenja mozda nisu odmah
jasni. Medutim, oni ¢e postati jasniji nakon $to se predmetni odlomci stave u odgovarajuci
kontekst.

66. Kao $to su, osobito na raspravi, VVB, Komisija i EMA tvrdili, upucivanje na ,ukupnu
evaluaciju omjera izmedu koristi i rizika” u pogledu uvjeta znacajne dobrobiti (tocka 124. pobijane
presude) nadovezuje se na objasnjenje iz toc¢aka 122. i 123. pobijane presude.

67. Iz tih tocaka proizlazi da su EMA i Odbor za lijekove za rijetke bolesti u postupku koji je doveo
do uvrstavanja Tobi Podhalera u skupinu OMP-a zahtijevali da, s obzirom na to da se znacajna
dobrobit u ovom slucaju zahtijevala na temelju velikog doprinosa njezi bolesnika u cjelokupnoj
cilinoj populaciji, sigurnost primjene i djelotvornost lijeka Tobi Podhaler budu barem
ekvivalentne (onima TOBI-ja)*. S obzirom na taj zahtjev (o kojem se u ovom slucaju ne radi) i s
obzirom na to da se zahtijevala, kao $to je to ve¢ navedeno, znacajna dobrobit za cjelokupnu ciljnu
populaciju, bilo je potrebno, prema mojem razumijevanju, provesti ,ukupnu evaluaciju omjera
izmedu koristi i rizika” (za cjelokupnu ciljnu populaciju).

68. Nasuprot tomu, temelj klinicke superiornosti koji je istaknuo Tobramycin VVB u ovom
predmetu bio je veca sigurnost primjene u znatnom dijelu ciljne populacije. Kao $to sam to ve¢
pojasnio i kao $to je istaknuo VVB, to je izricit temelj za utvrdivanje klinicke superiornosti
predviden ¢lankom 3. stavkom 3. tockom (d) podtockom 2. Uredbe br. 847/2000.

69. Podsjecam na to da su ciljna populacija za sva tri predmetna lijeka bolesnici u dobi od Sest i
viSe godina s cisti¢cnom fibrozom uzrokovanom bakterijom Pseudomonas aeruginosa. Medutim,
kada je Tobi Podhaler bio usporeden s TOBI-jem, u svim relevantnim skupinama, a to su djeca,
adolescenti i odrasli, zabiljezen je kasalj kao Stetan ucinak. Ta podskupina ciljne populacije, u
smislu te odredbe — bolesnici u svim relevantnim dobnim skupinama koji pate od predmetnog
Stetnog ucinka — utvrdena je stoga kao podskupina u pogledu koje se Tobramycin smatra klinicki
superiornim u odnosu na Tobi Podhaler.

70. Prema mojem misljenju, ovaj poseban aspekt slucaja objasnjava zasto je Op¢i sud u tocki 132.
pobijane presude zakljucio da se kriterij predmetne klinicke superiornosti (a to je ,veca sigurnost
primjene u znatnom dijelu ciljne populacije/ciljnih populacija”)?? ,,mora procijeniti pojedinacno,
bez utvrdivanja ukupnog omjera izmedu koristi i rizika za cjelokupnu populaciju, kao sto je to u
slucaju znacajne dobrobiti”*.

31 Napominjem da se u Obavijesti Komisije, navedenoj u biljesci 24. ovog misljenja, (na str. 6.), u kontekstu zna¢ajne dobrobiti, navodi: ,Da
bi ga se smatralo velikim doprinosom njezi bolesnika, lijek bi trebao biti barem ekvivalentan u pogledu djelotvornosti, neskodljivosti i
omjera izmedu koristi i rizika u usporedbi s odobrenim lijekovima”.

2 Moje isticanje
% Moje isticanje
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71. Doista, klinicka superiornost Tobramycin VVB-a prema Tobi Podhaleru trebala se utvrditi
samo upucivanjem na vecu sigurnost primjene za odredenu podskupinu ciljne populacije (kao sto
je to dopusteno primjenjivim pravilima, odnosno ¢lankom 3. stavkom 3. tockom (d) podtoc¢kom 2.
Uredbe br. 847/2000), dok je znacajnu dobrobit jednostavnosti primjene Tobi Podhalera prema
TOBI-ju (a time i Tobramycin VVB-a), kao i ekvivalentnost sigurnosti primjene i djelotvornosti,
trebalo utvrditi upuéivanjem na cjelokupnu ciljnu populaciju.

72. U tom pogledu, smatram da Op¢i sud nije pocinio pogresku koja se tice tumacenja uvjeta
klinicke superiornosti predvidenog clankom 8. stavkom 3. tockom (c) Uredbe br. 141/2000, a
detaljnije uredenog clankom 3. stavkom 3. tockom (d) Uredbe br. 847/2000. Iz prethodno
navedenog proizlazi da je doista moguce doc¢i do zakljucka da je za odredenu podskupinu ciljne
populacije, kao $to je prethodno opisano, Tobramycin VVB sigurniji od Tobi Podhalera, jer ne
izaziva predmetne Stetne ucinke, a da se ne osporava zaklju¢ak da je sigurnosni profil Tobi
Podhalera ekvivalentan sigurnosnom profilu TOBI/Tobramycin VVB-a za cjelokupnu ciljnu
populaciju. Kao $to je to Op¢i sud utvrdio i kako je naveo VVB, ¢injenica da su sigurnosni profili
obaju lijekova usporedivi za cjelokupnu populaciju ne znaci da su ekvivalentni za sve podskupine
te populacije *.

73. Taj je zakljucak, i prema mojem misljenju, u potpunosti u skladu s ciljem koji se Zeli postici
Uredbom br. 141/2000, suprotno onomu $to tvrdi Mylan. U nastavku ¢u se osvrnuti na taj
posljednji aspekt ovog slucaja.

3. Razmatranje cilja Uredbe br. 141/2000

74. Zalitelj isti¢e dva argumenta koja se sastoje u tvrdnji da pobijana presuda otezava ostvarivanje
cilja Uredbe br. 141/2000, a to je da se bolesnicima koji boluju od rijetkih bolesti i ¢ije zdravstvene
potrebe nisu zadovoljene osigura pristup odgovarajuc¢em lijecenju®.

75. Kao prvo, zalitelj tvrdi da je neprihvacanje ,opéeg pristupa” od strane Opceg suda u pogledu
pojma klinicke superiornosti protivno interesima bolesnika jer moze dovesti do stavljanja u
promet lijekova s ukupnim negativnim omjerom. To se moze dogoditi ako bi se proizvod A (koji
dovodi u pitanje iskljuCivo pravo stavljanja u promet OMP proizvoda B) pokazao sigurnijim za
10 % ciljne populacije, ali manje sigurnim za preostalih 90 % od proizvoda B.

76. Napominjem da bi odgovor na taj argument u nacelu zahtijevao pojasnjenje moraju li se, bez
obzira na kriterij klinicke superiornosti na koji se poziva, druga (dva) kriterija ocijeniti kao barem
ekvivalentna. EMA je na raspravi detaljno objasnila da u pogledu kriterija sigurnosti primjene i
djelotvornosti potvrdan odgovor proizlazi iz prirode ocjene provedene u tom kontekstu.

77. S obzirom na navedeno, smatram da zbog cCinjenica na kojima se temelji ova zalba nije
potrebno detaljno prouciti to pitanje. Tocno je da dokazivanje vece sigurnosti primjene u
znatnom dijelu ciljne populacije lijeka ne odgovara medutim nuzno i na pitanje ima li on barem
ekvivalentan sigurnosni profil u ostatku populacije. Medutim, koliko shva¢am, u ovom sluc¢aju ta
ekvivalentnost postoji. Iz prethodno navedenog objasnjenja proizlazi da je, s obzirom na to da je
Tobramycin VVB genericka kopija TOBI-ja i da je utvrdeno da su profili djelotvornosti i
3 Tocka 136. pobijane presude

*  Vidjeti uvodnu izjavu 2. Uredbe br. 141/2000 u kojoj je navedeno: ,Bolesnici koji boluju od rijetkih bolesti trebaju imati pravo na jednaku
kvalitetu lijec¢enja kao i ostali bolesnici; stoga je potrebno potaknuti farmaceutsku industriju na istrazivanje, razvoj i stavljanje u promet
odgovarajucih lijekova [...].”
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sigurnosti primjene TOBI-ja i Tobi Podhalera usporedivi, tesko vidjeti kako je sporna odluka
mogla dovesti do odobravanja lijeka (Tobramycin VVB) koji bi, u tom pogledu, bio losiji od Tobi
Podhalera.

78. Kao drugo, zalitelj tvrdi da zakljucak da je genericki lijek (kao $to je Tobramycin VVB) klini¢ki
superioran u odnosu na OMP (kao $to je Tobi Podhaler), znaci da se odstupanja od iskljucivog
prava stavljanja u promet mogu odobriti u nedostatku ulaganja u istrazivanje. Taj argument
shvacam tako da on odrazava stajaliSte zalitelja prema kojem, s obzirom na to da razvoj
generickog lijeka ne zahtijeva ulaganje u istrazivanje, to iskljucuje moguénost stavljanja
generickog lijeka u promet, uz odstupanje od isklju¢ivog prava stavljanja u promet u pogledu
OMP-a. Osim toga, s obzirom na to da je cilj Uredbe br. 141/2000 i taj da se farmaceutska
drustva nagrade za ulaganja u istrazivanje radi razvoja OPM-ova, taj argument shva¢am tako da
se nagrade predvidene navedenom uredbom ne mogu dodijeliti drustvima koja takvih ulaganja
nemaju.

79. U tom pogledu podsje¢am na to da je zakonodavac Unije moguénost dobivanja MA-a, a time i
isklju¢ivog prava stavljanja u promet lijeka uvrstenog u skupinu OMP-a, doista zamislio kao
financijsku nagradu za farmaceutsku industriju koja je odlucila sudjelovati, prima facie, i u
neprofitnoj komercijalnoj djelatnosti.

80. Suprotno tomu, ta logika nije temelj ¢lanka 8. stavka 3. Uredbe br. 141/2000, koji predvida
mogucnost dobivanja odstupanja od isklju¢ivog prava stavljanja u promet OMP-a. Naime,
zakonodavac Unije takvu moguc¢nost nije zamislio kao nagradu za ulaganje u istrazivanje, nego
kao ogranicenje te nagrade u izri¢itom interesu bolesnika, kao $to to proizlazi iz uvodne izjave 8. te
uredbe*.

81. Napominjem da pozitivan ishod primjene OMP-a moze dovesti do (umjetno i namjerno
stvorenog) monopola u prometu lijekova, koji bolesnicima moze privremeno onemoguditi
pristup sli¢nim lijekovima, ukljucujudi i generickim verzijama ve¢ postojecih lijekova nad kojima
je odredeni OMP pokazao znacajnu dobrobit¥. U tom pogledu, zakonodavac Unije odlucio je
ograniciti taj monopol zadrzavanjem mogucénosti stavljanja u promet klinicki superiornih
lijekova, ukljucujudi, kao u ovom slucaju, kada je ta klinicka superiornost relevantna za znatan
dio ciljne populacije. Smatram da nije relevantno je li u tom kontekstu znacajno bolje lijecenje
ponudio lijek ¢iji razvoj nije zahtijevao ulaganje u istrazivanje. Ono §to je vazno jest je li promet
takvog proizvoda u skladu s primjenjivim uvjetima i je li, stoga, u skladu s prethodno navedenim
javnozdravstvenim ciljem osiguravanja pristupa znatno boljem lijeCenju bolesnicima koji boluju
od predmetne rijetke bolesti. U tom kontekstu ne treba zaboraviti da je op¢i cilj regulatornog
okvira lijekova za rijetke bolesti rjeSavanje nezadovoljenih potreba takvih bolesnika.

82. Naposljetku, isti me razlozi navode da odbijem zaliteljev argument prema kojem je Komisija,
donosenjem detaljnije definicije klinicke superiornosti iz ¢lanka 3. stavka 3. tocke (d) podtocke 2.
Uredbe br. 847/2000, izmijenila doseg ¢lanka 8. stavka 3. tocke (c) Uredbe br. 141/2000. Bez obzira
na pitanje dopustenosti tog argumenta, koji je u tom pogledu istaknut u replici i koji izricito ne
istice prigovor nezakonitosti, smatram da iz prethodno iznesenih argumenata proizlazi da je,

% Vidjeti biljesku 26. ovog misljenja.

% Vidjeti, u tom smislu, Obavijest Komisije navedenu u biljesci 24. ovog misljenja, str. 6., odjeljak 6., pretposljednji odlomak. Vjerojatno je
iz tog razloga Op¢i sud u vi$e navrata smatrao da su kriteriji za uvr$tavanje u skupinu OMP-a strogi. Vidjeti tocku 95. pobijane presude i
navedenu sudsku praksu te presudu od 9. rujna 2010., CSL Behring/Komisija i EMA (T-264/07, EU:T:2010:371, t. 94.). Vidjeti i Obavijest
Komisije navedenu u biljesci 24. ovog misljenja, str. 5., odjeljak 5.
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umjesto izmjene dosega pojma definiranog clankom 8. stavkom 3. tockom (c) Uredbe
br. 141/2000, njegova definicija iz ¢lanka 3. stavka 3. tocke (d) podtocke 2. Uredbe br. 847/2000 u
potpunosti u skladu s prethodno navedenim ciljem zakonodavca Unije.

83. Stoga, smatram da razmatranje cilja Uredbe br. 141/2000 ne utjece na zaklju¢ak do kojeg sam
dosao u tocki 72. ovog misljenja.

VI. Zakljucak

84. Zbog tih razloga i ne dovodeci u pitanje razmatranje drugog zalbenog razloga, predlazem
Sudu da zaklju¢i da Op¢i sud nije pocinio pogresku u tumacenju pojma klinicke superiornosti u
smislu ¢lanka 8. stavka 3. tocke (c) Uredbe (EZ) br. 141/2000 Europskog parlamenta i Vije¢a od
16. prosinca 1999. o lijekovima za rijetke bolesti, i da, stoga, prvi zalbeni razlog mora odbiti.
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