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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU (patého senatu)

4. ¢ervence 2013*

,2Humdnni lé¢ivé piipravky — Zadost o registraci lé¢ivého piipravku Orphacol — Zamitnuti registrace
Komisi — Narizeni (ES) ¢. 726/2004 — Smérnice 2001/83/ES — Dobre zavedené 1é¢ebné pouziti —
Vyjimec¢né okolnosti“

Ve véci T-301/12,

Laboratoires CTRS, se sidlem v Boulogne-Billancourt (Francie), zastoupend K. Bacon, barrister,
M. Utges Manley a M. Barnden, solicitors,

zalobkyné,
podporovana
Ceskou republikou, zastoupenou M. Smolkem a D. Hadrouskem, jako zmocnénci,
Danskym kralovstvim, zastoupenym V. Pasternak Jorgensen a C. Thorningem, jako zmocnénci,
Francouzskou republikou, zastoupenou D. Colasem, F. Gloaguen a S. Menezem, jako zmocnénci,
Rakouskou republikou, zastoupenou C. Pesendorfer a A. Poschem, jako zmocnénci,
a
Spojenym kralovstvim Velké Britanie a Severniho Irska, ptiivodné zastoupenym S. Behzadi-Spencer,
jako zmocnénkyni, poté C. Murrel, a nakonec L. Christiem, jako zmocnénci, ve spolupraci
s J. Holmesem, barrister,
vedlejsimi tcastniky fizeni,
proti
Evropské komisi, zastoupené E. Whitem, M. Simerdovou a L. Banciellou, jako zmocnénci,
zalované,

podporované

Polskou republikou, ptivodné zastoupenou B. Majczynou a M. Szpunarem, poté B. Majczynou, jako
zmocneénci,

vedlejsi ucastnici,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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jejiimz predmétem je ndvrh na zruseni provadéciho rozhodnuti Komise C (2012) 3306 final ze dne
25. kvétna 2012, kterym se zamitd registrace podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 pro humadnni 1é¢ivy pripravek pro vzicna onemocnéni ,,Orphacol — kyselina cholova®,

TRIBUNAL (paty senat),
ve slozeni S. Papasavvas, predseda, V. Vadapalas (zpravodaj) a K. O’Higgins, soudci,
vedouci soudni kancelare: S. Spyropoulos, rada,
s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 12. dubna 2013,

vydava tento
Rozsudek

Skutecnosti predchazejici sporu

Zalobkyné, spole¢nost Laboratoires CTRS, vyvinula lécivy pripravek Orphacol urc¢eny k l1écbé dvou
vzacnych, avSak velmi zavaznych onemocnéni jater. Tato onemocnéni mohou bez vhodné lécby
béhem prvnich tydnt ¢i mésici po narozeni vést k amrti.

Dne 30. rijna 2009 podala Zzalobkyné zadost o registraci tohoto 1é¢ivého pripravku postupem podle
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humdannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravkti a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lé¢ivé pripravky (Ut. vést. L 136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34,
s. 229), ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006
o lécivych pripravcich pro pediatrické pouziti a o zméné narizeni (EHS) ¢. 1768/92 a smérnic
2001/20/ES a 2001/83/ES (Ut. vést. L 378, s. 1).

Staly vybor pro humdanni 1éc¢ivé pripravky (déle jen ,stily vybor®) Evropské agentury pro lécivé
pripravky (dile jen ,EMA®) dne 16. prosince 2010 vydal kladné stanovisko, kterym doporucil, aby
uvedenému lécivému pripravku byla udélena registrace. Dne 14. dubna 2011, v ndavaznosti na
upresnéni, kterd si vyzaddala Evropska komise, vydal uvedeny vybor revidované stanovisko, které bylo
znovu kladné.

Dne 7. cervence 2011 Komise predlozila stadlému vyboru navrh rozhodnuti, kterym se zalobkyni zamita
registrace 1é¢ivého pripravku Orphacol.

Staly vybor dne 13. zafi 2011 navrh rozhodnuti Komise o zamitnuti registrace projednal, avsak
nepristoupil k hlasovani a diskuzi odlozil na své pristi zasedani.

Dne 13. rijna 2011 staly vybor vydal k navrhu rozhodnuti Komise o zamitnuti registrace zaporné
stanovisko.

Dne 24. fijna 2011 predlozila Komise navrh rozhodnuti o zamitnuti registrace odvolacimu vyboru.

Dne 8. listopadu 2011 vydal odvolaci vybor zdporné stanovisko k navrhu rozhodnuti Komise
o zamitnuti registrace.
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Zalobkyné podala dne 12. ledna 2012 Zalobu sméfujici k uréeni ne¢innosti Komise spoc¢ivajici v tom, Ze
protipravné nevydala kone¢né rozhodnuti o zaddosti o registraci lécivého pripravku Orphacol podané
zalobkyni, a podptrné navrhla zruseni rozhodnuti idajné obsazeného v dopise ze dne 5. prosince 2011
o neudéleni registrace 1écivého pripravku zalobkyni.

Komise dne 23. dubna 2012 predlozila stalému vyboru pozménény navrh rozhodnuti, kterym se rovnéz
zamitd udéleni registrace zalobkyni.

Stély vybor se sesel 8. kvétna 2012, ale nemohl vydat stanovisko z divodu nepfitomnosti kvalifikované
vétsiny pri hlasovani o uvedeném pozménéném navrhu.

Komise dne 25. kvétna 2012 vydala provadéci rozhodnuti, kterym se zamita registrace podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 pro humanni 1écivy pripravek pro vzacna onemocnéni
»,Orphacol — kyselina cholovd“ (dile jen ,napadené rozhodnuti), ve kterém v podstaté uvedla, ze
podminky udéleni registrace 1é¢ivého pripravku nebyly v projedndvané véci splnény.

Tribundl v rozsudku ze dne 4. Cervence 2012, Laboratoires CTRS v. Komise (T-12/12), rozhodl, Ze
zaloba na necinnost je nepripustnd a ze o navrhu zalobkyné na zruseni rozhodnuti jiz neni namisté
rozhodnout, jelikoz rozhodnuti o neudéleni registrace lécivého pripravku uvedené v dopise ze dne
5. prosince 2011 bylo nahrazeno napadenym rozhodnutim.

Rizeni a navrhova Zadani acastnika rizeni
Névrhem doslym kancelari Tribundlu dne 10. ¢ervence 2012 zalobkyné podala projednavanou zalobu.

Samostatnym podanim doslym kanceldri Tribunalu téhoz dne podala zalobkyné navrh na rozhodnuti
ve zrychleném fizeni v souladu s ¢lankem 76a jednaciho radu Tribunalu.

Tribundl (paty sendt) rozhodnutim ze dne 26. Cervence 2012 této zddosti nevyhovél, ale rozhodl
o prednostnim projedndni této véci.

Dne 12. zif, 8. a 9. fijna, 13. a 26. zafi roku 2012 podaly v uvedeném poiadi Ceskd republika, Danské
kréalovstvi, Francouzskd republika, Rakouska republika a Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho
Irska navrh na vstup do rizeni jako vedlejsi ucastnici na podporu navrhovych zadani zalobkyné. Dne
9. fijna 2012 podala Polskd republika navrh na vstup do tohoto fizeni jako vedlejsi ucastnice na
podporu navrhovych zadani Komise. Tyto navrhy na vstup do rizeni byly doruceny tacastnikiim fizeni,
kteri ve stanovenych lhitach predlozili sva vyjadieni. Usnesenimi predsedy patého senatu Tribundlu ze
dne 23. fijna 2012 bylo témto navrhim vyhovéno.

Na zékladé zpravy soudce zpravodaje rozhodl Tribundl zahgjit Gstni ¢ast fizeni a v ramci organizac¢nich
procesnich opatfeni stanovenych v clanku 64 jednaciho radu vyzval dne 7. bfezna 2013 Komisi
a Francouzskou republiku, aby pfed jednanim odpovédély na pisemné otazky. Komise a Francouzska
republika na tyto otdzky odpovédély ve stanovené lhateé.

Rec¢i dcastnikit fizeni a jejich odpovédi na dstni otazky Tribunalu byly vyslechnuty na jednani dne
12. dubna 2013.

Zalobkyné podporovana v obou zalobnich diavodech, které uvadi, Ceskou republikou, v prvnim
zalobnim divodu Danskym krélovstvim a ve druhém zalobnim divodu Francouzskou republikou,
Rakouskou republikou a Spojenym kralovstvim Velké Britanie a Severniho Irska navrhuje, aby
Tribunal:

— zrus$il napadené rozhodnuti;
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— ulozil Komisi ndhradu néklada rizeni.

Zalobkyné ve vyjadreni ke spisim vedlejsich dcéastnika fizeni Zad4, aby Tribundl rozhodl o obou
zalobnich davodech, které uvadi, a to nezavisle na jeho rozhodnuti o prvnim zalobnim davodu.

Komise, podporovand v druhém zalobnim davodu Polskou republikou, navrhuje, aby Tribunal:
— zamitl Zalobu jako neopodstatnénou;

— ulozil Zzalobkyni ndhradu néklada fizeni.

Pravni otazky

Na podporu své zaloby zalobkyné uplatinuje dva zalobni davody. Prvni zalobni divod vychdazi
z poru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. Ginora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecné zdsady zplsobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu
provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, s. 13), jimz se zruSuje rozhodnuti Rady ze dne 28. ¢ervna 1999
o postupech pro vykon provadécich pravomoci svérenych Komisi (Ut. vést. L 184, s. 23; Zvl. vyd. 01/03,
s. 124). V rdmci druhého zalobniho divodu, o kterém se Tribundl domnivd, Ze je vhodné zkoumat jej
jako prvni, zalobkyné tvrdi, ze tfi divody uvedené v priloze I napadeného rozhodnuti, kvali kterym
Komise prijala zamitavé rozhodnuti ohledné jeji zadosti o registraci 1écivého pripravku, jsou zjevné
nespravné. Komise se zaprvé nespravné domnivala, Zze nebylo prokdzano ,dobfe zavedené lécebné
pouziti® kyseliny cholové, zadruhé, ze bibliografické tdaje mély byt Gplné a pojmu ,vyjimecné
okolnosti“ se nelze dovolavat, a zatreti, Ze pokud by v projednavané véci byla registrace udélena, doslo
by k ohrozeni cilti nafizeni ¢. 1901/2006 a ochrany inovace.

Uvodem je treba uvést, ze Komise svym rozhodnutim C(2002) 5453 ze dne 18. prosince 2002, pfijatym
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999
o léc¢ivych pripravcich pro vzacna onemocnéni (Ut. vést. L 18, s. 1; Zvl. vyd. 15/05, s. 21) klasifikovala
kyselinu cholovou jako 1écivy pripravek pro vzacnd onemocnéni.

Ze spisu kromé toho vyplyvd, ze v Evropské unii nebyla udélena registrace zadnému lé¢ivému
pripravku obsahujicimu jako t¢innou latku kyselinu cholovou. Tobolky kyseliny cholové byly naproti
tomu pouzivany pro 1éceni pacientli ve Francii mezi rokem 1993 a fijnem 2007 jako nemocnicni 1é¢ivé
pripravky upravené clankem L.5121-1(2°) francouzského zakoniku vefejného zdravi. Od tohoto data
jsou tobolky kyseliny cholové ve Francii registrovany pod ndzvem Orphacol na zdkladé c¢lanku
L.5121-12 zdkoniku vetrejného zdravi (poddni ,konkrétnimu pacientovi ze soucitu®).

Déle je tfeba uvést, ze z druhého bodu odivodnéni napadeného rozhodnuti vyplyva, ze zadost
o udéleni registrace podana zalobkyni byla zalozena na ¢lanku 10a smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu SpolecCenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych
piipravkt (Uf. vést.: 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bfezna 2004, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdannich lé¢ivych pripravka (Ut. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262),
ktery se tykd dobre zavedeného lé¢ebného pouziti, a odkazala na existenci vyjimecnych okolnosti ve
smyslu ¢l. 14 odst. 8 nafizeni ¢. 726/2004.

Konecné je treba uvést, ze revidované stanovisko stalého vyboru uvadi cely seznam bibliografickych
odkazi poskytnutych zalobkyni, ktery se tykd studii o kyseliné cholové, jez byly provedeny
v nemocnicich predev$im ve Francii v dobé vice nez pred deseti lety pfed podanim zadosti o registraci
lé¢ivého pripravku. Stily vybor se didle domnival, Ze Zadatelka prokazala, Zze nemohla predlozit
vycerpavajici dokumentaci o u¢innosti a bezpecnosti kyseliny cholové z divodu vyjimec¢nych okolnosti,
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za kterych byla tato latka pouzivdna; na zavér své analyzy staly vybor dospél k zavéru, ze zadatelka
dostate¢né prokazala, ze prinosy pripravku Orphacol prevazuji nad riziky a k zadosti o registraci vydal
kladné stanovisko.

K tvdajné nespravnému zdvéru, podle kterého nebylo prokdzdno dobre zavedené lécebné pouziti kyseliny
cholové

Zalobkyné, podporovana Ceskou republikou, Francouzskou republikou a Spojenym kralovstvim Velké
Britanie a Severniho Irska, pripomind, ze stly vybor byl toho ndzoru, ze pouziti kyseliny cholové jako
nemocni¢niho 1é¢ivého pripravku v letech 1993 az 2007 bylo dostatecné systematické
a dokumentované, aby prokazalo existenci dobre zavedeného lécebného pouziti po dobu delsi nez deset
let.

Komise, podporovana Polskou republikou, zdlraznuje, ze nezpochybnuje, ze kyselina cholova byla
v Unii pouzivana vice nez deset let, ale uvadi, Ze toto uzivani musi byt dobfe zavedené ve smyslu
¢lanku 10a smérnice 2001/83. Toto ustanoveni musi byt, jakozto vyslovna odchylka od pozadavki
v oblasti poskytovani informaci stanovenych v ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83, uplatnovano
restriktivné. Podminka dobrfe zavedeného lécebného pouziti vSak nemiize byt splnéna odkazem na
nemocnic¢ni lécivé pripravky upravené francouzskym pravem, protoze se na né nevztahuje pasobnost
¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83 a ze znéni tohoto ustanoveni vyplyvd oznamovaci povinnost
a povinnost kontroly doty¢nych léc¢ivych pripravkid. Komise mimoto pfi jedndni na zékladé otdzky
polozené Tribundlem uvedla, Ze Francie nemohla vyjmout nemocni¢ni 1éc¢ivé pripravky z ptsobnosti
této smérnice na zakladé ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83, jelikoz takové vylouceni mize byt provedeno
pouze pripad od pripadu.

Polska republika tvrdi, ze zalobkyné se nemuze dovolavat ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83 a odkazuje
v tomto ohledu na stanovisko generdlniho advokata Jadskinena predchazejici rozsudku ze dne
29. brezna 2012, Komise v. Polsko (C-185/10), ze kterého dovozuje, ze pouze Clenské staty maji pravo
vyjmout nékteré 1é¢ivé pripravky z plisobnosti ustanoveni smérnice 2001/83.

V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, ze ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83 v bodé i) zejména stanovi, zZe
vSechny zadosti o registraci léc¢ivého pripravku musi byt doprovazeny vysledky predklinickych zkousek
a klinického hodnoceni uvedeného lécivého pripravku.

Clanek 10a smérnice 2001/83 nicméné stanovi, Ze odchylné od ¢l. 8 odst. 3 pism. i) uvedené smérnice
neni zadatel povinen predlozit vysledky predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni, pokud
muze prokazat, ze ucinné latky lécivého pripravku maji dobfe zavedené lécebné pouziti ve
Spolecenstvi po dobu alespon deset let s uznanou G¢innosti a prijatelnou trovni bezpecnosti podle
podminek uvedenych v priloze I. V tom pripadé se vysledky zkousek a hodnoceni nahradi vhodnou
védeckou literaturou.

Podle prilohy I ¢asti III bodu 5 druhé odrazky smérnice 2001/83 mtize systematické a dokumentované
pouziti dané latky — vyjime¢né — odkazovat na pouziti této latky podle ustanoveni ¢lanku 5 uvedené
smérnice, pokud se zadatel o registraci lécivého pripravku pro vzicnd onemocnéni odvolava na
ustanoveni ¢ldnku 10a uvedené smérnice a céasti II bodu 1 této prilohy (Dobfe zavedené lécebné
pouziti).

Podle ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83 miize clensky stat v pripadé zvlastni potfeby vyjmout z jeji
pusobnosti 1éCivé pripravky dodané na nevyzidanou objedndvku ucinénou v dobré vire, zhotovené
v souladu se zaddnim schvaleného zdravotnického pracovnika a urc¢ené pro pouziti jeho jednotlivymi
pacienty na pfimou osobni odpovédnost tohoto zdravotnického pracovnika.
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Ze znéni tohoto ustanoveni vyplyvd, Zze odchylku v ném stanovenou lze uplatnit teprve po splnéni
nékolika kumulativnich podminek (rozsudek ze dne 29. bfezna 2012, Komise v. Polsko, C-185/10,

bod 30).

Pri vykladu tohoto ustanoveni nelze opomijet, ze podle ustalené judikatury museji byt ustanoveni, ktera

maji povahu vyjimky z urcité zasady, vykladana striktné (vyse uvedeny rozsudek Komise v. Polsko,
bod 31).

Moznost vyloucit pouziti ustanoveni smérnice 2001/83, plynouci z jejtho ¢l. 5 odst. 1, Ize uplatnit jen
tehdy, je-li to nezbytné vzhledem ke konkrétnim potiebam pacientd. Odlisny vyklad by byl v rozporu
s cilem ochrany vefejného zdravi, kterého je dosahovdno prostfednictvim harmonizace ustanoveni
tykajicich se lécivych pripravkil, konkrétné téch, kterd se tykaji registrace 1é¢ivého pripravku (vyse
uvedeny rozsudek Komise v. Polsko, bod 33).

Pojem ,zvlastni potieba“, uvedeny v ¢l. 5 odst. 1 této smérnice, se vztahuje pouze na jednotlivé pripady
odivodnéné ze zdravotniho hlediska a predpoklads, ze 1écivy pripravek je nezbytny k uspokojeni
potieb pacienti (vyse uvedeny rozsudek Komise v. Polsko, bod 34).

Podobné pozadavek, aby lécivé pripravky byly dodavany ,na nevyzadanou objednavku ucinénou
v dobré vife“, znamend, ze léCivy pripravek musi byt predepsin lékafem na zdkladé skutecné
provedeného vysetfeni jeho pacientti a vyhradné na zakladé lécebnych hledisek (vyse uvedeny rozsudek
Komise. v Polsko, bod 35).

Komise v projedndvané véci v napadeném rozhodnuti zastdvala mimo jiné nazor, ze vzhledem k tomu,
ze ,pojem nemocnicni 1é¢ivy pripravek” neni smérnici 2001/83 upraven, je nutné ovérit, zda muze byt
pouziti kyseliny cholové jako nemocni¢niho lé¢ivého pripravku postaveno na roven pouzivani
stanovenému v clanku 5 uvedené smérnice. Komise nasledné dospéla k zavéru, ze nemocnicCni l1écCivé
pripravky nesplnuji pozadavky ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83, a ze v disledku toho neumoznuji
prokazat dobre zavedené lécebné pouziti ve smyslu ¢lanku 10a smérnice 2001/83, a to na rozdil od
zavéru, ke kterému dospél staly vybor ve svém revidovaném stanovisku.

V tomto ohledu je tfeba nejprve uvést, ze z ¢lanku L. 5121-1 (2°) francouzského zdkoniku verejného
zdravi vyplyvd, Ze nemocnicni 1é¢ivé pripravky jsou lé¢ivymi piipravky pripravenymi podle predpist
stanovenych lékopisem a v souladu s rddnou praxi stanovenou ve francouzské pravni tpravé z diivodu
neexistence hromadné vyrabéného lécivého pripravku dostupného v lékarné nebo upraveného vnitini
lékdrnou pro pouziti ve zdravotnickém zafizeni, nebo farmaceutickym provozem tohoto
zdravotnického zafizeni povérenym na zdkladé uvedené pravni Gpravy. Nemocnic¢ni 1écivé pripravky
jsou vydavany na lékarsky predpis jednomu ¢i vice pacientim vnitfni lékdrnou uvedeného
zdravotnického zafizeni.

Diéle je treba uvést, ze Francouzska republika v souladu se svou platnou pravni dpravou vynala
z plsobnosti ustanoveni smérnice 2001/83 nemocnicni 1é¢ivé pripravky jiz od roku 1992, tedy od data
predchazejiciho pouziti nemocni¢nich lécivych pripravki na bézi kyseliny cholové.

Francouzska republika totiz v odpovédi na pisemnou otizku poloZenou Tribundlem vysvétlila, ze
francouzsky zdkonodarce tim, ze definoval pravni rezim nemocni¢nich léc¢ivych pripravka v zdkoné
¢. 92-1279 ze dne 8. prosince 1992, kterym se méni kniha V zdkoniku vefejného zdravi a stanovi se
uprava v oblasti lékdren a lécivych pripravkt (JORF ze dne 11. prosince 1992, s. 16888), vynal tyto
1é¢ivé pripravky z plisobnosti unijni pravni Gpravy v oblasti lécivych pripravkdt pro humanni pouziti.
Francouzska republika tak vynala nemocni¢ni 1éc¢ivé pripravky obsahujici kyselinou cholovou
z uvedené plisobnosti od pocatku pouzivani tohoto lécivého pripravku, tedy od roku 1993.
Francouzska republika kromé toho uvedla, ze se na nemocni¢ni 1éCivé pripravky v ndvaznosti na
nabyti G¢innosti clanku 21 zdkona ¢. 98-535 ze dne 1. Cervence 1998 o zprisnéni zdravotniho dohledu
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a kontrole zdravotni bezpecnosti 1é¢ivych pripravkti pro humdénni pouziti (JOFR ze dne 2. Cervence
1998, s. 910056) vztahuje oznamovaci povinnost. Francouzskd republika nakonec uvedla, Ze
nemocniéni l1écivé pripravky na bazi kyseliny cholové byly pripravovany individualné.

Je nutno konstatovat, Ze tyto nemocnic¢ni lécCivé pripravky mély odpovidat ,zvlastnim potrebam® v tom
smyslu, Ze reagovaly na individudlni situace od@ivodnéné lécebnymi hledisky a ze byly nezbytné k tomu,
aby uspokojily potfeby pacienti. Neni totiz zpochybnovano, ze neexistuje zadny lécCivy pripravek
uvedeny na trh, ktery by mohl lécit dotcend jaterni onemocnéni, kterd mohou vést k rychlému amrti
postizené osoby.

Tyto nemocni¢ni 1é¢ivé pripravky navic odpovidaly dodani ,na nevyzadanou objednavku ucinénou
v dobré vire“ v tom smyslu, jak to vysvétlila Francouzskd republika pfi jednani, aniz ji Komise
oponovala, ze byly predepsany lékafem na zdkladé skutecné provedeného vysetfeni jeho pacientt
a vyhradné na zéakladé lécebnych hledisek.

Proto je v projedndvané véci nutno konstatovat, ze nemocni¢ni 1éCivé pripravky obsahujici kyselinu
cholovou splnovaly podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83.

Zadny z argumentt Komise nemtze tento zavér zpochybnit.

Zaprvé argument Komise, podle kterého nemocni¢ni 1é¢ivé pripravky nespadaji do pusobnosti ¢l. 5
odst. 1 smérnice 2001/83 nemiize byt prijat, jelikoz toto ustanoveni ze své pusobnosti nevylucuje
zadny typ lécivého pripravku.

Zadruhé argument Komise, podle kterého existuje oznamovaci povinnost a povinnost kontroly 1é¢ivych
pripravki uvedenych v ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83, nemuze byt prijat, jelikoz ze znéni tohoto
ustanoveni nevyplyv4, a to ani implicitné, ze takova povinnost existuje.

Zatteti, na rozdil od toho, co Komise uvedla pfi jednani, je rovnéz tfeba uvést, ze z tohoto ustanoveni
nevyplyva, ze clensky stat miize vyjmout lécivé pripravky z ptisobnosti smérnice 2001/83 pouze pripad
od pripadu, a nikoliv podle takovych kategorii léCivych pripravkd, jako je kategorie nemocnic¢nich
lécivych pripravki.

Pokud jde o argument Polské republiky, podle kterého maji pravo vyjmout nékteré 1écivé pripravky
z plsobnosti ustanoveni smérnice 2001/83 pouze clenské staty, nelze nez konstatovat, ze praveé
Francouzska republika vynala nemocnic¢ni 1é¢ivé pripravky z pouziti ustanoveni uvedené smérnice, jak
je uvedeno v bodé 42 vyse.

Z vyse uvedeného vyplyvd, ze argumenty Komise a Polské republiky je treba odmitnout.

V dasledku toho je treba konstatovat, ze se Komise nespravné domnivala, zZe pouziti kyseliny cholové
jako nemocni¢niho 1écivého pripravku ve Francii mezi rokem 1993 a fijnem 2007 neprokazuje dobre
zavedené lécebné pouziti ve smyslu clanku 10a smérnice 2001/83.

K udajné nespravnému zdveru, podle kterého tidaje predlozené v Zddosti o registraci lécivého pripravku
mély byt tiplné a ndsledné k nespravnému odepreni moznosti uplatnit vyjimecné okolnosti

Zalobkyné podporovand Ceskou republikou, Francouzskou republikou a Spojenym kralovstvim Velké
Britanie a Severniho Irska, vytykd Komisi, Ze v napadeném rozhodnuti dospéla k zavéru, ze registrace
lé¢ivého pripravku na zdkladé dobre zavedeného lécebného pouziti stanoveného v ¢lanku 10a smérnice
2001/83 nemuze byt udélena na zdkladé uplatnéni vyjimecnych okolnosti uvedenych v ¢l. 14 odst. 8
nafizeni ¢. 726/2004, pokud neexistuji uplné tdaje tykajici se tcinnosti nebo bezpecnosti lécivého
pripravku.
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Komise, podporovana Polskou republikou, se domnivd, Ze moznost podat zddost o registraci lécivého
pripravku na zdkladé ¢lanku 10a smérnice 2001/38 je vyloucena tehdy, kdyz nejsou dostupné tdaje
o Gcinnosti a bezpecnosti pripravku, a ze se pojmy ,dobfe zavedené lécebné pouziti“ a ,vyjimecné
okolnosti“ vzajemné vylucuji. V souladu s ¢lankem 12 nafizeni ¢. 726/2004 ve spojeni s ¢lankem 6
uvedeného narizeni je tudiz Komise povinna zamitnout registraci lé¢ivého pripravku, pokud
predlozena bibliografickd zddost neobsahuje konkrétni a uplné tdaje a dokumenty uvedené
v ¢lanku 10a smérnice 2001/83.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze c¢lanek 6 narizeni ¢. 726/2004 stanovi, ze kazda zadost
o registraci huméanniho lécivého pripravku musi obsahovat konkrétni a dplné tudaje a dokumenty
uvedené zejména v Cl. 8 odst. 3, v ¢lanku 10a a pfiloze I smérnice 2001/83.

Nadto se registrace humdanniho 1é¢ivého pripravku na zdkladé ¢l. 12 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004
zamitne, pokud se po ovéfeni tdaji a dokumentt predlozenych v souladu s ¢lankem 6 uvedeného
nafizeni ukaze, ze zadatel neprokazal radné nebo dostatecné jakost, bezpe¢nost nebo t¢innost léc¢ivého
pripravku.

Rovnéz je tfeba pripomenout, Ze ¢l. 14 odst. 8 narizeni ¢. 726/2004 a c¢lanek 22 smérnice 2001/83
stanovi, ze za urcitych podminek je mozné vydat registraci za vyjimecnych okolnosti. Tato registrace
pak mize byt udélena pouze tehdy, kdyz zadatel muze prokdzat, ze neni z objektivnich divodd, které
lze ovérit, schopen poskytnout uplné Gdaje o Gcinnosti a bezpecnosti prislusného lécivého pripravku
za béznych podminek pouziti, a musi byt zalozena na jednom z d@voda uvedenych v priloze I této
smérnice.

Kromeé toho, ¢ast II bod 6 prilohy I smérnice 2001/83 stanovi, ze pokud muze zadatel prokazat, ze neni
schopen poskytnout uplné tdaje o Gcinnosti a bezpecnosti za béznych podminek pouziti, protoze
indikace, pro néz je dany lécivy pripravek urcen, se vyskytuji tak zfidka, Ze nelze od Zadatele opravnéné
ocekavat, ze poskytne dplné udaje, nebo za soucasného stavu védeckého poznini nemohou byt Gplné
udaje poskytnuty nebo by shromazdovani takovych tGdaji bylo v rozporu s obecné ptijatymi zdsadami
lékarské etiky, muaze byt registrace udélena s urcitymi zvlastnimi podminkami, jako je vydani
doty¢ného léc¢ivého pripravku pouze na lékarsky predpis a pripadné povoleni podavani uvedeného
lécivého pripravku jen za prisného lékarského dozoru, pripadné v nemocnici.

V projednavané véci je tfeba uvést, ze podle revidovaného stanoviska stalého vyboru zalobkyné ve své
zadosti o registraci 1écivého pripravku prokazala, Ze z objektivnich a ovéritelnych davod nebyla,
vzhledem k ridkému vyskytu onemocnéni, jakoz i z déivodi etické povahy, schopna poskytnout uplné
udaje. Pokud jde o prvni divod, ze spisu vyplyvd, ze podle poctu pripadit pozorovanych v pribéhu
poslednich patnicti let v Unii onemocnélo ke dni podani Zadosti o registraci 1é¢ivého pripravku
90 osob, z toho jich 19 bylo 1é¢eno ve Francii. Pokud jde o druhy divod, staly vybor byl toho nazoru,
aniz bylo toto posouzeni zpochybnéno Komisi, Ze vzhledem k tomu, ze tGcast na klinické zkousce by
vystavila pacienty riziku zavazného poskozeni jater, ¢i dokonce amrti, bylo by v rozporu se zasadami
lékarské etiky, aby byla provddéna kontrolovanad studie kyseliny cholové v ramci doty¢énych indikaci,
jelikoz tato studie by podle vysvétleni uvedeného zalobkyni pfi jednani vyzadovala, aby byli pacienti
rozdéleni do dvou skupin, kdy by jedna skupina dostavala testovany 1ék a druha placebo.

Zalobkyné kromé toho ve své zadosti o registraci lé¢ivého pripravku uvedla odkazy na literaturu
tykajici se studii o kyseliné cholové, jak bylo uvedeno v bodé 27 vyse.

Kromé toho je tfeba uvést, ze nemocni¢ni 1écivé pripravky splnuji specifické pozadavky stanovené
v ¢asti II bodu 6 prilohy I smérnice 2001/83. Z vlastniho znéni ¢lanku L. 5121-1 (2°) francouzského
zdkoniku verejného zdravi (viz bod 41 vyse) totiz vyplyvd, Ze tyto 1é¢ivé pripravky byly vydavdny na
lékarsky predpis vnitini lékdrnou zdravotnického zarizeni.
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Podle Komise nicméné nelze zadosti o registraci lécivého pripravku vyhovét, pokud neexistuje uplna
dokumentace, a vyjime¢nych okolnosti se v ramci zadosti o registraci 1éCivého pripravku podané
v rdmci dobre zavedeného lécebného pouziti nelze dovolavat.

Pokud jde o otazku tykajici se uplné dokumentace, je tieba uvést, ze priloha I ¢ast II bod 1 pism. c)
smérnice 2001/83 upravuje moznost udéleni registrace lécivého pripravku i v pripadé chybéjicich
udaji, pokud je odivodnéno, pro¢ mize byt uzndno dolozeni prijatelné trovné bezpecnosti nebo
ucinnosti, prestoze nékteré studie chybi. Moznost, Ze registrace léCivého pripravku bude udélena
i v pripadé neexistence uplné dokumentace, tak neni vyloucena. Navic, jak to bylo pravé uvedeno, tyto
dtavody byly v projednavané véci opodstatnéné.

Pokud jde o otdzku soubéiného pouziti pojma ,dobie zavedené lécebné pouziti“ a ,vyjimecné
okolnosti® je treba konstatovat, Ze zadné ustanoveni nafizeni ¢. 726/2004 nebo smérnice
2001/83 takové pouziti nevylucuje.

Argument uplatnovany Komisi, podle kterého cast II prilohy I smérnice 2001/83, ktera se tyka
takovych vyjimek, jako jsou vyjimky zalozené na dobfe zavedeném léCebném pouziti, nestanovi
moznost dovolavat se vyjimec¢nych okolnosti v pripadé, kdy se zadatel dovolava takového pouziti,
nemuze byt rozhodujici, pokud tato skute¢nost neni stanovena vyslovné.

Naopak je tieba uvést, ze ve zvlastnim kontextu takovych lécivych pripravki pro vzacna onemocnéni,
jako je Orphacol, smérnice 2001/83 vyslovné odkazuje na moznost uplatnéni ustanoveni tykajicich se
vyjimecnych okolnosti, jakoz i ustanoveni tykajicich se dobie zavedeného lé¢ebného pouziti.

Podle prvni odrazky bodu 5 ¢asti III prilohy I smérnice 2001/83 se totiz v pripadé 1écivého pripravku
pro vzacnd onemocnéni mohou pouzit obecnd ustanoveni céasti II bodu 6 (Vyjimecné okolnosti).
Zadatel pak musi v neklinickych a klinickych souhrnech prokazat d@vody, pro které neni mozné
poskytnout Uplné informace, a musi predlozit odivodnéni poméru prospésnost/riziko doty¢ného
lé¢ivého pripravku pro vzacnd onemocnéni, coz zalobkyné, jak jiz bylo uvedeno, v projednavané véci
ucinila (viz bod 27 vyse)

Podle druhé odrazky tohoto ustanoveni, pokud se zadatel o registraci 1éc¢ivého pripravku pro vzacna
onemocnéni odvoldavd na ustanoveni ¢asti II bodu 1 této prilohy (Dobfe zavedené lécebné pouziti),
muze systematické a dokumentované pouziti dané latky — vyjimec¢né — odkazovat na pouziti této latky
podle ustanoveni ¢lanku 5 uvedené smérnice. V projednavané véci byla kyselina cholovd pouziviana
v souladu s posledné uvedenym ustanovenim, jak vyplyva z bodt 41 a nasl. vyse.

Je tak nutno konstatovat, Ze tyto podminky byly splnény. Kromé toho, na rozdil od toho, co tvrdi
Komise, rozdéleni odstavce do dvou samostatnych odrazek nelze chapat tak, Ze se tato ustanoveni
vzdjemné vylucuji. Takové vzdjemné vylouceni by totiz bylo mozné dovodit pouze tehdy, kdyby znéni
tohoto bodu jasné vyjadiovalo nemoznost pouzit tato dvé ustanoveni soubézné.

Z vyse uvedenych skutec¢nosti vyplyva, ze argumenty Komise je tfeba zamitnout.
V dtsledku toho je tieba konstatovat, ze se Komise v napadeném rozhodnuti nespravné domnivala, Ze

udaje predlozené Zalobkyni mély byt uplné a ze se v ramci své zadosti zaloZzené na dobfe zavedeném
lé¢ebném pouziti nemohla dovolavat existence vyjimecnych okolnosti.
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K tdajné nespravnému zdvéru, podle kterého by udéleni registrace lécivého pripravku ohrozilo cile
narizeni ¢. 1901/2006 a ochranu inovace

Zalobkyné, podporovand Ceskou republikou a Spojenym kralovstvim Velké Britanie a Severniho Irska,
zpochybnuje treti diivod, kterého se Komise v napadeném rozhodnuti dovoldvd pro zamitnuti
registrace léCivého pripravku, tedy skutec¢nost, ze by udéleni registrace lécivého pripravku zaprvé
ohrozilo cile narizeni ¢. 1901/2006, které podle Komise vyzaduji, aby zadost o registraci novych
lécivych pripravkl pro pediatrické pouziti byla doprovazena pediatrickymi studiemi, a zadruhé ochranu
inovace, jelikoz Komise se domnivd, Ze striktni dodrzeni pozadavki clanku 10a smérnice 2001/83 je
nutné k zamezeni odrazovani od zvefejiovani vyzkumu a ohrozeni inovace v Unii.

Pokud jde o prvni argument, Komise tvrdi, Zze podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni ¢. 1901/2006 Zzadosti
o registraci 1é¢ivého pripravku, ktery neni registrovan, musi kromé udaji a dokumentti podle ¢l. 8
odst. 3 smérnice 2001/83 obsahovat vysledky vsech provedenych studii a idaje o vSech informacich
shromdzdénych v souladu se schvdlenym planem pediatrického vyzkumu. Pokud jde o druhy
argument, bod 4 odivodnéni smérnice Komise 1999/83/ES ze dne 8. zari 1999, kterou se méni priloha
smérnice Rady 75/318/EHS o sblizovani pravnich predpist clenskych stata tykajicich se analytickych,
farmakologicko-toxikologickych a klinickych kritérii a protokold s ohledem na zkouseni hromadné
vyrabénych léc¢ivych piipravkd (Uf. vést. 1243, s. 9) ilustruje zdmér normotvirce, podle kterého
moznost predlozit bibliografickou zadost nesmi poskozovat vyzkum a zverejnovani vysledkt klinickych
studii. Pokud by ale kritéria, ktera se vztahuji na prokdzani dobfe zavedeného lé¢ebného pouziti po
dobu delsi nez deset let, byla zmirnéna tim, ze by byla uzndna skutec¢nost, Ze pouziti u¢innych latek
bez registrace lécivého pripravku postacuje k prokdzani existence takového pouziti, systém odmén
stanoveny pravni ipravou za Ucelem podpory inovace by byl vazné ohrozen.

Pokud jde o prvni argument, je v tomto ohledu tfeba konstatovat, ze se ¢lanek 7 nafizeni ¢. 1901/2006
podle ¢lanku 9 téhoz narizeni nevztahuje na vyrobky registrované zejména podle clanku 10a
smérnice 2001/83.

Z vyse uvedeného vsak vyplyvd, ze zalobkyné prokazala existenci dobfe zavedeného lécebného pouziti
ve smyslu tohoto ustanoveni.

Pokud jde o druhy argument, je tfeba uvést, ze ten se v napadeném rozhodnuti neobjevuje jako divod
zamitnuti udéleni pozadované registrace lécivého pripravku, ale jako pouhd poznamka, kterda nemuze
zpochybnit konstatovani uvedené vyse. Kromé toho je treba v kazdém pripadé uvést, ze se
projednavand véc netyka zmirnéni kritérii, ktera se vztahuji na prokazani dobre zavedeného lécebného
pouziti, ale uplatnéni tohoto pouziti v rdmci vyjimecnych okolnosti v souladu s ustanovenimi nafizeni
€. 726/2004 a smérnice 2001/83.

V disledku toho je treba konstatovat, ze se Komise v napadeném rozhodnuti nespravné domnivala, ze
udéleni registrace lé¢ivého pripravku by v projedndvané véci ohrozilo cile narizeni ¢. 1901/2001
a ochranu inovace.

Z vyse uvedeného vyplyvd, ze Komise nespravné zamitla registraci 1écivého pripravku. Proto je tfeba
napadené rozhodnuti zrusit, aniz je nutné zkoumat prvni Zalobni divod.

K ndkladam rizeni

Podle ¢l. 87 odst. 2 jednaciho radu se ucastniku fizeni, ktery nemél dspéch ve véci, ulozi ndhrada
ndklada fizeni, pokud to Gcastnik fizeni, ktery mél ve véci Gspéch, pozadoval. Vzhledem k tomu, ze
zalobkyné pozadovala ndhradu nédklada fizeni a Komise neméla ve véci tGspéch, je divodné ulozit
posledné uvedené ndhradu ndklada fizeni.

10 ECLL:EU:T:2013:346



ROZSUDEK ZE DNE 4. 7. 2013 — VEC T-301/12
LABORATOIRES CTRS v. KOMISE

s1 Podle ¢l. 87 odst. 4 prvniho pododstavce jednaciho fddu nesou ¢lenské stity, které vstoupily do fizenf
jako vedlejsi tcastnici, vlastni ndklady fizeni. Je tedy tfeba rozhodnout, ze Ceskd republika, Danské
kréalovstvi, Francouzskd republika, Rakouskd republika, Polska republika a Spojené kralovstvi Velké
Britdnie a Severniho Irska ponesou vlastni naklady rizeni.
Z téchto davodt

TRIBUNAL (paty senét)
rozhodl takto:
1) Provadéci rozhodnuti Komise C (2012) 3306 final ze dne 25. kvétna 2012, kterym se zamita
registrace podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 pro humanni

lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni ,,Orphacol — kyselina cholova®“, se zrusuje.

2) Evropskd komise ponese vlastni naklady fizeni a nahradi ndklady fizeni vynaloZené
Laboratoires CTRS.

3) Ceska republika, Danské kralovstvi, Francouzska republika, Rakouska republika, Polska
republika a Spojené kralovstvi Velké Britinie a Severniho Irska ponesou vlastni naklady
rizeni.

Papasavvas Vadapalas O’Higgins
Takto vyhlaseno na verejném zasedani v Lucemburku dne 4. cervence 2013.

Podpisy.
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