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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU (¢tvrtého senatu)

19. zari 2019*

»Humdnn{ léCivé pfipravky — Pozastaveni registrace kontrastnich latek obsahujicich gadolinium —
Clanky 31 az 116 smérnice 2001/83/ES — Zasada predbézné opatrnosti — Rovné zachdzeni —
Priméfenost — Nestrannost”
Ve véci T-783/17,

GE Healthcare A/S, se sidlem v Oslu (Norsko), zastoupend D. Scannellem, barrister, G. Castlem
a S. Oryszczukovou, solicitors,

zalobkyné,
proti
Evropské komisi, zastoupené M. Wilderspinem a A. Siposem, jako zmocnénci,
zalované,
jejimz predmétem je ndvrh na zdkladé ¢lanku 263 SFEU znéjici na zruseni provadéciho rozhodnuti
Komise C(2017) 7941 final ze dne 23. listopadu 2017 tykajicitho se registraci kontrastnich latek pro
humdanni pouziti obsahujicich gadolinium, které obsahuji jednu nebo vice ucinnych latek ,kyselina
gadobenovd, gadobutrol, gadodiamid, kyselina gadopentetovd, kyselina gadoterovd, gadoteridol,
gadoversetamid a kyselina gadoxetova“, v ramci ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lécivych pfipravki
(Ur. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), v rozsahu, v némz se toto provadéci rozhodnuti tyka
pripravku omniscan.
TRIBUNAL (étvrty senat),

ve slozeni H. Kanninen, predseda, L. Calvo-Sotelo Ibanez-Martin (zpravodaj) a 1. Reine, soudci,
vedouci soudni kancelare: P. Cullen, rada,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 29. ledna 2019,

vydava tento

* Jednaci jazyk: anglictina.
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Rozsudek

I. Skutecnosti predchazejici sporu

Zalobkyné, GE Healthcare AS, je norskd dcefind spole¢nost zcela vlastnéna spole¢nosti GE Healthcare
Inc. Je soucéasti skupiny spolecnosti GE Healthcare, kterd je cinnd v nékolika zdravotnickych
a farmaceutickych oblastech po celém svéte.

Zalobkyné je vyrobcem piipravku omniscan (gadodiamide) a je drzitelem rozhodnuti o registraci
tohoto pripravku v patndcti ¢lenskych statech.

Omniscan je linedrni kontrastni latka obsahujici gadolinium (déle jen ,linedrni gadolinium®), na rozdil
od makrocyklickych kontrastnich liatek také obsahujicich gadolinium (dale jen ,makrocyklické
gadolinium®). Pripravek omniscan je podavdn intravendzné a pouzivd se jako kontrastni zesilova¢
k zlep$eni snimka ziskanych pfi zobrazovani pomoci magnetické rezonance (ddle jen ,MRI“) a pfi
vysSetfeni angiografii pomoci magnetické rezonance. Kontrastni latky obsahujici gadolinium umoznuji
zlepsit zobrazovani nddorti a 1ézi u pacientd a optimalizovat pfesnost diagnézy chronickych
onemocnéni, jako je rakovina a srde¢ni onemocnéni. Kontrastni latky jsou klasifikovany jako lécivé
pripravky.

V pribéhu roku 2010 Vybor pro humaénni lécivé pripravky (dale jen ,CHMP*) identifikoval u pacientt
se zavaznou poruchou funkce ledvin spojitost mezi kontrastnimi latkami obsahujicimi gadolinium
a nefrogennimi systémovymi fibrézami. Toto zjisténi vedlo k prijeti opatfeni k fizeni tohoto rizika.
Tato opatfeni zahrnuji upozornéni obsazené v pribalové informaci o pripravku, omezeni pouziti
u pacientt s poruchou funkce ledvin a kontraindikaci u pacienti se zadvaznou nebo akutni poruchou
funkce ledvin.

Dne 14. ledna 2016 byly spole¢né posouzeny dokumenty shromazdujici a analyzujici nezddouci G¢inky
lé¢ivych pripravkd, tj. pravidelné aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (déle jen ,zpravy o bezpecnosti®).
V ramci tohoto hodnoceni zprav o bezpecnosti tykajicich se kontrastnich latek obsahujicich gadolinium
uvedl Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik léc¢iv (dile jen ,PRAC"), ze nékteré publikace
poukazuji na zadrzovani gadolinia v lidském téle, zejména v mozku, ale Ze dosud nebyly zjistény zadné
klinické dtsledky tohoto zadrzovani. V této fazi mél PRAC za to, Ze pomér prinosu a rizik pripravku
omniscan je priznivy. Vybor PRAC vsak doporucil pridat hromadéni a zadrzovani gadolinia v mozku
do planu rizeni rizik a uvést, ze informace o klinickém vyznamu tohoto zadrzovani chybi. Vybor PRAC
v posledni fadé navrhl, aby bylo dikladné prozkoumdano toto hromadéni a jeho klinické disledky.

Dne 9. brezna 2016 predlozila Evropskd komise zdlezitost vyboru podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83
s odivodnénim, Ze prezkum kontrastnich latek obsahujicich gadolinium by mél umoznit podrobnéjsi
posouzeni diikaz o jejich hromadéni v mozku. Komise doplnila, ze takovy prezkum by mél rovnéz
umoznit opétovné posouzeni poméru prinost a rizik téchto pripravkd, aby se urcilo, zda ma byt
registrace ponechdna, pozménéna, pozastavena nebo stazena.

Ustanoveni ¢l. 31 odst. 1 prvnitho pododstavce smérnice 2001/83 stanovi postup, podle néhoz
»[¢]lenské staty, Komise, zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci ve zvlastnich pripadech, které se
tykaji zajmia Unie, predlozi zalezitost vyboru [CHMP] k uplatnéni postupu stanoveného v ¢lancich 32,
33 a 34 pred tim, nez je prijato jakékoliv rozhodnuti o zZadosti o registraci nebo o pozastaveni ¢i zruseni
registrace nebo o jakékoliv jiné zméné registrace, kterd se jevi nutna“. Kromé toho ¢l. 31 odst. 1 druhy
pododstavec  smérnice 2001/83 stanovi, ze ,[pJokud predlozeni vychazi z hodnoceni
farmakovigilan¢nich tdaji registrovaného lécivého pripravku, postoupi se véc [vyboru PRAC] [...].
[PRAC] vyda doporuceni [...]. Kone¢né doporuceni se zasila [vyboru CHMP]“.
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V prvnim doporuceni ze dne 9. bfezna 2017 vybor PRAC doporucil mimo jiné pozastavit registraci
pripravku omniscan.

Dne 20. brezna 2017 pozadala zalobkyné o prezkum prvniho doporuceni vyboru PRAC. V této zadosti
o prezkum zalobkyné tvrdila, Ze toto prvni doporuceni bylo zalozeno na chybach a opomenutich, ze
nebylo provedeno fadné posouzeni poméru prinosu a rizik pfipravku omniscan a Ze nebyla spravné
uplatnéna zasada piedbézné opatrnosti. Zalobkyné kromé toho zpochybnila slozeni skupiny
odbornikdi, s nimiz vybor PRAC zilezitost konzultoval. V posledni radé méla zalobkyné za to, ze
pozastaveni registrace pfipravku omniscan bylo s ohledem na moznost pfijmout jind opatieni
k minimalizaci rizik nepfimérené.

Vybor PRAC vydal druhé doporuceni dne 6. ¢ervence 2017. Od prvniho doporuceni se prili§ nelisi.

Vybor PRAC tak pripustil, Ze gadolinium muze byt po jeho podani zjisténo v mozku. Rovnéz
konstatoval, Ze dlouhodobé klinické disledky zadrzovani gadolinia v mozku jsou nezndmé a ze ackoliv
nebyly jesté prokdziny zddné nezadouci neurologické ucinky vyplyvajici z tohoto hromadéni,
dlouhodobé shromazdované udaje jsou omezené. Vybor PRAC v$ak mél za to, Ze neexistence nebo
nedostatek dostupnych informaci o Gcincich gadolinia v pripadovych studiich nelze povazovat za
dtkaz absence toxicity tohoto pripravku v mozku. Zejména vzhledem k tudajim, které nasvédcuji
tomu, Ze dochdzi k dechelataci linedrnich latek in vivo a postizenych oblasti mozku, vybor PRAC
usoudil, ze skodlivé ucinky, jako jsou poruchy jemné motoriky nebo kognitivni poruchy, jakoz
i potencidlni interakce s chorobami, jsou pravdépodobné. Vybor PRAC tedy dospél k zavéru, ze obavy
souvisejici s moznosti vyskytu neurologickych 1ézi spojenych s hromadénim gadolinia v mozku jsou
priméfené a zavazné. Vybor PRAC vsak vyjadril nazor, ze prestoze jak linedrni, tak makrocyklické
latky obsahujici gadolinium se mohou uvolnit do mozku, linearni latky se v mozku zadrzuji po dobu
jednoho roku ¢i déle, zatimco makrocyklické latky vykazuji v mozku pouze docasné zvyseni
koncentrace gadolinia a vyplavi se rychleji.

Kromé toho, a ackoliv zalobkyné tvrdila, ze pripravek omniscan je jako jediny indikovan pro
zobrazovani myokardidlni perfuze ve ¢tyfech clenskych statech z toho diéivodu, Zze mé pro tento typ
zobrazovani zvlastni prinos, vybor PRAC tento zvlastni pfinos zpochybnil. PRAC poukdzal na to, ze
pripravek omniscan je indikovdn i pro celotélové vysetreni MRI, které zahrnuje snimkovani srdce,
véetné zobrazovani myokardidlni perfuze. Vybor PRAC rovnéz pripomnél, Ze u pacientli se zdvaznou
nebo akutni poruchou funkce ledvin bylo pouziti kontrastnich latek obsahujicich gadolinium
kontraindikovano, ale konstatoval, ze v ndvaznosti na zavedeni opatfeni k minimalizaci rizik v roce
2010 nebyly zjistény zadné nové potvrzené pripady nefrogenni systémové fibrézy. Vybor PRAC jesté
prihlédl k vyskytu koznich plaka po aplikaci linedrniho gadolinia injekci. V posledni fadé, pokud jde
o hypersenzitivni reakce, vybor PRAC uznal, ze souhrn tdajii o vlastnostech pfipravku omniscan jiz
zahrnuje vhodna varovini a opatfeni k minimalizaci rizik a Ze udajné rozdily mezi pripravkem
omniscan a jinymi kontrastnimi latkami obsahujicimi gadolinium jsou v tomto ohledu pfili§ jemné na
to, aby ovlivnily rovnovahu mezi prinosy a riziky.

S ohledem na vyse uvedené a vzhledem k existenci nahradnich lé¢ivych pripravka a vaznych obav
tykajicich se potencidlnich neurologickych poruch, jakoz i vzhledem k riziktum, ktera jsou jiz spojena
s pouzivanim kontrastnich latek obsahujicich linedrni gadolinium, vcetné vyznamného rizika
nefrogenni systémové fibrézy a vyskytu koznich plakdi, mél vybor PRAC za to, Ze pacienti nemohou
nést tato rizika, dokud nebudou k dispozici presvédc¢ivé védecké dikazy o dlouhodobych
neurotoxickych acincich pripravku omniscan, a ze prinosy tohoto pripravku neprevazuji v oblasti
zvy$eni kontrastu v MRI nad témito riziky.

V kone¢ném vysledku vybor PRAC ve svém druhém doporuceni zopakoval zavér, ze pomér prinost
a rizik linedrnich kontrastnich latek obsahujicich gadolinium jiz neni pfiznivy a ze az na urcité
vyjimky by méla byt jejich registrace pozastavena, zatimco registrace makrocyklickych latek by méla
byt pouze pozménéna. Stejné jako ve svém prvnim doporuceni se PRAC priklonil k tomu, ze pro
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zruSeni tohoto pozastaveni musi jejich drzitelé poskytnout dikazy o klinicky vyznamnych pfinosech -
jez v soucasné dobé nejsou prokdzany- které prevysuji rizika souvisejici s pripravkem, nebo ze
pripravek nevede k zadrzovani gadolinia v tkanich, v¢etné mozku.

Druhé doporuceni vyboru PRAC bylo zaslano vyboru CHMP. CHMP vydal své stanovisko dne
20. ¢ervence 2017. Navzdory rozdilnym nézorim zastupct dvanacti ¢lenskych stat a zdstupci Norska
a Islandu vybor CHMP ve stanovisku v podstaté souhlasil s doporuc¢enimi vyboru PRAC. Mél zejména
za to, Ze pomér prinosu a rizik pripravku omniscan jiz neni priznivy.

Od nékterych bodta druhého doporuceni vyboru PRAC se vsak vybor CHMP odchylil.

Vybor CHMP predevsim nepfijal tvrzeni vyboru PRAC, Ze se makrocyklické latky v mozku projevuji
pouze docasnym zvy$enim gadolinia a rychle se vyplavuji. CHMP mél za to, Ze sta¢i poznamenat, ze
»méfeni hromadéni gadolinia v mozku [...] vykazovalo rozdily mezi linedrnimi a makrocyklickymi
latkami, pokud jde o hromadéni v prabéhu casu”.

Vzhledem k $irokému pouzivani gadolinia a nedostatku Gdajit o nezddoucich Gcincich jeho hromadéni
v mozku mél dale vybor CHMP za to, Ze tyto skodlivé ucinky a potencidlni interakce tohoto pripravku
s chorobami jsou ,mozné“ spiSe nez ,pravdépodobné”, nebot ,pravdépodobné” by znamenalo vyssi
riziko poskozeni.

Vybor CHMP mél v posledni radé za to, ze riziko vyskytu koznich plaktl souvisejici podle vyboru
PRAC s expozici linedrnimu gadoliniu bylo zalozeno pouze na omezeném poctu pripadd, a Ze proto
nemohlo byt relevantnim diivodem pro pozastaveni registrace.

V navaznosti na stanovisko vyboru CHMP predala Komise dne 1. zari 2017 svlij navrh rozhodnuti
Stalému vyboru pro humdnni 1é¢ivé pfipravky, kterym se pro clenskeé staty stanovila lhiita k predlozen
pripominek. Ceska republika, Itdlie a Polsko vznesly proti tomuto navrhu namitky.

Od srpna do listopadu 2017 doslo k vyméné dopistt mezi zalobkyni a Komisi ohledné stanoviska
vyboru CHMP.

Dne 23. listopadu 2017 vydala Komise provadéci rozhodnuti C(2017) 7941 final tykajici se registraci
kontrastnich latek pro humdanni pouziti obsahujicich gadolinium, které obsahuji jednu nebo vice
ucinnych latek ,kyselina gadobenovd, gadobutrol, gadodiamid, kyselina gadopentetovd, kyselina
gadoterovd, gadoteridol, gadoversetamid a kyselina gadoxetovd®, v ramci clanku 31 smérnice
2001/83/ES (déle jen ,napadené rozhodnuti).

Podle ¢l. 3 prvniho pododstavce a prilohy IB tohoto rozhodnuti ¢lenské staty pozastavi registrace
linearnich kontrastnich latek obsahujicich gadolinium, vcetné pripravku omniscan. Podle ¢l. 3 druhého
pododstavce a prilohy IV téhoz rozhodnuti mize byt pozastaveni registraci zruseno, pokud jejich
drzitel poskytne udaje o existenci klinicky vyznamnych pfinost, které nyni nejsou prokdzany a které
prevazi rizika souvisejici s dot¢enym pripravkem, nebo o tom, ze tento pripravek nepodléhd vyznamné
dechelataci a nevede k zadrzovani gadolinia v tkanich. Ze tfettho a patého pododstavce ¢lanku 3
dot¢eného rozhodnuti vsak vyplyvd, ze clenské staty mohou odlozit pozastaveni registrace na dobu
nepresahujici dvanact mésict, pokud maji za to, Ze dotcené 1é¢ivé pripravky jsou mimoradné dilezité.

Z bodu 4 a 5 odivodnéni napadeného rozhodnuti vyplyvd, ze zddvodnéni tohoto rozhodnuti je
uvedeno ve védeckém posouzeni vyboru CHMP, které je k rozhodnuti pripojeno.
II. Rizeni a navrhova Zadani Gcastnika rizeni

Névrhem doslym kancelari Tribundlu dne 1. prosince 2017 podala Zalobkyné projednavanou zalobu.
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Samostatnym podanim doslym kancelari Tribundlu dne 1. prosince 2017 podala zalobkyné navrh na
predbézné opatfeni. Tento ndvrh byl zamitnut usnesenim ze dne 11. ¢ervence 2018, GE Healthcare
v. Komise (T-783/17 R, EU:T:2018:503), a bylo stanoveno, ze o ndakladech fizeni bude rozhodnuto
pozdéji.

Dne 20. tinora 2018 predlozila Komise svou Zalobni odpoveéd.

Dne 17. dubna 2018 predlozila zalobkyné repliku.

Dne 4. cervna 2018 predlozila Komise dupliku.

Na zakladé navrhu soudce zpravodaje rozhodl Tribundl (¢tvrty sendt) o zahdjeni ustni ¢ésti fizeni.

Dopisem ze dne 6. listopadu 2018 Tribunal ozndmil Komisi organiza¢ni procesni opatfeni, na které
Komise odpovédéla dne 23. listopadu 2018.

Reci Gcastnika fizeni a jejich odpovédi na otdzky Tribunalu byly vyslechnuty na jednédni konaném dne
29. ledna 2019. Na tomto jedndni zalobkyné potvrdila, Ze jeji zaloba je omezena na neplatnost
napadeného rozhodnuti v rozsahu, v némz se tyka pripravku omniscan.

Zalobkyné navrhuje, aby Tribunal:

— zru$il napadené rozhodnuti;

— ulozil Komisi ndhradu ndkladd rizeni.
Komise navrhuje, aby Tribunal:

— zamitl zalobu;

— ulozil zalobkyni ndhradu naklada.
II1. Pravni otazky

A. K otazce, zda mohla byt zaloba podana jménem vSech drziteld rozhodnuti o registraci
pripravku omniscan

Zalobkyné podle nidzoru Komise ve svém navrhu prohlasuje, Ze jedna nejen vlastnim jménem, ale také
jménem ostatnich drziteld rozhodnuti o registraci pripravku omniscan, ktefi jsou ¢leny skupiny GE
Healthcare. Za téchto okolnosti Komise konstatuje, ze zalobkyné poskytla diikazy v tomto ohledu az
v priloze své repliky, a tedy opozdéné, takze zaloba nemuze byt rozsifena na tyto ostatni drzitele.
Zalobkyné ostatné podle Komise neni bezprostfedné dotéena pozastavenim rozhodnuti o registraci,
jejimiz drziteli jsou ostatni spole¢nosti.

Zalobkyné namita, Ze napadené rozhodnuti se ji bezprostiedné a osobné dotyka v rozsahu, v némz ma
vliv na rozhodnuti o registraci pripravku omniscan, ktera drzi ostatni spolecnosti ve skupiné GE
Healthcare a dvé dalsi distribu¢ni spole¢nosti na Kypru a v Némecku, protoze je jedinym vyrobcem
tohoto pripravku, a toto rozhodnuti ji brani v jeho registraci. V priloze ke své replice kromé toho
predlozila dokumenty od téchto spole¢nosti prokazujici, Ze jednd rovnéz jejich jménem. V posledni
radé zalobkyné v odpovédi na otdzku poloZenou Tribundlem na jedndni potvrdila, Ze jednd jménem
vSech drziteld rozhodnuti o registraci pripravku omniscan, coz bylo zaznamendno do protokolu
z jedndni.
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V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, ze podle ¢l. 21 prvniho pododstavce statutu Soudniho dvora
Evropské unie a ¢l. 76 prvniho pododstavce pism. a) jednaciho fadu Tribunalu musi Zaloba obsahovat
jméno a sidlo zalobce.

V projedndvané véci pritom byla zaloba vyslovné podéna pouze jménem zalobkyné. Plnd moc pripojena
k zalobé a vystavend zastupcim zalobkyné byla kromé toho sepsidna pouze zalobkyni a jejim jménem.
Mimoto skutecnost, Ze zalobkyné za ucelem prokdzani pripustnosti své zaloby ve své Zzalobé
mimochodem uvedla, ze napadené rozhodnuti rovnéz nepfiznivé ovliviiuje zdjmy jeji matefské
spolecnosti a ostatnich spole¢nosti skupiny GE Healthcare, nemtze dokladat, ze jedna nejen svym
jménem, nybrz také jménem a na ucet ostatnich subjektd, které ostatné nebyly v ndvrhu na zahdjeni
rizeni identifikovany. Za téchto okolnosti je tfeba na zalobu pohlizet tak, ze byla poddna vyhradné
jménem zalobkyné.

Predlozeni dokumentd, které byly vypracovany v pribéhu fizeni a které prokazuji, Ze zalobkyné jedna
rovnéz jménem ostatnich spolec¢nosti, ve stadiu repliky, nemtze zménit rozsah zaloby. Takové
predlozeni dokument(i nemuze ani byt, jak marné tvrdi zalobkyné, povazovano za vyjasnéni stanoviska
prijatého v Zalobé, za upfesnéni argumentace, kterd je v ni rozpracovéna, nebo za odpovéd na nové
skute¢nosti. Zohlednénim takového predlozeni dokumenti by byl zaprvé porusen ¢l. 21 prvni
pododstavec statutu Soudniho dvora Evropské unie, ¢l. 76 prvni pododstavec pism. a) jednaciho radu,
jakoz i povaha repliky, a zadruhé by bylo umoznéno obejit pravidla vedlejsiho ticastenstvi stanovend
v ¢lancich 142 az 144 jednaciho fadu.

Aniz je proto nutno zkoumat zpusobilost zalobkyné zastupovat ostatni spole¢nosti pred Tribunalem, je
tfeba mit za to, Ze zaloba byla poddna pouze jejim jménem.

B. K zalobnim davodium

Na podporu své zaloby uplatnuje zalobkyné pét zalobnich davodd, vychazejicich, zaprvé z poruseni
¢lanku 116 smérnice 2001/83, zadruhé z nedodrzeni zasady predbézné opatrnosti, zatfeti z poruseni
zasady rovného zachdzeni a zdkazu diskriminace, zaltvrté z nedodrzeni zdsady proporcionality
a zapaté z poruseni zdsady radné spravy.

V odpovédi na otazku Tribundlu polozenou na jednani zalobkyné souhlasila s tim, ze prvni dva zalobni
davody jsou spolu svazany. Je tedy tieba je zkoumat spole¢né.

1. K prvnimu a druhému Zalobnimu divodu, vychdzejicim z porusemni clanku 116 smérnice
2001/83 a zdasady predbéziné opatrnosti

a) Uvodni pozndmky

Vzhledem k tomu, ze se zalobkyné dovolava zejména clanku 116 smérnice 2001/83, je tfeba nejprve
pfipomenout, ze tento clanek stanovi, ze prislusné orginy pozastavi, zrusi nebo zméni registraci,
pokud se ma za to, ze léCivy pripravek je Skodlivy, Ze nemd lécebnou tGcinnost, Ze pomér rizika
a prospésnosti neni priznivy anebo ze jeho kvalitativni a kvantitativni sloZzeni neodpovidd
deklarovanému.

Tyto podminky, za nichz muaze dojit ke zméné, pozastaveni nebo odnéti registrace, jsou alternativni,
a nikoli kumulativni (rozsudek ze dne 11. prosince 2014, PP Nature-Balance Lizenz v. Komise,
T-189/13, nezverejnény, EU:T:2014:1056, bod 41). Musi byt kromé toho vykladdny v souladu
s obecnou zasadou obsazenou v judikature, podle niz je tfeba ochrané verejného zdravi nesporné
prikladat vétsi vyznam ve srovnani s hospodarskymi davody (rozsudek ze dne 19. dubna 2012,
Artegodan v. Evropska komise, C-221/10 P, EU:C:2012:216, bod 99).
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Zasada predbézné opatrnosti, kterd je obecnou zdsadou unijntho prava, kromé toho zmocnuje
v pripadé nejistoty prislusné organy k prijeti vhodnych opatfeni za dcelem predchazeni urcitym
rizikim pro verfejné zdravi, bezpecnost a zivotni prostredi, aniz je nutné cekat, az se plné prokaze
skute¢na existence a zavaznost téchto rizik (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 10. dubna 2014, Acino
v. Komise, C-269/13 P, EU:C:2014:255, bod 57 a citovana judikatura).

V souladu se zdsadou predbézné opatrnosti proto zdravotni rizika, jejichz cilem uvedenym v ¢l. 116
prvnim pododstavci smérnice 2001/83 je prevence, nemusi mit pouze konkrétni charakter, ale mohou
mit i potencidlni charakter (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 10. dubna 2014, Acino v. Komise,
C-269/13 P, EU:C:2014:255, bod 59, a ze dne 3. prosince 2015, PP Nature-Balance Lizenz v. Komise,
C-82/15 P, nezvefejnény, EU:C:2015:796, bod 23).

V tomto systému c¢l. 116 prvni pododstavec smérnice 2001/83 prizndva prava podnikim-drziteldm
registrace, nebot jim zarucuje zachovani registrace, dokud neni prokizdna existence jedné z podminek,
za nichz lze registraci zménit, pozastavit ¢i zrusit (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 19. dubna 2012,
Artegodan v. Komise, C-221/10 P, EU:C:2012:216, bod 96). Z toho vyplyva, pokud jde o dukazni
bfemeno, ze je na prislusném orgdnu, v projednavané véci na Komisi, aby prokazal, ze jsou splnény
podminky pro zruseni, pozastaveni nebo zménu registrace stanovené v c¢lanku 116 smérnice 2001/83
(rozsudek ze dne 7. bfezna 2013, Acino v. Komise, T-539/10, nezvetejnény, EU:T:2013:110, bod 79).

Vzhledem k zasadé predbézné opatrnosti se vsak Komise miize omezit na predlozeni zavaznych
a presvédcivych indicif, které umoznuji divodné pochybovat o nezdvadnosti dotceného lécivého
pripravku, jeho lécebné Gcinnosti, priznivém poméru rizika a prospésnosti nebo o deklarovaném
kvalitativnim a kvantitativnim sloZeni, aniz odstrani védeckou nejistotu (rozsudky ze dne 3. prosince
2015, PP Nature-Balance Lizenz v. Komise, C-82/15 P, nezvetejnény, EU:C:2015:796, bod 23, a ze dne
7. brezna 2013, Acino v. Komise, T-539/10, nezverejnény, EU:T:2013:110, bod 66).

Vydani rozhodnuti o zméné, pozastaveni nebo zruseni registrace lécivého pripravku je vsak
odivodnéno pouze tehdy, je-li toto rozhodnuti podlozeno objektivhimi a novymi védeckymi nebo
lékarskymi adaji (rozsudky ze dne 26. listopadu 2002, Artegodan a dalsi v. Komise, T-74/00, T-76/00,
T-83/00 az T-85/00, T-132/00, T-137/00 a T-141/00, EU:T:2002:283, body 174, 177 a 191 az 194, a ze
dne 11. prosince 2014, PP Nature-Balance Lizenz v. Komise, T-189/13, nezverejnény, EU:T:2014:1056,
body 44 a 75).

vvvvvv

rozhodnuti spocivd, a v pripadé znacnych odliSnosti uvést divody, pro¢ se odklani od zavéra
ucinénych ve zpravach ¢i posudcich, které predlozily dot¢ené podniky. Tato povinnost se uplatni
zvlasté prisné v pripadech védecké nejistoty. Je tfeba postupovat kontradiktornim a transparentnim
zplisobem, aby bylo zajisténo, ze dotcéena latka bude podrobena dikladnému a objektivnimu
védeckému posouzeni zalozenému na srovndni nejreprezentativnéjsich védeckych nézort a védeckych
stanovisek predlozenych dotcenymi farmaceutickymi laboratofemi (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne
26. listopadu 2002, Artegodan a dalsi v. Komise, T-74/00, T-76/00, T-83/00 az T-85/00, T-132/00,
T-137/00 a T-141/00, EU:T:2002:283, bod 200, a ze dne 11. prosince 2014, PP Nature-Balance Lizenz
v. Komise, T-189/13, nezverejnény, EU:T:2014:1056, bod 52).

Vzhledem k vyse uvedenému je tfeba pripomenout, Ze Tribundl nemuize svym vlastnim posouzenim
nahradit posouzeni vybort PRAC a CHMP, coz na jednani uznala i Zalobkyné. Soudni prezkum
Tribundlu se vztahuje pouze na zachovani pravidel jejich fungovani, jakoz i vnitfni soudrznost
a odtivodnéni doporuceni vyboru PRAC a stanoviska vyboru CHMP. Z posledné uvedeného pohledu
je soud pouze opravnén ovérit, zda doporuceni a stanovisko obsahuji odivodnéni, kterda umoznuji
posoudit didvody, na nichz jsou zaloZeny, a zda srozumitelné prokazuji souvislost mezi lékarskymi
zjisténimi a védeckymi poznatky a zavéry, které jsou v nich obsazeny (v tomto smyslu viz rozsudek ze
dne 11. prosince 2014, PP Nature-Balance Lizenz v. Komise, T-189/13, nezvefejnény, EU:T:2014:1056,
bod 52).
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Argumenty zalobkyné je tedy tfeba posoudit ve svétle téchto tvah. Tyto argumenty se vztahuji
k posouzeni, z néhoz vychazi napadené rozhodnuti a které se tyka rizik a prospésnosti linedrniho
gadolinia a zejména pripravku omniscan.

b) K posouzeni rizik a prospésnosti linedrniho gadolinia a zejména pripravku omniscan

Zalobkyné nejprve kritizuje posouzeni rizik nezadoucich neurologickych t¢ink@ spojenych
s pouzivanim linedrniho gadolinia a poté kritizuje posouzeni ostatnich rizik spojenych s timto
uzivanim. V této souvislosti uvadi, ze zdsada predbézné opatrnosti vyzaduje, aby riziko pro verejné
zdravi bylo pravdépodobné, a nikoli ¢isté hypotetické nebo teoretické. Z analyzy, na niz je zaloZeno
napadené rozhodnuti, pfitom tato pravdépodobnost podle zalobkyné nevyplyva.

1) K neurologickym rizikiim

Pokud jde o neurologicka rizika, Zalobkyné nasledné zpochybnuje posouzeni vyboru PRAC a posouzeni
vyboru CHMP.

i) K posouzeni vyboru PRAC

Zalobkyné ma za to, Ze neexistuji zddné nové diikazy na podporu posouzeni vyboru PRAC, podle
kterého pripravek omniscan predstavuje pro pacienty neurologické riziko, a didle ma za to, ze vybor
PRAC protipravné obratil diikazni bremeno, které mél v tomto ohledu nést.

— K neexistenci nového diikazu

Zalobkyné tvrdi, Ze z4sada piedbézné opatrnosti nezbavuje orgin jeho povinnosti predlozit zavazné
a presvédcivé indicie, na jejichz zakladé by bylo mozné mit pochybnosti o nezdvadnosti nebo tG¢innosti
dotceného 1écivého pripravku. Zejména po udéleni registrace nese podle jejtho nazoru dikazni
bremeno orgdn a ten muze pozastavit registraci pouze na zakladé novych adajd, a nikoli na zdkladé
pouhého prehodnocenti jiz diive posouzenych rizik.

V projednavané véci pritom podle zalobkyné neexistuji zadné diikladné, presvédcivé a nové dikazy
o tom, ze riziko vzniku neurologické léze mohlo byt u pacientli zpisobeno uzivinim linedrniho
gadolinia a jeho hromadénim v mozku. Studie o zadrzovani gadolinia v téle a jeho toxicité jiz byly
podle zalobkyné dostupné v dobé jednotného posouzeni pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti. Vybor PRAC je jiz v té dobé zkoumal a dospél podle zalobkyné k zavéru, ze vzhledem
k neexistenci diikazii o poskozeni, je pomér pfinost a rizik pripravku omniscan priznivy. Nejnovéjsi
udaje neprinesly podle nizoru zalobkyné nové poznatky kromé toho, ze odhalily, Ze makrocyklické
gadolinium se ukladd v mozku a Ze se vyplavi pouze castecné. Studie kliniky M. ze Spojenych statt
kromé toho podle nazoru zalobkyné prokazala, Ze kognitivni poruchy nebo jiné neurologické poruchy
nelze spojovat s pripravkem omniscan.

Tato argumentace zalobkyné je vSak nepresvédciva.

Zaprvé podle judikatury citované v bodech 45, 48 a 49 vyse plati, Ze v souladu se zdsadou predbézné
opatrnosti se pozastaveni registrace nemusi zakladat na pevnych a presvédcivych dilkazech, jak tvrdi
zalobkyné. Postacuje, ze je pozastaveni registrace zalozeno na zavaznych a presvédcivych indiciich,
které vyplyvaji z novych védeckych nebo lékarskych udaji, coz nutné nevylucuje veskerou védeckou
nejistotu, existuji-li odivodnéné pochybnosti zejména o tom, zda je pomér prospésnosti a rizika
priznivy.
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Ddle je tieba poukazat na to, Ze podle ¢l. 107e odst. 2 a 3 smérnice 2001/83 jednotné posouzeni zprav
o bezpecnosti zahrnuje i) vypracovani zpravy zpravodajem do 60 dntt od obdrzeni zprav o bezpecnosti,
ii) moznost clenskych statd a drziteld rozhodnuti o registraci sdélit do 30 dntt od obdrzeni hodnotici
zpravy své pripominky, iii) aktualizaci uvedené zpravy, kterou provede zpravodaj do patnacti dnti od
obdrzeni uvedenych pripominek a iv) vydani kone¢né zpravy a doporuceni vyborem PRAC na
zasedani konaném po této aktualizaci. Jednotné posouzeni zprav o bezpecCnosti tak s sebou nese
kritické zhodnoceni poméru prospésnosti a rizika lécivého pripravku, které zohlednuje veskeré nové
informace o 1é¢ivém pripravku a které muiize vést ke zméné, pozastaveni i zruseni registrace. Tento
postup je vsak relativné kratky. Rovnéz muze byt nezbytnd podrobnéjsi védecka analyza, kterd muze
vyzadovat zahdjeni jiného rizeni, jako je postup upraveny v clancich 31 a 32 smérnice 2001/83. Tento
jak je tomu v projedndvané véci, zaslani této zpravy drziteldm rozhodnuti o registraci a ¢lenskym
statim k pripominkdm, vytvoreni aktualizované zpravy s ohledem na tyto pripominky, vydani
doporuceni vyborem PRAC, to vse do 150 dnd; moznost drziteld rozhodnuti o registraci pozadat
o prezkoumani, moznost svolat zaseddni odbornikd, vydani nového doporuceni vyborem PRAC,
sdéleni tohoto nového doporuceni vyboru CHMP, vydani stanoviska ze strany CHMP a jeho sdéleni
Komisi, drziteldim rozhodnuti o registraci a ¢lenskym stati pred tim, nez Komise pfijme rozhodnuti.

S ohledem na aktudlni Gdaje mél pritom vybor PRAC pfi jednotném posouzeni zprav o bezpecnosti za
to, Ze pomér prinost a rizik pfipravku omniscan je priznivy, ale také Ze informace o klinickém
vyznamu zadrzovani gadolinia v mozku chybi a Ze toto zadrzovani i jeho klinické disledky vyzaduji
podrobné posouzeni. Tento navrh vedl Komisi k zahijeni fizeni podle clanku 31 smeérnice 2001/83,
které vedlo k vydani napadeného rozhodnuti.

Za téchto okolnosti nelze tidaje dostupné ve fazi jednotného posuzovani zprav o bezpecnosti povazovat
za jiz plné posouzené udaje, které nemohou odivodnit pozastaveni registrace pripravku omniscan
v navaznosti na sporné rizeni.

V kazdém pripadé z druhého doporuceni vyboru PRAC vyplyvd, Ze mimo jiné vychdzel z padesatky
studii zvefejnénych v letech 2016 a 2017, tj. az po jednotném posouzeni zprav o bezpecnosti.

Je pravda, ze vybor PRAC ve svém druhém doporuceni rovnéz argumentoval tim, ze jiz od roku 2010 je
prokazano, ze s linedrnimi kontrastnimi latkami obsahujicimi gadolinium jsou spojena vysoka rizika
vyskytu nefrogenni systémové fibrézy. Toto zjisténi vSak neni rozhodujicim davodem pro druhé
doporuceni vyboru PRAC a napadené rozhodnuti. Jak tvrdi Komise, toto riziko bylo pouzito jako
priklad nezadoucich acinkd uvolnovani linearnitho gadolinia do tkani a jeho nasledného hromadéni,
které zvy$uje obavu, Ze gadolinium uvolnéné do mozku mize mit rovnéz toxicky ac¢inek. Udaje, které
jiz byly znamy drive, mohou byt pritom vzaty v Gvahu, aniz je porusena zasada predbézné opatrnosti

a clanek 116 smérnice 2001/83, pouziji-li se pouze k potvrzeni nazoru, ktery si organ vytvoril na
zékladé novych udajt.

S ohledem na vy$e uvedené je tieba uznat, ze druhé doporuceni vyboru PRAC bylo zalozeno na novych
védeckych nebo 1ékarskych udajich.

— K obrdceni diikazniho bremene

Zalobkyné vytykd vyboru PRAC, Ze své druhé doporucdeni zalozil na tom, Ze neexistenci nebo
nedostatek 0dajli nelze povazovat za diikaz o neexistenci nezddoucich neurologickych ucinka
souvisejicich se zadrzovanim gadolinia v mozku. Vybor PRAC tak na zalobkyni podle jejtho nazoru
protipravné prenesl dikazni bremeno, které nesou prislusné organy.
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Po prezkoumani dostupnych tdaji z pozorovani mél vybor PRAC podle zalobkyné za to, ze ackoli
klinické dtsledky zadrzovani gadolinia v mozku jsou nezndmé nebo nejasné, neexistenci nebo
nedostatek ddaji vyplyvajicich z pfipadovych zprdv neni mozné povazovat za dikaz o absenci
nezadoucich neurologickych ucinka.

Nelze v$ak mit za to, Ze doporuceni vyboru PRAC obsahuje pouze toto tvrzeni.

Vybor PRAC se opiral nejprve o studie, které ukazuji, ze gadolinium, linearni nebo makrocyklické,
muize prekonat hematoencefalickou bariéru a dostat se do mozku.

Vybor PRAC dale citoval autory, ktefi tvrdi, ze linearni kontrastni latky obsahujici gadolinium poté
uvolnuji vice gadolinia do mozkové tkdné nez makrocyklické latky vzhledem k tomu, Ze prvné
uvedené latky maji niz$i stabilitu, a jsou proto nachylnéjsi k hromadéni se v mozkovych tkanich.
PRAC tak poznamenal, Ze linedrni latky se v mozku zadrzuji desetkrat vys$si rychlosti nez
makrocyklické latky a ze v mozku pretrvavaji az po dobu jednoho roku nebo déle.

Vybor PRAC rovnéz konstatoval, Ze i pres Siroké uzivani gadolinia, neexistuje zadnd studie prokazujici
klinické priznaky neurotoxicity po expozici gadoliniu po 50 tydnech od jeho intravenézniho podéni
injekci ani histopatologické priznaky nad ramec urcité koncentrace. Vybor PRAC vsak upozornil na
skutecnost, Ze tdaje o dlouhodobych dcincich zadrzovani gadolinia v mozku jsou stile omezené a ze
nezddouci Uc¢inky, které mohou souviset s takovym hromadénim, se mohou projevovat pozdéji a byt
méné patrné, a Ze jejich spontdnni nahlasovani podléhd riznym nepredvidatelnym faktoram. Vybor
PRAC zvlasté zohlednil studii kliniky M., kterou predlozila zalobkyné na podporu svého pripravku,
kterou vsak nepouzil zejména proto, Ze jeji vysledky byly omezeny velikosti vzorku zohlednénych
pacientd, relativné kratkym naslednym sledovanim potencidlnich dlouhodobych ucinkt a nedostatkem
podrobnych informaci o pouzitych statistickych metodach a jejich spolehlivosti. Stejné tak mél vybor
PRAC za to, ze studie zalozené na experimentech provedenych na zdravych zviratech, kterym byly
intraven6zné podavany davky gadolinia, nelze povazovat za studie pokryvajici varianty chorob, které se
mohou vyskytnout u lidi a které by se mohly zhorsit zadrzovanim gadolinia v mozku. Kromé toho
vybor PRAC poukidzal na nékolik dal$ich studii, které naznacuji souvislost expozice gadoliniu
s riznymi nezaddoucimi Gcinky, jako jsou bolesti hlavy, poruchy vidéni nebo sluchu, zazivaci, dychaci
nebo muskuloskeletdlni priznaky, ¢i poruchy jemné motoriky nebo kognitivni obtize v zavislosti na
oblastech mozku postizenych hromadénim gadolinia a jeho dechelataci. Vybor PRAC rovnéz
pripomnél, Ze toxicita gadolinia je prokazana v pripadech, kdy bylo gadolinium aplikovdno injekci
pfimo do centrdlniho nervového systému potkant, jelikoz v zavislosti na obdrzené davce zpiisobuje
morfologické zmény a zmény chovani. V posledni radé, jak jiz bylo uvedeno, vybor PRAC jako dukaz
o toxicité pritomnosti linedrnitho gadolinia v tkanich pripomnél, ze s gadoliniem je spojovano
vyznamné riziko vyskytu nefrogenni systémové fibrdzy.

Vybor PRAC se nakonec opfrel o zjisténi skupiny odbornikd, které povéril a ktefi sami dospéli k zavéru,
ze linearni gadolinium se v mozku hromadi z divodu jeho tendence k dechelataci a Ze toto hromadéni
pravdépodobné mutize mit nezddouci ucinky.

Je tfeba poznamenat, ze vybor PRAC se tak opiral o posouzeni objektivnich védeckych nebo lékarskych
udaji, které zcela jisté nevylucuji veskerou védeckou nejistotu, ale presto mohou byt zavaznou
a presvédcivou indicii jednak o hromadéni linedrntho gadolinia v mozku, ke kterému dochazi ve vys$si
mife a po del$i dobu nez u makrocyklického gadolinia, a jednak o potencidlnich toxickych ucincich
tohoto hromadéni.

Za téchto okolnosti, aniz obratil dikazni bfemeno, mohl mit vybor PRAC za to, Ze neexistenci nebo
nedostatek udaja z pripadovych studii nelze povazovat za diikaz o neexistenci rizika nezadoucich
neurologickych ucinkd, jelikoz disponoval dostate¢nymi informacemi, které v tomto ohledu vyvolavaji
dtvodné pochybnosti.
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Vytky, které zalobkyné uplatiuje proti tomuto posouzeni rizik neurotoxickych acinka spojovanych se
zadrzovanim gadolinia v mozku, které provedl vybor PRAC, jsou tedy nepodlozené.

ii) K posouzeni vyboru CHMP

Zalobkyné v podstaté tvrdi, ze vybor CHMP v zisadé neprovedl vlastni posouzeni a ze v kazdém
pripadé tim, ze se odchylil od nékterych posouzeni vyboru PRAC, jeho doporuceni zpochybnil.

— K tvrzent, ze vybor CHMP neprovedl viastni posouzeni

Zalobkyné tvrdi, ze, pokud jde o nezddouci neurologické ucinky, vybor CHMP ve svém stanovisku
v podstaté vyjadril souhlas s druhym doporucenim vyboru PRAC, aniz proved! vlastni posouzeni.

Je vsak tfeba pripomenout, ze orgin je povinen prokazat, ze takové posouzeni provedl pouze tehdy,
existuje-li soubor dostatecné se shodujicich nepfimych dikazl, které podporuji argumentaci zalujici
strany v tom smyslu, ze ke skutecnému posouzeni nedoslo (v tomto smyslu rozsudek ze dne 28. zari
2004, Tenreiro v. Komise, T-216/03, EU:T:2004:276, bod 59).

Skutec¢nost, ze vybor CHMP do zna¢né miry sdili ndzor vyboru PRAC, pritom neznamend, Ze
neproved! vlastni posouzeni dostupnych védeckych nebo 1ékarskych ddaji. Je tomu tak tim spise, ze
drzitelé rozhodnuti o registraci mohli uplatnit sviij postoj u vyboru CHMP dne 18. ¢ervence 2017
a protoze poté, co popsal obsah druhého doporuceni vyboru PRAC a uved], Ze celkové souhlasi s jeho
zavéry, CHMP tyto zavéry posoudil pred tim, nez predlozil vlastni zavéry. V posledni radé ukazuji
rozdilné nazory zastupcli dvandicti Clenskych stattt a norskych a islandskych zastupcti pripojené ke
stanovisku vyboru CHMP na to, Ze se o dotcenych zavérech v ramci vyboru CHMP diskutovalo.

Neni tedy prokazano, ze vybor CHMP neproved! vlastni posouzeni neurologickych rizik, kterd mohou
vznikat v disledku expozice gadoliniu.

— Ke skutecnosti, ze se vibor CHMP odchylil od nékterych posouzeni vyboru PRAC

Zalobkyné tvrdi, ze se vybor CHMP odchylil od nékterych posouzeni vyboru PRAC, ¢imz ,zpochybnil
jeho doporuceni. Podle Zalobkyné z toho vyplyvd, ze zdklady stanoviska vyboru CHMP a napadené
rozhodnuti, nejsou pevné ani presvédcivé.

Zalobkyné na prvnim misté poukazuje na to, ze pokud jde o skute¢nost, Ze je tieba odliSovat linearni
kontrastni latky obsahujici gadolinium od makrocyklickych kontrastnich latek obsahujicich
gadolinium, mél CHMP za to, Ze je nezbytné opravit tvrzeni vyboru PRAC, Ze ,makrocyklické latky
zpusobuji pouze prechodné zvyseni [gadolinia] v mozku a rychle se vyplavuji“. Vybor CHMP podle
zalobkyné povazoval za dostatecné konstatovat, ze ,méfeni gadolinia v mozku v delsSim obdobi
vykazovalo rozdily mezi linearnimi a makrocyklickymi latkami, pokud jde o hromadéni v priabéhu
casu”.

Rozlieni, ke kterému tak dospél vybor CHMP, vsak nezpochybnuje zjisténi, ze dechelatace u linearniho
gadolinia je vyssi nez u makrocyklického gadolinia a Ze linedarni gadolinium se v mozku zadrzuje delsi
dobu. Zejména na zdkladé téchto zjisténi pritom vybory PRAC a CHMP rozliSovaly kontrastni latky
podle toho, zda patfi k témto dvéma typtim gadolinia, a Komise bez vyjimky pozastavila registrace
jednoho typu, ale nikoliv druhého. V rozporu s tim, co tvrdi zalobkyné, tudiz odlisnd formulace
vyboru CHMP neni s to oslabit dtvody podporujici napadené rozhodnuti.

Zalobkyné na druhém misté tvrdi, ze vibor CHMP mél ve svém stanovisku za to, Ze nelze tvrdit, jak to

u¢inil vybor PRAC, ze $kodlivé ucinky a potencidlni interakce gadolinia s chorobami jsou
»pravdépodobné®. Zalobkyné rovnéz tvrdi, ze vybor CHMP povazoval za vhodnéjsi pouzit pridavné
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jméno ,mozny“ spiSe nez pridavné jméno ,pravdépodobny“, protoze adjektivum ,pravdépodobny*
s sebou podle Zalobkyné nese ,vy$si potencidl poskozeni“. Zalobkyné poukazuje na to, Ze z téhoz
davodu mél vybor CHMP za to, ze je tfeba vypustit slovo ,dosud ze zavéru vyboru PRAC, podle
kterého ,dosud nebyly prokazany zadné nezadouci neurologické Gcinky, jako jsou kognitivni poruchy
nebo poruchy motorickych funkci, které jsou vysledkem hromadéni gadolinia v mozku®.

S ohledem na to, Ze od roku 1988 bylo podano 300 milionG davek kontrastnich latek obsahujicich
gadolinium a s prihlédnutim k nedostatku tdaja o acincich hromadéni gadolinia v mozku, zalobkyné
tvrdi, ze se tak vybor CHMP distancoval od teze vyboru PRAC, kterd je zdkladem napadeného
rozhodnuti.

Je vSak tfeba pripomenout, ze pro odivodnéni prijeti opatfeni podle ¢lanku 116 smérnice 2001/83
postacuje potencidlni riziko (viz bod 46 vySe). V rozporu s tim, co tvrdi Zalobkyné, nemusi byt
pozastaveni registrace kromé toho nutné zaloZzeno na dvéryhodnych a presvédcivych diikazech, ale
pouze na zdvaznych a presvéd¢ivych indiciich i presto, Ze nevylucuji veskerou védeckou nejistotu (viz
bod 59 vyse).

Kromé toho, jak jiz bylo vysvétleno (viz bod 45 vys$e), zdsada predbézné opatrnosti opraviiuje v pripadé
nejistoty prislusné organy k prijeti vhodnych opatfeni za tcelem predchdzeni urcitym rizikim pro
vefejné zdravi, bezpecnost a Zivotni prostiedi, aniz je nutné cekat, az se plné prokdze skutec¢na
existence a zdvaznost téchto rizik.

Kromé toho trebaze, jak tvrdi Zalobkyné, posouzeni rizika nemtize vychdzet z cisté hypotetickych tvah,
Soudni dvir vSak uznal, ze zdsada predbézné opatrnosti odiivodnuje prijeti omezujicich opatfeni, a to
i v pripadech, vyjde-li najevo, ze je nemozné s jistotou urcit tvrzené riziko nebo jeho rozsah z diivodu
nedostateCnosti, neprikaznosti nebo nepresnosti vysledkti provedenych studii, avSak zZe
pravdépodobnost skutecné skody pro verejné zdravi za predpokladu realizace rizika trvd (rozsudky ze
dne 10. dubna 2014, Acino v. Komise, C-269/13 P, EU:C:2014:255, bod 58, a ze dne 3. prosince 2015,
PP Nature-Balance Lizenz v. Komise, C-82/15 P, nezvefejnény, EU:C:2015:796, bod 22).

V projedndvané véci pritom vybor CHMP zdsadnim zptisobem nezpochybnil existenci rizika tim, zZe
k druhému doporuceni vyboru PRAC uvedl dvé vyse zminéné rozlisnosti. Je pravda, ze vybor CHMP,
jako vybor PRAC pred nim, uznal, Zze u lidi nebyl prokazian zadny nezadouci ucinek zptsobeny
hromadénim gadolinia v mozku, a to navzdory skutecnosti, ze bylo v Sirokém rozsahu pouzivino.
Vybor CHMP vsak nezpochybnil ndzor vyboru PRAC, podle kterého zaprvé byly ddaje o jeho
dlouhodobé bezpecnosti omezené, zadruhé se nezadouci ucinky, které mohou souviset s takovym
hromadénim, mohou projevovat pozdéji a byt méné patrné, a zatfeti spontdnni nahlasovani
nezddoucich uc¢inkd podléhd rtznym nepredvidatelnym faktoram. Vybor CHMP sice uznal, ze
nezadouci neurologické ucinky, jako jsou kognitivni poruchy nebo poruchy motorickych funkci, nebyly
prokazany, pripustil vsak, ze existuje riziko nezddoucich ucinka a interakce s chorobami s ohledem na
udaje uvadéjici, ze linedrni latky dechelatuji in vivo, a na neklinické tdaje odhalujici toxicitu
dechelatovaného gadolinia.

Pro uplnost je teba pripustit, jak ve svych pisemnostech tvrdi Komise, Ze cilem toho, ze vybor CHMP
pouzil pridavné jméno ,mozny”“ namisto pridavného jména ,pravdépodobny”, které pouzil vybor PRAC,
bylo zabranit vyvoldni dzkosti u pacientd, a nikoli vécné se odchylit od ndzoru PRAC, jelikoz vybor
CHMP potvrdil jeho doporuceni pozastavit registraci linedrni kontrastnich latek obsahujicich
gadolinium.

S prihlédnutim ke vsem vyse uvedenym davodiim nelze to, ze vybor CHMP nahradil piidavné jméno
»pravdépodobny“ slovem ,mozny“ a ze v doporuceni vyboru PRAC vypustil prislovce ,dosud®,
povazovat za podstatné pro pouziti ¢lanku 116 smérnice 2001/83 a zasady predbézné opatrnosti. Tyto
skutecnosti tak nejsou s to ovlivnit legalitu napadeného rozhodnuti.
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2) K jinym nez neurologickym rizikiim

Pokud jde o jind nez neurologickd rizika spojend s pouzivinim gadolinia jako kontrastni latky,
zalobkyné poukazuje na to, ze se CHMP odchylil od tvrzeni vyboru PRAC, podle kterého byl vyskyt
koznich plakd vysledkem expozice linearnimu gadoliniu, a to z davodu, Ze toto tvrzeni bylo zalozeno
na omezeném poctu pripadil. Zalobkyné rovnéz tvrdi, Ze skute¢nost, ze gadolinium muzZe u pacientt
se zavaznym poskozenim funkce ledvin vést k systémové nefrogenni fibr6ze, nepostacuje k tomu, aby
potvrdila zjisténi, ze pomér prospésnosti a rizika je v pripadé pripravku omniscan nepfiznivy, a to
proto, ze vybor CHMP jiz v roce 2010 dospél k zavéru, zZe riziko nefrogenni systémové fibrézy bylo
dostatecné zohlednéno a zneutralizovdano vystrahami a omezenimi pouzivani, dale proto, ze tento
zavér byl o Sest let pozdéji potvrzen vyborem PRAC pfi jednotném posouzeni zprav o bezpecnosti,
a také proto, jak jiz bylo uvedeno, ze zdsadu predbézné opatrnosti lze pro pozastaveni registrace
uplatnit pouze v pripadé, ze jsou k dispozici nové tidaje, ¢emuz tak v projedndvané véci neni. Z toho
podle zalobkyné vyplyvd, ze jiné nez neurologické nezadouci Gc¢inky nemohly byt relevantnim
diivodem pro pozastaveni registrace pripravku omniscan.

V druhém doporuceni vyboru PRAC je vsak riziko vyskytu koznich plakd nasledkem expozice
gadoliniu dtvodem sekunddrniho vyznamu. Napadené rozhodnuti navic vychazi ze stanoviska vyboru
CHMP, a nikoli z doporuceni vyboru PRAC. Toto stanovisko se pfitom v zasadé opird o hromadéni
linearniho gadolinia v mozku a o riziko neurotoxickych ucinkt, které toto hromadéni mize vyvolat.
Skutec¢nost, ze vybor CHMP nezohlednil nazor vyboru PRAC ohledné rizika vyskytu koznich plakit
také nemiize ovlivnit legalitu uvedeného rozhodnuti.

Pokud jde o riziko nefrogenni systémové fibrézy, poukazuje se na néj jen jako na potvrzeni toxicity
gadolinia v tkdnich a neni rozhodujicim divodem pro vydani napadeného rozhodnuti. Kromé toho jiz
bylo uvedeno (viz bod 64 vyse), ze tdaje, které byly znamy diive, mohou byt vzaty v Gvahu, aniz je
porusena zdsada predbézné opatrnosti a clanek 116 smérnice 2001/83, pouziji-li se jako
v projednavané véci pouze k potvrzeni nazoru, ktery si organ vytvoril na zakladé novych udajt.

S ohledem na vySe uvedené skutecnosti nemohou skutec¢nosti, které zalobkyné vytyka v souvislosti
s jinymi nez neurologickymi riziky, zptisobit protipravnost napadeného rozhodnuti.

¢) K posouzeni prospésnosti linedrniho gadolinia a konkrétné pripravku omniscan

Zalobkyné tvrdi, 7e je na prisluénych organech, aby zohlednily prospéch, ktery omniscan piinasi pro
zobrazovani myokardidlni perfuze a v oblasti hypersenzitivnich reakci.

1) K prospésnosti pripravku omniscan pro zobrazovdni myokardidlni perfuze

i) K argumentiim lékarské povahy

Zalobkyné tvrdi, Ze piipravek omniscan pfindsi ve srovnani s jinymi kontrastnimi latkami zvlastni
prospéch pro zobrazovani myokardidlni perfuze, ale ze vybor PRAC tento prospéch nezohlednil, kdyz
ve svém druhém doporuceni uvedl, ze indikace pro celotélové vysetieni MRI, pro které je indikovana
vétsina ostatnich latek obsahujicich gadolinium, zahrnuje snimkovani srdce, vcetné zobrazovani
myokardialni perfuze.

Mezi celotélovym vysSetfenim magnetickou rezonanci a zobrazenim myokardidlni perfuze pritom
existuji vyznamné rozdily, pficemz zobrazovini myokardidlni perfuze je podle zZalobkyné presnéjsi
a Cinnéjsi pro urceni osob, u nichz hrozi srdecni pifihoda, pro lécbu pacientd a pro prevenci
pripadnych fatdlnich pfihod. Kromé toho se podle zalobkyné lisi i zptisob davkovani a podminky
podavani pripravku pri celotélové MRI a pri zobrazovani myokardialni perfuze. Z toho davodu tvrzeni
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vyboru PRAC, podle kterého indikace celotélového vysetieni MRI zahrnuje snimkovani srdce, vyzyva
podle zalobkyné lékafe k tomu, aby nedbali registraci udélenych clenskymi staty, které pro
zobrazovani myokardidlni perfuze vyslovné povoluji pfipravek omniscan jako jedinou kontrastni latku
obsahujici gadolinium. Rozhodnuti, zda predepsat poukaz na vysetfeni MRI mimo ramec indikaci, je
vSak pouze na predepisujicim lékari.

Je vsak tfeba poznamenat, Ze zalobkyné zakladd sviij argument o prospésnosti pripravku omniscan pro
zobrazovani myokardidlni perfuze na lékarskych uvahach, které Komise zpochybnuje argumenty
stejného druhu, jakoz i na védecké literature. Jak jiz bylo pfipomenuto (viz bod 51 vyse), Tribundl
pfitom nemuze nahradit posouzeni vybord PRAC a CHMP svym vlastnim posouzenim a jeho
pfezkum je omezen pouze na radné fungovani uvedenych vybord, a na vnitini soudrznost
a odavodnéni jejich doporuceni a stanoviska. Tribundl tudiz nemutze zkoumat piipadnou vécnou
spravnost tvrzeni zalobkyné.

Tribundl se proto nemize vyjadrit ani k argumentu zalobkyné, Ze stanovisko, které zaujaly vybory
PRAC a CHMP ohledné zobrazovani myokardidlni perfuze, vede lékare k tomu, aby nedbali registraci
udélenych clenskymi staty, které pro toto zobrazovani vyslovné povoluji pripravek omniscan jako
kontrastni latku obsahujici gadolinium. Tento argument zalobkyné totiz vychdzi z predpokladu,
o kterém Tribundl nemiZe rozhodnout, ze indikace pro zobrazoviani myokardidlni perfuze je
autonomni a nemuze byt povazovdna za podmnozinu indikace pro celotélové vySetreni.

V kazdém pripadé Komise spravné zdiraznuje, ze pokud se vybor, jako jsou vybory PRAC nebo
CHMP, zabyva v ramci postupu upraveného v ¢l. 31 odst. 1 smérnice 2001/83 otazkami, které jsou
v zijmu Unie, je na tomto vyboru, aby na evropské drovni provedl vlastni posouzeni dotceného
lécivého pripravku, které je nezavislé na posouzeni vnitrostatnich organt, na které se dotceny vybor
nemuze odvoldvat (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 3. prosince 2015, PP Nature-Balance Lizenz
v. Komise, C-82/15 P, nezverfejnény, EU:C:2015:796, body 36 a 37).

ii) K argumentiim jiné nez lékarské povahy

Poté, co zalobkyné predlozila argumenty vyzadujici védecké posouzeni, uplatnuje dalsi vytky tykajici se
dodrzovani pokynti, nedodrzeni povinnosti provést uplny prezkum, jakoz i nespravného posouzeni,
které prislusi prezkoumat Tribunalu.

— K prospéchu pripravku omniscan pro zobrazovini myokardidlni perfuze

Zalobkyné na prvnim misté tvrdi, Ze tim, Ze vybory PRAC a CHMP nezohlednily vyznam indikace
pripravku omniscan pfi zobrazovani myokardidlni perfuze, nedodrzely pokyny pro osvédcené postupy
v oblasti farmakovigilance, podle nichz musi byt u kazdé indikace posouzen pomér prinosu a rizik.

Vybory PRAC a CHMP vsak vzaly v tvahu pravé to, ze pripravek omniscan je v nékterych zemich jako
jediny indikovan pro zobrazovani myokardidlni perfuze. Pfi posuzovani této indikace vSak vybory
PRAC a CHMP mély za to, ze vzhledem k tomu, ze z lékaiského hlediska bylo toto zobrazeni
zahrnuto do indikace pro celotélové vysetieni, coz — jak jiz bylo pfipomenuto — nepfislusi ovérit
Tribundlu, tato indikace nemohla svédcit ve prospéch prinosi pfi jejich poméfovani s riziky,
zalozeném na hromadéni linedrniho gadolinia v mozku a na riziku toxicity tohoto hromadéni.

Zalobkyné na druhém misté tvrdi, ze nic nenasvédcCuje tomu, ze vybor PRAC ve svém druhém

doporuceni a v ndvaznosti na néj vybor CHMP zohlednily vyjadfeni o indikaci pfipravku omniscan
pro zobrazovani myokardidlni perfuze, kterd zalobkyné uplatnila ve své zadosti o prezkum.
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Vybor PRAC mél ve svém prvnim doporuceni za to, ze indikace pfipravku omniscan jako ,jediného*
pripravku pro zobrazovani myokardidlni perfuze postrada relevanci z toho divodu, Ze indikace pro
celotélové vysSetfeni pomoci MRI zahrnuje snimkovani srdce, vcetné zobrazeni myokardidlni perfuze.

Zalobkyné v z4dosti o prezkum nejprve uvedla, ze netvrdila, ze ptipravek omniscan je jako ,jediny*
indikovdn pro zobrazovdni myokardialni perfuze, jelikoz v nékterych zemich byla pro toto uziti
udélena registrace pripravku multihance (kyselina gadobenovd) a v Polsku ptipravku gadovist
(gadobutrol). Zalobkyné nésledné tvrdila, ze vzhledem k tomu, Ze mél za to, Ze indikace pro celotélové
vySetfeni pomoci MRI zahrnuje zobrazeni myokardidlni perfuze, vybor PRAC nezohlednil skute¢nost,
Ze toto zobrazeni zahrnuje podéni pfipravku zvysujictho zatéz a predstavuje funkcni a neanatomické
vySetieni, které je nezbytné pro diagnostiku ischemie myokardu.

Vybor PRAC ve svém druhém doporuceni uvedl, Ze zalobkyné tvrdila, ze pripravek omniscan je jako
jediny indikovan pro zobrazovani myokardidlni perfuze. I kdyz je toto tvrzeni nejednoznacné, nemuze
véak vést k protipravnosti napadeného rozhodnuti vzhledem k tomu, Ze zalobkyné sama ve svych

pisemnostech uvadi, ze pfipravek omniscan je jako ,jediny” indikovan k takovému zobrazeni ve
¢tyfech clenskych statech, a sice v Chorvatsku, na Kypru, v Portugalsku a v Rumunsku.

Je predev$im tireba poukdzat na to, ze vybor PRAC ve svém druhém doporuceni pripustil, jak
v podstaté tvrdi zalobkyné, Ze primarnim cilem zobrazeni myokardidlni perfuze je diagnostikovat
ischemii myokardu zkombinovanim snimkovani v klidovém stavu se snimkovanim po podani
pripravku zvySujictho zatéz, a Ze je pro tento ucel pouzivana zobrazovaci technika dynamického
vySetfeni. Vybor PRAC poté uvedl, ze dostupna dokumentace uvadi, ze pfipravek omniscan byl
zpravidla indikovan pro vySetfeni MRI téla, ale také specidlné pro jind vySetfeni, jako je posouzeni
ischemické choroby srde¢ni pomoci zobrazeni myokardidlni perfuze, coz potvrzuje souhrn udaji
o pripravku ve Spojeném kralovstvi, ktery predlozila zalobkyné. Vybor PRAC z toho vyvodil, ze
celotélové vySetfreni pomoci MRI skute¢né zahrnuje zobrazeni myokardidlni perfuze. Vybor PRAC
kromé toho uvedl, ze tento zavér je v souladu s ndzorem konzultovanych odbornikid, podle kterych se
linearni a makrocyklické kontrastni latky mohou pro ucely zobrazovani srdce pouzivat zaménitelné
a neni prokazan rozdil v jejich klinické pouzitelnosti.

Zpravodaj vyboru PRAC dile poznamenal, Ze zalobkyné nepredlozila chemicky nebo fyziologicky diukaz
potvrzujici jeji ndzor, Ze pouzitim jinych kontrastnich latek nelze dosdhnout vysledkt podobnych tém,
kterych l1ze dosdhnout pfi pouziti pripravku omniscan. Zpravodaj v tomto ohledu poukézal na to, ze jiz
bylo prokézano, ze podobnych vysledki Ize dosdhnout pouzitim pripravki multihance a gadovist.

Z toho vyplyvd, ze zalobkyné marné tvrdi, Ze nebyla zohlednéna vyjadfeni o indikaci pripravku
omniscan pro zobrazovani myokardidlni perfuze, ktera uvedla ve své zadosti o prezkum.

Zalobkyné na tretim misté tvrdi, ze vybory PRAC a CHMP minimalizovaly pfinosy ptipravku omniscan
tim, Ze vychazely ze skutecnosti, Ze omniscan neni jedinou kontrastni latkou urc¢enou pro zobrazovani
myokardidlni perfuze, protoze v Némecku byl pro celotélové vysetreni indikovan gadovist, t;.
makrocyklickd kontrastni latka obsahujici gadolinium, jejiz pouziti pokryvalo i tento druh zobrazovani.
Podle zalobkyné pritom zadatel o registraci ve skutec¢nosti upustil od zadosti o zvlastni povoleni pro
zobrazovani myokardiadlni perfuze, a to z divodu obav vyjadfenych nékolika clenskymi staty. Z toho
divodu neni mozné vyvodit ze skuteCnosti, ze Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(Spolkovy tstav pro 1é¢ivé pripravky a zdravotnické prostredky, déle jen ,némecky institut®) povolil,
aby byl pripravek gadovist pouzivan pro celotélové vysetreni, ze tim pripustil, Ze pripravek gadovist je
vhodny i pro zobrazovani myokardidlni perfuze.

V tomto ohledu je treba konstatovat, Ze ve svém predbézném posouzeni divodd pro prezkum prvniho
doporuceni vyboru PRAC mél spoluzpravodaj vyboru PRAC skute¢né za to, ze indikace pripravku
gadovist pro zobrazovani myokardidlni perfuze byla v Némecku zahrnuta pod oznaceni ,celotélové”
vySetreni.
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Z hodnotici zpravy némeckého institutu vyplyvd, ze pripravek gadovist byl indikovan specidlné pro
zobrazovani pomoci MRI lebky, michy, jater a ledvin a ze drzitel tohoto rozhodnuti o registraci
pozadal dne 13. zari 2011, aby byla tato indikace rozsifena na celotélové vysetreni.

V diskusi o védeckych poznatcich zpravodaj némeckého institutu mimo jiné poukdzal na to, Ze pro
nékteré casti téla, jako je slinivka bfisni, tra¢nik nebo prostata, neni pouzivini pfipravku gadovist
zdokumentovéano, pro jiné casti téla, jako je déloha, je jeho pouzivani sporné, ale ze pro ucely
snimkovani srdce pomoci magnetické rezonance, v¢etné zobrazeni myokardidlni perfuze, je dolozeno
dostate¢né. Protoze vsak drzitel rozhodnuti o registraci pozddal o rozsifeni indikace pro celotélové
zobrazovani, zpravodaj uvedl, Ze tyto ¢asti téla jiz nejsou v seznamu indikaci uvedeny. Nékteré clenské
staty vznesly v tomto fizeni otdzky. Jeden clensky stat mél konkrétné za to, ze mezi indikacemi
pozadovanymi pro ,celotélové“ vysetfeni si zvlastni pozornost zaslouzi indikace pro vySetfeni srdce
a zejména srovnani magnetické rezonance srdce s jinymi postupy vysetreni. Na zdkladé odpovédi
poskytnutych zadatelem o registraci byl tento bod povazovan za vyreseny.

V rozporu s tim, co tvrdi zalobkyné, z této zpravy jasné nevyplyvd, ze drzitel rozhodnuti o registraci
pripravku gadovist upustil od zadosti o zvlastni povoleni pro zobrazovani myokardidlni perfuze kvili
obavam nékolika stat(i. Zalobkyné ostatné pti formulaci tvrzeni v tomto ohledu pouzila podminovaci
zpusob. Komise kromé toho poukazuje na to, Ze v predbézné zpravé o divodech pro prezkum prvniho
doporuceni vyboru PRAC spoluzpravodaj vyboru PRAC potvrdil, Ze némecky institut s ohledem na
studie uznal indikaci pripravku gadovist pro zobrazovani myokardidlni perfuze pod oznacenim pro
»celotélové” vysetfeni. Vzhledem k tomu, ze tento spoluzpravodaj byl clenem uvedeného némeckého
institutu, neni pravdépodobné, ze si vylozil nespravné stanovisko tohoto institutu.

Vzhledem k vyse uvedenému je tfeba mit za to, ze neni prokazano, ze vybory PRAC a CHMP
opomnély zohlednit prfinos pripravku omniscanu, pokud jde o zobrazovani myokardidlni perfuze,
protoze mély nespravné za to, zZe pripravek gadovist byl v Némecku indikovan pro celotélové vysetreni
pokryvajici i tento druh zobrazovani.

— K prinosu pripravku omniscan, pokud jde o rizika hypersenzitivity

Zalobkyné dale tvrdi, ze vybory PRAC a CHMP nesprdvné posoudily ptinos linedrniho gadolinia,
pokud jde o miru hypersenzitivnich reakci na tento typ kontrastni latky. Zalobkyné tvrdi, ze zvlasté
pripravek omniscan je v tomto ohledu lépe snasen nez makrocyklické latky.

Nicméneé, jak jiz bylo vysvétleno v odstavci 51 vySe, neni na Tribundlu, aby svym posouzenim nahradil
posouzeni vybort PRAC a CHMP. Védecky spor zalobkyné s uvedenymi vybory proto nelze
rozhodnout, pokud jde o potencidlni pfinosy kontrastni latky, jako je pripravek omniscan, ve srovnani
s makrocyklickymi latkami obsahujicimi gadolinium.

Zalobkyné vsak tvrdi, Ze vybor PRAC a nasledné vybor CHMP nezkoumaly metaanalyzu profesora P.,
kterou zalobkyné predlozila a kterd potvrzuje, Ze linedrni kontrastni latky obsahujici gadolinium jsou
snaseny lépe nez makrocyklické latky.

Z druhého doporuceni vyboru PRAC vsak vyplyvd, ze vybor PRAC zohlednil tuto metaanalyzu, avsak
ze ji vyloudil, protoze stejné jako jiné studie vykazovala urcitd vyznamna omezeni, pokud slo o jeji
koncepci, jeji zavislost na zaznamenavani nezddoucich ucinkti a moznost, ze vykazovani bylo
nedostate¢né nebo bylo vyvoldno zménami v pouzivani latek. Spoluzpravodaj vyboru PRAC ve své
aktualizované hodnotici zpravé ze dne 30. Cervna 2017 zejména poukdzal na to, Ze metaanalyza
profesora P. je zalozena na vybéru nezddoucich G¢inkt hlasenych dodatecné, ackoliv je dobfe znamo,
ze zdravotnickym organtim je hldSena jen mald ¢ast nezddoucich ucinkd, které se vyskytnou, takze
tyto spontanni zpravy o nezadoucich tGcincich nemohly byt pouzity k provedeni kvantitativni analyzy
a porovnani latek.
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d) Zavér k prvnimu a druhému Zalobnimu diivodu

Z vyse uvedeného vyplyvd, ze zalobkyné neprokdzala, ze druhé doporuceni vyboru PRAC a stanovisko
vyboru CHMP byla chybnd nebo netplna.

Prvni a druhy Zalobni didvod musi byt proto zamitnuty jako neopodstatnéné, aniz je nutné zkoumat
posledni argument zalobkyné vzneseny v prvnim zalobnim davodu, podle néhoz tdajné chyby
a opomenuti vybordt PRAC a CHMP nemiize vyvdzit skutec¢nost, ze clenské stity mohly podle
¢lanku 3 napadeného rozhodnuti pozastaveni registrace pripravku omniscan odlozit o dvaniact meésicu.

2. K tretimu Zalobnimu diavodu, vychdzejicimu z poruseni zdsady rovného zachdzeni a zdkazu
diskriminace

Zalobkyné tvrdi, Ze napadené rozhodnuti porusuje zasadu rovného zachazeni a zakazu diskriminace ze
¢ty divodti zalozenych na skutecnosti, Ze s jejimi konkurenty bylo zachazeno priznivéji, pokud jde
o kontrastni latky, které maji zaregistrovany.

Nejprve je treba pripomenout, Ze podle ustdlené judikatury zasada rovného zachazeni vyzaduje, aby se
srovnatelnymi situacemi nebylo zachdzeno odlisné a s odliSnymi situacemi stejné, neni-li takové
zachdzeni objektivné odivodnéno (viz rozsudek ze dne 12. ¢ervna 2015, Health Food Manufacturers’
Association a dalsi v. Komise, T-296/12, EU:T:2015:375, bod 113 a citovand judikatura).

a) K prvnimu pripadu ndajné diskriminace

Zalobkyné spatiuje prvni ptipad diskriminace ve skute¢nosti, Ze pro linedrni kontrastni latky obsahujici
gadolinium, jako je pripravek omniscan, byla registrace pozastavena, zatimco pro makrocyklické
kontrastni latky obsahujici gadolinium obdobné opatfeni piijato nebylo. Zalobkyné tvrdi, Ze pro toto
odlisné zachdzeni neexistuje zadny objektivni divod vzhledem k tomu, ze neexistuje dikaz
o poskozeni zptisobeném zadrzovanim gadolinia v mozku, a vzhledem k tomu, Ze vybor CHMP mél
navic za to, ze takova poskozeni nejsou ,pravdépodobnd“. Toto odlisné zachdzeni je podle ni ve
skutecnosti zalozeno pouze na predpokladu, ze mozek zadrzuje linearni kontrastni latky obsahujici
gadolinium po delsi dobu nez makrocyklické kontrastni latky obsahujici gadolinium. Toto tvrzeni vsak
podle zalobkyné neni podlozené.

Z boda 69 az 71 vyse ovsem vyplyva, zZe vybor PRAC konstatoval, ze védecké udaje jednak ukazuji, ze
mozek zadrzuje linearni kontrastni latky obsahujici gadolinium po delsi dobu nez makrocyklické
kontrastni latky obsahujici gadolinium, a jednak, Ze umoznuji dojit k zavéru, ze expozice linedrnimu
gadoliniu predstavuje z davodu jeho nizsi stability potencidlni riziko toxicity v porovnani
s makrocyklickym gadoliniem.

Kromé toho z bodd 86 a 91 vyse vyplyvd, ze to, ze vybor CHMP nahradil pridavné jméno
»pravdépodobny*, které pouzil vybor PRAC, slovem ,mozny“, neni podstatné.

Za téchto okolnosti Komise mohla mit za to, Ze oba typy gadolinia maji dostatecné odlisné vlastnosti,

které odivodnuji odlisné zachazeni. Komise tak neporusila zdsadu rovného zachdzeni a zakazu
diskriminace.

b) K druhému pripadu ndajné diskriminace
Zalobkyné spatiuje druhy pripad diskriminace ve skute¢nosti, ze Komise v napadeném rozhodnuti

pozastavila registraci pripravku omniscan a nepozastavila registraci pripravku magnevist (kyselina
gadopentetovd), ackoliv se v obou pripadech jednd o linedrni kontrastni latky obsahujici gadolinium.
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Pokud jde o pripravek magnevist, napadené rozhodnuti se v ¢lanku 4 omezuje na pozadavek, ze pro
posouzeni ucinnosti a bezpecnosti kontrastnich latek obsahujicich kyselinu gadopentetovou musi
Clenské staty zohlednit védecké zavéry vyboru CHMP.

Zalobkyné tvrdi, Ze vzhledem k tomu, e neexistuji diikazy o tom, ze zadrzovani linedrniho gadolinia
v mozku zpusobuje poskozeni, neexistuje objektivni odivodnéni pro rozliSovani mezi pripravkem
magnevist a jinymi linedrnimi kontrastnimi ldtkami obsahujicimi gadolinium, jako je pripravek
omniscan, pouze z toho divodu, ze pripravek magnevist je poddvan v nizsich davkach.

Jak jiz bylo uvedeno v bodech 71 a 73 vyse, s ohledem na védecké tidaje mohl mit vybor PRAC za to,
Ze existuji zdvazné a presvédcivé indicie o tom, zZe hromadéni linedrniho gadolinia v mozku predstavuje
riziko neurotoxicity. Vybor PRAC ve svém druhém doporuceni kromé toho poukdzal na to, ze studie
prokazaly, Ze po podani pripravku magnevist, stejné jako pripravku omniscan, je v mozku zjistén jeho
vyskyt. Vybor PRAC vsak také konstatoval, ze piipravek magnevist je pouzivan jako kontrastni latka
v arteriogramu v ddavce 200krat niz$i nez jiné latky intravendzné podavané injekci, jako pripravek
omniscan. Kromé toho vybor PRAC uvedl, ze v tomto pfipadé byla pacientim obvykle poddna pouze
jedna davka pripravku magnevist, zatimco pripravek omniscan jim mohl byt podavan opakované.

Na zékladé tohoto odlisného podavani uvedenych dvou piipravkit mohly vybory PRAC a CHMP
a v navaznosti na né Komise zaujmout rozdilné pristupy, zejména mohly rozliSovat mezi pripravky
magnevist a omniscan, a mit za to, aniz porusily zasadu rovného zachazeni a zdkazu diskriminace, Ze
je tfeba pouze vyzvat cClenské stity k tomu, aby zohlednily zavér, podle kterého je v pripadé
intraven6zniho podani injekci pomér prinosu a rizik pripravku magnevist pozitivni.

¢) K tretimu pripadu vidajné diskriminace

Zalobkyné spatfuje tieti pripad diskriminace ve skute¢nosti, e Komise v napadeném rozhodnuti
pozastavila registraci pfipravku omniscan a nepozastavila registraci pripravkd multihance a primovist
(kyselina gadoxetova), ackoliv v§echny tyto pripravky jsou linearnimi kontrastnimi latkami obsahujicimi
gadolinium. Pokud jde o pripravky magnevist a primovist, napadené rozhodnuti se v ¢lanku 4 omezuje
na pozadavek, ze pro posouzeni ucinnosti a bezpecnosti kontrastnich latek obsahujicich kyselinu
gadobenovou a kyselinu gadoxetovou musi ¢lenské staty zohlednit védecké zavéry vyboru CHMP.

Zalobkyné v tomto ohledu tvrdi, Ze vzhledem k tomu, Ze vybory PRAC a CHMP mély za to, ze
pfipravky multihance a primovist maji priznivy pomér prinosi a rizik, protoze jsou uzitecné pro
zobrazovani jater, je diskriminacni, Ze za stejné pfinosné neni povazovana specidlni indikace pripravku
omniscan pro zobrazovani myokardidlni perfuze.

Je tfeba konstatovat, ze tato vytka je zaloZzena na predpokladu, ze pripravek omniscan ma zvlastni
vyznam pro zobrazovani myokardialni perfuze. Vybory PRAC a CHMP této vytce oponuji, pricemz je
treba pripomenout (viz bod 99 vyse), Ze neni na Tribundlu, aby rozhodl védecky spor stran, ktery se
tykd zejména toho, zda existuje zasadni rozdil mezi zobrazenim ,celotélovym® a zobrazenim
myokardidlni perfuze. Kromé toho z pfezkumu prvnich dvou zalobnich davodi vyplyva (viz body 113
az 117 vyse), ze neni prokazano, ze se vybor PRAC dopustil pochybeni, kdyz mél za to, Ze indikace pro
»celotélové” vysetreni pokryva indikaci pro zobrazeni myokardidlni perfuze, kterd je pro pripravek
omniscan uzndna ve Ctyrech c¢lenskych statech.

Vybor PRAC naopak poukdzal na to, ze pfipravky multihance a primovist jsou prospésné pro
zobrazovani pozdni fize $patné vaskularizovanych jaternich 1ézi, které je nemozné snimkovat s jinymi
latkami obsahujicimi gadolinium, a ze tyto pripravky tak umoznuji provést vcasnou diagnézu zivot
ohrozujicich onemocnéni. Za téchto okolnosti a navzdory rizikiim vyplyvajicim z hromadéni gadolinia
v mozku mél vybor PRAC za to, ze pomér prinosi a rizik je, pokud jde o tyto dva pripravky,
prinosny, bude-li jejich pouziti omezeno na tento typ zobrazovani jater.
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S ohledem na jejich rtzné kvality v této souvislosti nebyla zasada rovného zachdzeni a zakazu
diskriminace podle véeho porusena tim, Ze s pripravky multihance a primovist bylo zachdzeno odlisné
od pripravku omniscan.

d) K ctvrtému pripadu vidajné diskriminace

Zalobkyné spatiuje ¢tvrty piipad diskriminace ve skute¢nosti, ze ackoli cilem napadeného rozhodnuti je
snizit rizika pro lidské zdravi, uvedené rozhodnuti zvyhodnuje makrocyklické kontrastni latky
obsahujici gadolinium ve srovnani s linedrnimi litkami obsahujicimi gadolinium s ohledem na
hypotetické riziko neurotoxicity, aniz zohlednuje skutec¢nost, Ze posledné jmenované latky, a zvlasté
pripravek omniscan, maji priznivéj$i bezpecnostni profil, pokud jde o rizika zdvaznych
hypersenzitivnich reakci, ke kterym — i kdyz jsou mirné — nicméné skute¢né dochazi.

Nejprve je vsak tfeba poznamenat, Ze vybory PRAC a CHMP ani Komise nemély za to, ze riziko
neurotoxicity u linedrnich kontrastnich latek obsahujicich gadolinium je hypotetické. V souladu se
stanoviskem vyboru CHMP, na které odkazuje v napadeném rozhodnuti, méla Komise za to, ze
neurotoxicita je u téchto kontrastnich latek mozna.

Ddle, prestoze vybor PRAC konstatoval, ze studie prihlizeji k niz$imu riziku hypersenzitivnich reakci
zejména u pripravku omniscan, poukdzal vsak na to, Ze ,studie [0 hypersenzitivité] predstavuji urcita
vyznamnda omezeni: retrospektivni ¢i prazkumna koncepce, spolehnuti se na zaznamendvani
nezadoucich uc¢inkii a moznost, ze vykazovadni bylo nedostate¢cné nebo bylo vyvoldno zménami
v pouzivani latek”. Vybor PRAC rovnéz konstatoval, ze ,mira reakci je velmi nizkd a vSechny studie,
které posuzovaly miru hypersenzitivnich reakci u [kontrastnich latek obsahujicich gadolinium], zjistily,
ze podil pacientl vykazujicich zdvaznou hypersenzitivni reakci je velmi maly“. Kromé toho vybor PRAC
uvedl, ze ,hypersenzitivni riziko je dostatecné pokryto v informacich o kontrastnich latkach
obsahujicich gadolinium®.

Je pravda, Ze zalobkyné predlozila publikaci American College of Radiology ze dne 4. dubna 2017,
nazvanou ,Odpovédi na doporuceni vyboru PRAC", prohlaseni profesora A. a metaanalyzu profesora

vevys

bezpec¢nostni profil nez makrocyklické gadolinium.

Neni v$ak na Tribundlu, aby napadené rozhodnuti zkoumal s ohledem na védecké poznatky (viz bod 51
vyse). Kromé toho, jak jiz bylo uvedeno (viz bod 121 vyse), vybor PRAC mél za to, Ze metaanalyza
profesora P. md vyznamnd omezeni. Publikace American College of Radiology kromé toho pouze
strucné uvadi, ze linedrni latky ,prestavuji nizsi riziko akutni reakce nez makrocyklické latky“, aniz
tento zdvér zdivodnuje. Prohlaseni profesora A. bylo vyddno az po napadeném rozhodnuti, takze jej
vybor PRAC, vybor CHMP a Komise nemohly zohlednit. Jeho objektivnost a ditkazni hodnota nadto
nejsou prokazatelné, jelikoz toto prohlaseni bylo vyslovné u¢inéno na podporu zaloby zalobkyné.

Komise proto podle vseho v napadeném rozhodnuti neporusila zdsadu rovného zachiazeni a zdkazu
diskriminace tim, ze zachdzela rozdilné s makrocyklickymi kontrastnimi latkami obsahujicimi

gadolinium a s linedrnimi latkami obsahujicimi gadolinium, nebot maji rizné vlastnosti.

S ohledem na vy$e uvedené neni treti zalobni diivod opodstatnény.

3. Ke ctvrtému zZalobnimu ditvodu, vychdzejicimu z poruseni zdsady proporcionality

Zalobkyné tvrdi, Ze napadené rozhodnuti porusilo obecnou zisadu proporcionality, i kdyz se dospéje
k zavéru, ze pomér prinost a rizik linedrnich kontrastnich latek obsahujicich gadolinium neni

priznivy.
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V tomto ohledu je tfeba predeslat, Ze podle ustdlené judikatury plati, Ze zdsada proporcionality, jez
predstavuje jednu z obecnych zdsad unijniho prava, vyzaduje, aby unijni akty neprekrocily meze toho,
co je primérené a nezbytné k dosazeni legitimnich cilt sledovanych dotéenou pravni Gpravou, pri¢emz
se rozumi, ze pokud se nabizi volba mezi nékolika primérenymi opatfenimi, je tfeba zvolit nejméné
omezujici opatfeni a zptisobené nepiiznivé ndsledky nesméji byt neprimérené sledovanym cilam (viz
rozsudek ze dne 7. bfezna 2013, Acino v. Komise, T-539/10, nezvefejnény, EU:T:2013:110, bod 85
a citovand judikatura).

Zalobkyné na podporu svého Zzalobniho d@vodu na prvnim misté tvrdi, e pozastaveni registrace
pfipravku omniscan neni nezbytné. V tomto ohledu zalobkyné poznamenavd, ze Komise méla za to, ze
k neutralizaci skute¢nych rizik nefrogenni systémové fibrézy a akutnich hypersenzitivnich reakci, které
souviseji s podavanim vSech kontrastnich latek obsahujicich gadolinium, jsou dostacujici oznacovani
a varovnad upozornéni, ale ze v rozporu s tim naridila pozastaveni registrace linearnich kontrastnich
latek obsahujicich gadolinium, aby se zabranilo pouhému hypotetickému riziku spojenému se
zadrzovanim téchto latek v mozku.

Je vsak tfeba poznamenat, Ze zalobkyné opét nespravné tvrdi (viz bod 140 vysSe), Ze Komise zalozila
napadené rozhodnuti na pouhém hypotetickém riziku neurotoxicity linearniho gadolinia.

V reakci na navrh zalobkyné kromé toho vybor PRAC zvézil jind, méné prisna opatfeni k minimalizaci
rizik, nez je pozastaveni registrace linearnich kontrastnich latek obsahujicich gadolinium, ale usoudil
o nich, ze jsou neproveditelnd nebo nedostate¢nd. Vybor CHMP se pfiklonil k nazoru vyboru PRAC.

Pokud jde o pripadnou aktualizaci informaci o pfipravku omniscan, mél vybor PRAC za to, ze
vzhledem k tomu, Ze hromadéni v mozku je podstatnou vlastnosti kontrastnich latek obsahujicich
gadolinium podavanych intravenézné injekci, nepovede informace v tomto ohledu ke sniZeni rizik
souvisejicich s timto hromadénim.

Vybor PRAC rovnéz poznamenal, Ze neni mozné omezit pouzivani pripravku omniscan na urcité
skupiny pacienttl, jak tomu bylo v pfipadé rizika nefrogenni systémové fibrézy nebo jak to navrhlo 19
¢lenskych statt, jakoz i Island a Norsko, vzhledem k tomu, Ze v soucasnosti nelze identifikovat zadnou
skupinu pacient s mensim rizikem hromadéni dotc¢enych latek v mozku.

Vybor PRAC mél kromé toho za to, Ze v klinickém ramci neni realné usilovat o omezeni poctu davek
podavanych pacientovi v pribéhu jeho Zivota ¢i prijmout opatfeni tykajici se Cetnosti a nacasovani
injekci vzhledem k tomu, Ze expozice gadoliniu nemuseji byt zaznamendviny zejména v pripadé
zmény radiologa nebo vseobecného lékare.

V posledni fadé mél vybor PRAC za to, Ze omezeni pouzivani pripravku omniscan stile vystavuje
obyvatelstvo riziku, jelikoz neni zndma bezpe¢nd mezni hodnota pro jeho zadrzovani v mozku
a v jinych tkanich a protoze neni mozné urcit obdobi, béhem kterého nelze ocekavat, ze se projevi
potencidlni negativni uc¢inky.

Za téchto okolnosti nelze mit za to, Ze napadené rozhodnuti je rozporuplné a neprimérené proto, ze
k minimalizaci rizik nefrogenni systémové fibrézy a akutnich hypersenzitivnich reakci povazovala
Komise za dostacujici oznacovani a varovna upozornéni a zdaroven v pripadé vétSiny linedrnich
kontrastnich latek obsahujicich gadolinium naridila pozastaveni registrace, aby se zabranilo riziku
spojenému se zadrzovanim téchto latek v mozku.

Zalobkyné na podporu svého zalobniho divodu na druhém misté tvrdi, Ze pozastaveni registrace
pripravku omniscan neni primérené. V tomto ohledu Zalobkyné tvrdi, Ze nepriméfenost napadeného
rozhodnuti vyplyvd z toho, Ze vede jednak ke ztraté specidlni indikace pripravku omniscan pro
zobrazovani myokardidlni perfuze uznané ve c¢tyfech clenskych statech, a jednak ke ztraté pripravku,
ktery vykazuje niz$i miru hypersenzitivnich reakci nez ostatni pripravky.
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Tento argument je vSak zalozen na predpokladu, Ze pripravek omniscan mad zvlastni vyznam pro
zobrazovani myokardidlni perfuze a v oblasti rizika zdvazné hypersenzitivity. Vzhledem k tomu, ze
Tribundlu nepfislusi rozhodnout védecky spor mezi stranami o téchto dvou otdzkach (viz body 51, 99
a 119 vyse) Tribundl nemiize vyvozovat poruseni zasady proporcionality z tohoto idajného zvlastniho
vyznamu.

Tento argument zalobkyné je o to méné opodstatnény, ze z prezkoumdani prvniho zalobniho dtévodu
vyplyva (viz body 113 az 117 vyS$e), Ze neni prokdzano, ze vybor PRAC pochybil, kdyz mél za to, Ze
indikace pro ,celotélové” vysetfeni pokryva indikaci pro zobrazovani myokardidlni perfuze, a byt, jak je
uvedeno v bodech 121 a 141 vyse, vyloucil studie a metaanalyzu profesora P. o hypersenzitivnich
rizicich, nebot vykazovaly vyznamnd omezeni.

Zalobkyné vyvozuje nepiimérenost napadeného rozhodnuti také z toho, ze vzhledem k nedostatku
dikazti o neurologickych poskozenich navzdory milionim vystavenych predpisd, otevird dotcené
rozhodnuti cely trh s kontrastnimi ldtkami obsahujicimi gadolinium malé skupiné vyrobcit
makrocyklickych latek obsahujicich gadolinium, a to i presto, ze posledné uvedené latky se rovnéz
zadrzuji v mozku.

Je v8ak tieba pripomenout, Ze podle obecné zasady formulované judikaturou je tfeba ochrané vefejného
zdravi nesporné tfeba prikladat vétsi vyznam nez hospodaiskym dévodum (viz bod 44 vySe). Kromé
toho vybory PRAC a CHMP konstatovaly, ze existuje rozdil mezi linedrnimi kontrastnimi latkami
obsahujicimi gadolinium a makrocyklickymi kontrastnimi ldtkami obsahujicimi gadolinium, jejichz
zadrzovani v mozku je desetkrat pomalejsi nez v pripadé linedrnich latek a pretrvavaji v ném po kratsi
dobu (viz bod 70 vyse). Vybory PRAC a CHMP dale uvedly, ze tdaje o dlouhodobé bezpecnosti jsou
omezené, ze nezadouci ucinky, které mohou souviset s hromadénim v mozku, se mohou projevovat
pozdéji a byt méné patrné, a Ze spontinni nahlasovani nezddoucich ucinkd podléha raznym
nepredvidatelnym faktorim. V posledni radé vybory PRAC a CHMP upozornily na to, zZe existuji
studie, které naznacuji souvislost mezi expozici gadoliniu a rznymi nezddoucimi ucinky (viz bod 74
vySe). Za téchto okolnosti skutecnost, ze kontrastni latky byly hojné podavany, aniz byly zjistény
nezadouci neurologické ucinky, neumoznuje dospét k zavéru, Ze doslo k poruseni zdasady
proporcionality.

Zalobkyné na tietim misté tvrdi, Ze podminky, na které napadené rozhodnuti viZe zruseni pozastaveni
registrace, jsou tak omezujici, Ze se toto pozastaveni rovnd odnéti povoleni. Podle Zalobkyné je totiz
nepravdépodobné, ze v budoucnu bude mozné urcit prinosy linearniho gadolinia, které dosud nebyly
prokazany, a ze bude v budoucnu vyvraceno zadrzovani gadolinia v tkanich.

Podle ¢l. 3 druhého pododstavce a prilohy IV napadeného rozhodnuti mtize byt pozastaveni registrace
pfipravku omniscan zruseno, pokud jeho drzitel poskytne tdaje o existenci klinicky vyznamnych
pfinost, které nyni nejsou prokdzany a které prevazi rizika souvisejici s dotcenym pripravkem, nebo
o tom, ze tento pripravek nepodléhd vyznamné dechelataci a nevede k zadrzovani gadolinia v tkanich.

Komise v tomto ohledu tvrdi, Ze neni neobvyklé, ze se objevi nova indikace pripravku roky poté, co byl
uveden na trh. Pomér pfinost a rizik pripravku omniscan tak podle nazoru Komise mtize byt
pfehodnocen. Komise rovnéz tvrdi, Ze zalobkyné miize navrhnout urcité zmény ve strukture nebo
slozeni svého pripravku, které jej ucini stabilnéjsim, a tim sniz{ jeho hromadéni v mozku.

Tribundl vsak nemiize spekulovat o moznosti, Ze bude objevena nova indikace pripravku omniscan, ani
o moznosti, ze bude zménéna jeho struktura nebo slozeni.

Komise kromé toho ve svych pisemnostech uznava, ze je nepravdépodobné, ze vysledky pozorovacich

studii urc¢enych k vyreseni obav ohledné toxicity linedrniho gadolinia budou k dispozici v primérené
lhaté vzhledem k rozmanitosti populace pacientl, ktefi jsou poukazovani na vysSetfeni MRI, poctu
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pacienttl, ktery je pro tyto studie zapotiebi, a metodologickym omezenim téchto studii. Komise kromé
toho poznamenavi, ze intervencni klinické studie srovnavajici ucinky rtznych pripravki by mohly byt
povazovany za neetické.

Avsak i za predpokladu, ze mize byt obtizné splnit podminky pro zruSeni pozastaveni registrace
pfipravku omniscan, se nic neméni na tom, Ze s ohledem na vySe uvedené body 155 az 160 toto
pozastaveni neni podle vseho neprimérené.

Ctvrty zalobni diivod tedy neni opodstatnény.

4. K patému zZalobnimu diivodu, vychdzejicimu z poruseni zdsady vddné spravy

Zalobkyné na prvnim misté tvrdi, Ze fizeni nebylo nestranné, a na druhém misté, ze dotcené subjekty
neprovedly uplny prezkum vsech pripominek, které predlozila.

a) K nestrannosti rizeni

Zalobkyné tvrdi, Ze byla porusena zisada nestrannosti, jelikoz profesor T. byl ¢lenem skupiny
odbornikd, jejiz stanovisko bylo pouzito v prvnim doporuceni vyboru PRAC. Profesor T. pritom podle
zalobkyné vystupoval jako poradce ve véci hromadné zaloby na ndhradu skody, kterd byla podédna
zejména proti zalobkyni, a je ucastnikem soudniho fizeni vedeného s zalobkyni ve véci ochrany
povésti ohledné jeho prohldseni o pripravku omniscan.

Organy, instituce a jiné subjekty Unie jsou povinny dodrzovat zdkladni prava Unie, mezi néz patii
i pravo na faddnou spravu, zakotvené v clanku 41 Listiny zakladnich prav Evropské unie (v tomto
smyslu viz rozsudek ze dne 11. cervence 2013, Ziegler v. Komise, C-439/11 P, EU:C:2013:513,
bod 154).

Clanek 41 odst. 1 Listiny zakladnich prav zejména uvédi, Ze kazdy ma pravo na to, aby organy, instituce
a jiné subjekty Unie jeho zdlezZitosti resily nestranné.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze nestrannost, kterou museji zachovavat organy, instituce a jiné
subjekty Unie pfi plnéni svych ukold, ma zajistit rovné zachdazeni, které je zdkladem Unie. Tento
pozadavek ma za cil zabranit zejména situacim pripadného konfliktu zdjma mezi uredniky
a zaméstnanci, ktefi jednaji na Gcet organt, instituci a jinych subjektGt Unie. S ohledem na zdsadni
vyznam zajisténi nezdvislosti a integrity jak z hlediska vnitiniho fungovani, tak z hlediska vnéjsiho
obrazu organd, instituci a jinych subjekti Unie, se pozadavek na nestrannost vztahuje na vSechny
okolnosti, které musi urednik nebo jiny zaméstnanec, ktery musi rozhodnout v daném pripadeé,
rozumné chdpat tak, Ze jsou v ocich tretich stran takové povahy, ze by mohly ovlivnit jeho nezavislost
v dané zdlezitosti (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 25. fijna 2007, Komninou a dal$i v. Komise,
C-167/06 P, nezvetrejnény, EU:C:2007:633, bod 57).

Témto organiim, institucim a jinym subjektim Unie také prislusi naplinovat pozadavek nestrannosti,
a to obé jeho slozky, jednak subjektivni nestrannost, podle které zadny clen doty¢ného orgidnu nesmi
byt podjaty nebo osobné zaujaty, a jednak objektivni nestrannost, podle které tento orgian musi
poskytnout dostatecné zaruky pro vylouceni veskerych legitimnich pochybnosti o pripadné zaujatosti
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 20. prosince 2017, Spanélsko v. Rada, C-521/15, EU:C:2017:982,
bod 91 a citovand judikatura).

V odpovédi na otazku, kterou Tribundl vznesl béhem jednani, Zalobkyné uvedla, Ze v projedndvané véci
argumentuje pravé porusenim objektivni nestrannosti.
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Pokud jde konkrétnéji o tuto druhou slozku zasady nestrannosti, je tfeba uvést, ze jestlize je nékolika
organtim, institucim a jinych subjektim Unie svéfena vlastni a odliSnd pravomoc v rdmci fizeni, jez
muze vést k rozhodnuti nepfiznivé zasahujicimu do pravniho postaveni jednotlivce, je kazdy z téchto
organlt povinen splnit sam za sebe pozadavek objektivni nestrannosti. Proto i v pripadé, kdy nesplnil
tento pozadavek jen jeden z téchto organti, muze jeho nesplnéni zpuasobit protipravnost rozhodnuti
pfijatého druhym z nich na zavér daného fizeni (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 20. prosince
2017, Spanélsko v. Rada, C-521/15, EU:C:2017:982, bod 94).

Pozadavek nestrannosti, kterému tak organy podléhaji, se kromé toho vztahuje rovnéz na odborniky,
které konzultovaly. Zejména pokud je odbornik pozadan o stanovisko o ucincich 1é¢ivého pripravku, je
treba, aby sviij tkol splnil zcela nestranné (rozsudek ze dne 9. zafi 2010, Now Pharm v. Komise,
T-74/08, EU:T:2010:376, bod 88).

V projednavané véci Komise nezpochybnuje skute¢nosti, které zalobkyné ohledné profesora T. uvedla,
a uzndvi, Ze je treba tyto skutec¢nosti posuzovat s ohledem na zasadu nestrannosti spiSe nez ve vztahu
k politice Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (EMA) pro feSeni stfetu zajmu clentt védeckych
vybortd a odbornikd, na jejimz zakladé EMA tyto z4jmy posuzuje.

Komise v$ak uvadi, ze Tribundl ve svém rozsudku ze dne 9. zafi 2010, Now Pharm v. Komise
(T-74/08, EU:T:2010:376, bod 93), rozhodl, Ze z povinnosti nestrannosti nelze vyvodit existenci pravni
prekazky tomu, aby byl odbornik konzultovan v ramci fizeni o l1é¢ivém piipravku pouze z toho davodu,
ze jiz vydal stanovisko tykajici se téhoz léc¢ivého pripravku v ramci jiného fizeni. Podle Komise takovou
ulohu zastdval profesor T. v hromadné zalobé, na kterou odkazuje zalobkyné. Komise rovnéz podotyka,
ze dotcend osoba nebyla inicidtorem fizeni ve véci ochrany dobré povésti, nybrz byla pouze odptircem.

Je vsak tfeba poznamenat, Ze v projedndavané véci se neshoda mezi zalobkyni a profesorem T.
neomezuje na pouhy rozpor ohledné védeckych nazorti farmaceutické spolecnosti a odbornika. Tato
neshoda totiz vedla ke stfetu, ktery plyne zejména z toho, ze se profesor T. do roku 2010 ucastnil po
boku pravnich zdstupci hromadné Zzaloby na ndhradu skody, ktera byla poddna zejména proti
zalobkyni z davodu s$kody, kterd byla zptsobena kontrastnimi latkami obsahujicimi gadolinium,
a konkrétné pripravkem omniscan. Z toho vyplyva, ze feSeni, které bylo pfijato v rozsudku ze dne
9. zari 2010, Now Pharm v. Komise (T-74/08, EU:T:2010:376), nelze v projedndvané véci pouzit.
Naproti tomu takova ucast na soudnim fizeni mutize vyvolat opravnéné pochybnosti o nestrannosti
profesora T. v fizeni, které vedlo k prijeti napadeného rozhodnuti.

Je vsak tieba zjistit, zda tato skute¢nost méla rozhodujici vliv na pribéh nebo vysledek fizeni (v tomto
smyslu viz rozsudek ze dne 20. prosince 2017, Spanélsko v. Rada, C-521/15, EU:C:2017:982, bod 104).

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze profesor T. nebyl ¢lenem vyboru PRAC ani vyboru CHMP, nybrz byl
¢lenem pouze skupiny odborniki vytvorené vyborem PRAC podle ¢lanku 32 smérnice 2001/83. Vybor
PRAC jmenoval tyto odborniky ze seznamu jmen, které agenture EMA predaly clenské staty podle
¢l. 62 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich léc¢ivych pripravka a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé pripravky (Ut. vést. 2004, L136, s. 1).
V souladu s vyse uvedenym clankem 32 bylo ukolem této skupiny odbornikéi pouze poskytnout
stanovisko vyboru PRAC a vybor PRAC uvedl konkrétni témata, k nimz se méla tato skupina vyjadrit.

Je pravda, ze ze zapisu z jednani skupiny odbornikti konaného dne 5. zafi 2016 vyplyvd, ze z ptavodnich
trindcti clent tvoricich tuto skupinu oznamilo Sest Clendi stfet zajma z riznych divodid a nemohli se
podilet na prijeti kone¢nych zavérd, takze tyto zavéry byly prijaty pouze zbyvajicimi cleny, vcetné
profesora T. To neméni nic na tom, Ze skupina odborniki dosdhla zavéra ve sboru o sedmi clenech.
Rozhodovéni ve sboru je pritom zarukou nestrannosti (v tomto smyslu a obdobné viz rozsudek ze dne
19. tnora 2009, Gorostiaga Atxalandabaso v. Parlament, C-308/07 P, EU:C:2009:103, bod 44). Na rozdil
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od toho, co tvrdi zalobkyné, kromé toho nic nenasvédcuje tomu, ze profesor T. mél v dusledku své
funkce nebo svého postaveni rozhodujici vliv v této malé skupiné. Zejména nebyl predsedou této
skupiny.

Ze zapisu z jednani konaného dne 5. zari 2016 vyplyvd, ze skupina odborniki nezaujala zvlastni
stanovisko k rizikim a pfinosim pfipravku omniscan, nybrz ke vSem molekulam ziskanym
z gadolinia. Skupina odbornikti tak pouze obecné zkoumala moznost gadolinia uvolnit se do mozku
a hromadit se v ném, rizika spojend s timto hromadénim, mozZnou zaménitelnost linedrnich
a makrocyklickych kontrastnich latek obsahujicich gadolinium, otdzku, zda je ¢i neni mozné izolovat
skupiny pacientd, u nichz gadolinium predstavuje zvySené riziko, moznost zménit zptsob pouziti
kontrastnich latek za Gcelem minimalizace rizik, a to, jaké studie lze provést.

Vybor PRAC kromé toho dne 19. ¢ervna 2017 konzultoval druhou skupinu odbornikd, jejimz ¢lenem
profesor T. nebyl. Trebaze mandat této druhé skupiny se lisil od mandatu prvni skupiny, jak tvrdi
zalobkyné, nic to neméni na skutecnosti, ze tato skupina vyjadrila své stanovisko k dtvodim
prezkumu, které zalobkyné predlozila.

Kromé toho je tfeba poznamenat, ze se vybor PRAC zejména opiral o priblizné padesat studii
zvetejnénych v letech 2016 a 2017 (viz bod 63 vyse), které peclivé prozkoumal, pficemz nékolikrat
mnoho z nich citoval a posoudil jejich pfinos a rozsah, jak to doklada spis.

V posledni fadé jsou divody pro napadené rozhodnuti uvedeny ve stanovisku vyboru CHMP, ktery
provedl vlastni posouzeni a blize vymezil druhé doporuceni vyboru PRAC, jak bylo uvedeno v bodé 79

vyse.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze ucast profesora T. ve skupiné odborniki nebyla rozhodujici pro pribéh
ani pro vysledek rizeni, které vedlo k napadenému rozhodnuti. Tato jeho ucast tak nevede k zavéru,
ze fizeni posuzované jako celek neposkytuje dostate¢né zaruky k vylouceni jakychkoliv legitimnich
pochybnosti o nestrannosti dot¢ené osoby.

Vytka vychazejici z poruseni zdsady nestrannosti proto musi byt zamitnuta.

b) Ke skutecnosti, Ze dotcené subjekty neprovedly tiplné posouzeni vsech predlozenych vyjddreni

Zalobkyné nejprve tvrdi, Ze nebylo piihlédnuto k od@ivodnéni, které poskytla na podporu své zadosti
o prezkum. Zadruhé tvrdi, ze faktické chyby tykajici se specifické indikace pripravku omniscan pro
zobrazovani myokardidlni perfuze, hladiny gadolinia v mozku, doby jeho zadrzovani a davkovani
kontrastnich latek nebyly opraveny. Zatieti zalobkyné tvrdi, ze se prislusné subjekty nevyjadrily
k otazkdm tykajicim se omezeni studii o MRI, nesrovnalosti ve shromazdovini udaji a zfejmého
presvédceni vyboru PRAC o tom, ze sponzory nékterych publikaci byli drzitelé rozhodnuti o registraci.

Zalobkyné vsak neuptestuje divody své zadosti o prezkum, které podle ni nebyly zohlednény, ani blize
nevymezuje, které faktické chyby tykajici se specifické indikace pfipravku omniscan pro zobrazeni
myokardidlni perfuze mély obsahovat. Zalobkyné ani nepopisuje, které faktické chyby tykajici se
hladiny gadolinia v mozku, doby jeho zadrzovani a davkovani kontrastnich litek nebyly opraveny.
Neuvadi rovnéz ani to, ke kterym otazkdm tykajicim se omezeni studii o MRI a nesrovnalosti ve
shromazdovani udaji se podle jejtho nazoru vybory PRAC a CHMP a Komise nevyjadrily. Pokud jde
o véechny tyto vytky, zalobkyné pouze odkazuje na prilohy své zaloby. Tribunalu pfitom neptislusi, aby
v prilohach vyhledaval a zjistoval zalobni didvody a argumenty, které by mohl povazovat za divody
a argumenty tvorici zéklad Zaloby, jelikoz prilohy maji pouze dikazni a pomocnou funkci (viz
rozsudek ze dne 31. kvétna 2018, Kaddour v. Rada, T-461/16, EU:T:2018:316, bod 113 a citovana
judikatura). V rozporu s pravidlem stanovenym v ¢l. 76 pism. d) jednactho fddu zalobkyné sporné
vytky tedy jednoduse uvadi, aniz je podpira argumentaci. Z toho vyplyvd, ze vytky zalobkyné musi byt
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prohlaseny za neptipustné. Kromé toho skutecnost, ze zalobkyné neobdrzela zvlastni odpovéd na svou
vytku tykajici se zjevného presvédéeni vyboru PRAC o tom, ze sponzory nékterych publikaci byli
drzitelé rozhodnuti o registraci, nemuze vést ke zruseni napadeného rozhodnuti, jelikoz s platnosti od
16. srpna 2017 agentura EMA uvedla, Ze o sponzorstvi jako takovém nemd byt uvazovano tak, ze ma
dopad na zavéry studie.

V kazdém pripadé ze spisu vyplyva, ze zaddost zalobkyné o prezkum vedla k zahdjeni zasedani skupiny
odborniki. Dtivody uvedené zalobkyni na podporu této zadosti byly posouzeny a projednany
zpravodajem a spoluzpravodajem v jejich hodnoticich zpraviach ze dne 28. cervna 2017. Zejména
v bodech 111, 113 a 117 vyse bylo konstatovano, ze vybor PRAC znovu prezkoumal své prvni
doporuceni tykajici se uzite¢nosti pripravku omniscan pro zobrazoviani myokardidlni perfuze
s ohledem na odavodnéni zadosti zalobkyné o prezkum a Ze udajnd chyba, které se mél v tomto
ohledu dopustit vzhledem k rozhodnuti némeckého institutu o registraci vydanému pro pripravek
gadovist pro ,celotélové” vySetreni, nebyla prokazdna. Kromé toho i vybor CHMP prezkoumal pomér
pfinost a rizik gadolinia a ostatné blize vymezil druhé doporuceni vyboru PRAC (viz bod 79 vyse).

Mimoto, jak tvrdi Komise, existence védeckého sporu mezi zalobkyni a vyborem PRAC nebo vyborem
CHMP neznamend, ze jeji pripominky ke specifické indikaci pfipravku omniscan pro zobrazovani
myokardidlni perfuze, k hladiné gadolinia v mozku, k dobé jeho zadrzovani a k davkovani kontrastnich
latek nebyly vzaty v avahu.

Z toho vyplyva, ze vytka zalobkyné vychazejici z toho, ze doty¢né subjekty neprovedly tplny prezkum
véech vyjadreni, které predlozila, musi byt zamitnuta, stejné jako cely zalobni divod, vychdzejici
z poru$eni zdsady radné spravy.

S ohledem na vyse uvedené a vzhledem k tomu, ze zadny zalobni divod neni opodstatnény, je treba
ucinit zavér, ze zaloba musi byt v celém rozsahu zamitnuta.

IV. K nakladim rizeni

Podle ¢l. 134 odst. 1 jednaciho radu se ucastniku rizeni, ktery nemél aspéch ve véci, ulozi ndhrada
nakladd fizeni, pokud to ucastnik fizeni, ktery mél ve véci tspéch, pozadoval. Vzhledem k tomu, ze

o v/

Komise pozadovala nahradu ndklada fizeni a zalobkyné neméla ve véci uspéch, je divodné ji ulozit
ndhradu ndklada fizeni, vcetné ndkladt fizeni souvisejicich s fizenim o predbézném opatieni.

Z téchto duvoda

TRIBUNAL (étvrty senat)
rozhodl takto:
1) Zaloba se zamita.

2) GE Healthcare A/S se uklada nahrada niklada fizeni, véetné niklada souvisejicich s fizenim
o predbéznych opatrenich.

Kanninen Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin Reine

Takto vyhldseno na verejném zasedani v Lucemburku dne 19. zari 2019.

Podpisy.
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