g

W Samling af Afgerelser

KENDELSE AFSAGT AF RETTENS PRASIDENT

11. juli 2018*

»Seerlige rettergangsformer — humanmedicinske leegemidler — direktiv 2001/83/EF — suspension af en
markedsforingstilladelse til gadoliniumholdige kontraststoffer til human brug — anmodning om
udseettelse af gennemforelse — ingen uopseettelighed»

I sag T-783/17R,
GE Healthcare A/S, Oslo (Norge), ved barrister D. Scannell og solicitors G. Castle og S. Oryszczuk,

sagsoger,

mod
Europa-Kommissionen ved K. Mifsud-Bonnici og A. Sipos, som befuldmzegtigede,
sagsogt,
angdende en anmodning i henhold til artikel 278 TEUF og 279 TEUF om udseettelse af gennemforelsen
af Europa-Kommissionens afgerelse C(2017) 7941 final af 23. november 2017 inden for rammerne af
artikel 31 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om markedsferingstilladelser til
gadoliniumholdige kontraststoffer til human brug, som indeholder et eller flere af de virksomme stoffer
gadobensyre, gadobutrol, gadodiamid, gadopentetinsyre, gadoterinsyre, gadoteridol, gadoversetamid og
gadoxetsyre,
har
RETTENS PRASIDENT

afsagt folgende

Kendelse'

[udelades)

Retlige bemeerkninger

[udelades)

* Processprog: engelsk.
1 — Der gengives kun de praemisser i denne kendelse, som Retten finder det relevant at offentliggore.
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Uopscettelighed

Med henblik pa en efterprovelse af, hvorvidt de foranstaltninger, der anmodes om, er uopseettelige,
bemaerkes, at formalet med en sag om forelpbige forholdsregler er at sikre den fulde virkning af den
fremtidige endelige afgorelse med henblik pa at undga en lakune i den retsbeskyttelse, som Unionens
retsinstanser sikrer. For at denne malseetning kan opfyldes, skal uopseetteligheden generelt vurderes i
forhold til, hvor nedvendigt det er, at der treeffes en forelobig afgerelse med henblik pa at undga et
alvorligt og uopretteligt tab for den part, der anmoder om den midlertidige beskyttelse. Det er denne
part, som skal dokumentere ikke at kunne afvente afgerelsen i hovedsagen uden at blive pafert en
sadan skade (jf. kendelse af 14.1.2016, AGC Glass Europe m.fl. mod Kommissionen, C-517/15 P-R,
EU:C:2016:21, preemis 27 og den deri neevnte retspraksis).

Det folger desuden af fast retspraksis, at der kun foreligger uopseettelighed, nar den alvorlige og
uoprettelige skade, som den part, der fremseetter anmodningen om forelgbige forholdsregler, frygter,
er overheengende i en siadan grad, at skadens indtreeden kan forudses med den fornedne grad af
sandsynlighed. Denne part er under alle omstendigheder forpligtet til at bevise de faktiske forhold,
som risikoen for en sddan skade bygger pa, idet en rent hypotetisk skade, for s& vidt som den bygger
pa, at fremtidige og usikre begivenheder vil indtrede, ikke kan begrunde, at der anordnes forelgbige
forholdsregler (jf. kendelse af 16.2.2017, Gollnisch mod Parlamentet, T-624/16 R, ikke trykt i Sml,
EU:T:2017:243, preemis 25 og den deri neevnte retspraksis).

Det fremgar i gvrigt af procesreglementets artikel 156, stk. 4, andet punktum, at en anmodning om
forelgbige forholdsregler skal »indeholde alle tilgeengelige beviser eller angivelser af beviser, som har
til formal at begrunde indremmelsen af de forelobige forholdsregler«.

Saledes skal en anmodning om forelgbige forholdsregler i sig selv gere det muligt for sagsegte at
forberede sine bemaerkninger og for dommeren i sager om forelgbige forholdsregler at treeffe afgorelse
vedrerende anmodningen i givet fald uden at rade over andre oplysninger, og de veesentlige faktiske og
retlige omsteendigheder, som anmodningen er baseret p4, skal fremga af selve anmodningens tekst (jf.
kendelse af 6.9.2016, Inclusion Alliance for Europe mod Kommissionen, C-378/16 P-R, ikke trykt i
Sml., EU:C:2016:668, preemis 17 og den deri neevnte retspraksis).

Det folger ligeledes af fast retspraksis, at dommeren i sager om forelgbige forholdsregler, for at kunne
bedomme, om samtlige de betingelser, der er naevnt i preemis 22, 23 og 25 ovenfor, er opfyldt, skal rade
over konkrete og preecise beviser, understottet af detaljerede og bekraeftede dokumenter, som godtger
situationen hos den part, der har anmodet om forelgbige forholdsregler, og som gor det muligt at
vurdere, hvilke preecise virkninger det formodes at ville have, safremt de onskede forholdsregler ikke
anordnes. Det folger heraf, at den neevnte part, navnlig nar den pageeldende har paberabt sig, at der er
indtradt et gkonomisk tab, med stotte i beviser skal skabe et retvisende og fuldsteendigt billede af sin
gkonomiske situation (jf. kendelse af 29.2.2016, ICA Laboratories m.fl. mod Kommissionen,
T-732/15 R, ikke trykt i Sml.,, EU:T:2016:129, preemis 39 og den deri naevnte retspraksis).

Endelig bemzerkes, at selv om anmodningen om forelgbige forholdsregler kan suppleres ved hjeelp af
specifikke henvisninger til bilagene, kan disse ikke athjeelpe manglen pa veesentlige oplysninger i denne
anmodning. Det tilkommer ikke dommeren i sager om forelgbige forholdsregler at lede efter
oplysninger indeholdt i bilagene til anmodningen om forelgbige forholdsregler, i steevningen indgivet i
hovedsagen eller i bilagene til denne, som kan stotte anmodningen, i stedet den bergrte part. En sddan
forpligtelse for dommeren i sager om forelgbige forholdsregler ville bevirke, at procesreglementets
artikel 156, stk. 5, der foreskriver, at en anmodning om forelgbige forholdsregler skal fremsaettes i et
seerskilt dokument, fratages sin effektive virkning (jf. i denne retning kendelse af 20.6.2014, Geert
Wilders mod Europa-Parlamentet og Radet for Den Europeiske Union, T-410/14 R, ikke trykt i Sml,,
EU:T:2014:564, preemis 16 og den deri naevnte retspraksis).
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Det er i lyset af disse kriterier, at det ma underseges, hvorvidt sagsegeren har godtgjort, at der
foreligger uopseettelighed.

Om tabets alvorlige karakter

Med henblik pa at godtgere alvoren af det heevdede tab har sagsegeren i det vaesentlige fremhzevet dels
sit uundgaelige tab af nuveerende markedsandele pa markedet for gadoliniumholdige kontraststoffer i
de pageeldende medlemsstater, dels beskadigelsen af sit omdemme.

Hvad for det forste angar alvoren af den skade, der skyldes tabet af markedsandele, har sagsegeren
anfort, at i 2016 var det sagsogende selskabs andel af markedet for gadoliniumholdige kontraststoffer
og kontraststoffer til rentgenstraling ca. 8,2% og 36,8%. Sagsegeren har gjort geeldende, at GE
Healthcares konkurrenter er indtradt pa et marked, som ikke havde veeret muligt, hvis det ikke havde
veeret for den anfegtede afgorelse.

I denne henseende bemzerkes det, sidledes som ogsa sagsegeren har papeget, at det angivelige tab er
rent gkonomisk. Det fremgar saledes af fast retspraksis, at den del af et marked, der indehaves af et
selskab, alene er procentdelen af alle produkter pa det pageeldende marked, som af dette selskab er
solgt til kunder inden for en bestemt referenceperiode. Folgelig udger nedgangen i den forventede
fremtidige indteegt fra det pageeldende produkt tabet af denne markedsandel. En markedsandel kan
dermed tydeligt opgeres okonomisk, idet ejeren af markedsandelen alene kan drage fordel af denne i
det omfang, den genererer et overskud (jf. kendelse af 30.4.2010, Xeda International mod
Kommissionen, T-71/10 R, ikke trykt i Sml, EU:T:2010:173, preemis 41 og den deri nzevnte
retspraksis).

Hvad angér alvoren af det paberabte gkonomiske tab fremgar det af fast retspraksis, at den anmodede
forelobige forholdsregel alene kan anses for begrundet, hvis den, der anmoder herom, ville befinde sig i
en situation, der kunne true virksomhedens eksistens inden afsigelsen af den afgerelse, der afslutter
hovedsagen, safremt forholdsreglen ikke treeffes (jf. kendelse af 30.4.2010, Xeda International mod
Kommissionen, T-71/10 R, ikke trykt i Sml, EU:T:2010:173, preemis 42 og den deri neevnte
retspraksis).

I den foreliggende sag har sagsegeren eksplicit bekreeftet, at det tab, som kunne have veeret lidt, ikke
ville true selskabets eller et forbundet selskabs eksistens. Til gengeeld har sagsegeren gjort geeldende,
at tabet har veeret alvorligt, henset til selskabets uoprettelige tab af andel af markedet for
gadoliniumholdige kontraststoffer i alle medlemsstater og landene i Det Europeiske konomiske
Samarbejdsomrade (E@S), hvor Omniscan er omfattet af en markedsforingstilladelse, pa grund af
strukturelle og juridiske forhindringer, der ville udelukke produktet fra at komme tilbage pa markedet.

Selv om der i retspraksis ligeledes leegges veegt pd, at markedsandele tilhgrende den, der har anmodet
om de forelgbige forholdsregler, uopretteligt eendres, safremt de forelgbige forholdsregler ikke
anordnes, skal det preeciseres, at denne situation ikke er at sidestille med risikoen for, at markedet
forsvinder, og at den kun begrunder en anordning af de anmodede forelgbige forholdsregler, hvis den
uoprettelige eendring af markedsandele ogsd er alvorlig. Det er saledes ikke tilstreekkeligt, at en
markedsandel uopretteligt risikerer at fortabes — det er tveertimod veesentligt, at denne markedsandel
er af et tilstreekkeligt omfang, seerligt henset til selskabets storrelse, nar karakteren af gruppen, som
selskabet gennem sine kapitalejere er en del af, tages i betragtning (jf. kendelse af 30.4.2010, Xeda
International mod Kommissionen, T-71/10 R, ikke trykt i Sml., EU:T:2010:173, preemis 43 og den deri
naevnte retspraksis).

Selv om sagsegeren i det foreliggende tilfeelde har tilvejebragt en reekke oplysninger vedrerende det

okonomiske omfang af selskabets aktiviteter i relation til Omniscan — sagsegeren har bla. oplyst, at
selskabets omseetning hidrerende fra salg af Omniscan i &r 2016 belgb sig til 80 mio. amerikanske
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dollars (USD), og at den samlede omseetning fra Omniscan og forbundne markeder belgb sig til 968
mio. amerikanske dollars (USD), hvilket muliggjorde en realiseret bruttoavance pa 662 mio.
amerikanske dollars (USD) — har sagsegeren dog ikke preeciseret omfanget af denne aktivitet
sammenholdt med selskabets samlede omseetning pa verdensplan. Sagsegeren har ej heller fremlagt
oplysninger om selskabets storrelse eller om strukturen af selskabsgruppen eller dennes kendetegn. I
sine bemeerkninger til den foreliggende anmodning har Kommissionen imidlertid angivet, at
indteegten relateret til Omniscan i ar 2016 udgjorde mindre end 0,1% af GE-gruppens samlede
omsztning, der belgb sig til 124 mia. USD.

Sagsegeren har imidlertid anerkendt og pataget sig ansvaret for, at disse oplysninger ikke forefindes, da
sagsogeren ikke anser det for formalstjeneligt at fremleegge detaljerede regnskabsbilag med angivelse af
omseetning og rentabilitet for selskabets forbundne enheder, idet det stér fast, at sadanne bilag ville vise
positive tal under hver kategori.

Det skal ikke desto mindre fastslds, at i overensstemmelse med retspraksis neevnt i premis 25-27
ovenfor pahviler det sagsogeren at seette sagsogte og dommeren i sager om forelgbige forholdsregler i
stand til at tage stilling til alvoren af sagsogerens tab ved at fremlegge konkrete og preecise
oplysninger. Dette er imidlertid ikke sket i nzerveerende sag.

Saledes har sagsogeren ikke fremlagt oplysninger, der kan danne grundlag for vurderingen af alvoren af
det angivelige tab forarsaget af tab af nuveerende andele af markedet for gadoliniumholdige
kontraststoffer i de pageldende medlemsstater.

Som ogsa sagsegeren har understreget i sit indleeg af 16. januar 2018, skal det imidlertid bemzerkes, at
det i Rettens kendelse af 28.4.2009, United Phosphorus Ltd mod Kommissionen (T-95/09 R, ikke trykt
i Sml., EU:T:2009:124, preemis 69), blev anerkendt, at dommeren i sager om forelgbige forholdsregler
ved vurderingen af alvoren af tabet ikke alene, pa mekanisk og rigid vis, skal forholde sig til den
relevante omsaetning, men ligeledes ma tage hensyn til forhold vedrerende hver enkelt sag og, pa
tidspunktet for vedtagelsen af afgorelsen, ssmmenholde disse med omseaetningstabet.

[udelades)

Det bemeerkes i denne forbindelse, at det som anfort af sagsegeren i dennes indleg af 16. januar 2018
er korrekt, at siden indgivelsen af anmodningen om forelgbige forholdsregler har den tidligere
jugoslaviske republik Makedonien, Malaysia og de Forenede Arabiske Emirater suspenderet tilladelser
til Omniscan i deres respektive retsordener, men sagsegeren har imidlertid ikke fremlagt beviser til
stotte for sit anbringende, hvorefter disse suspensioner er blevet vedtaget »for at afspejle
Kommissionens beslutning«. Selv om dette anbringende kunne veere begrundet, giver det ikke
anledning til tvivl med hensyn til det forhold, at disse afgerelser er truffet af uatheengige instanser (jf.
preemis 46 ovenfor), og at det pahviler sagsegeren eventuelt at klage over de péageeldende afgorelser
inden for disse retsordener med henblik pa at bestride afgerelsernes lovlighed.

Folgelig udger de forventede konsekvenser for sagsegerens Omniscan-aktiviteter uden for EU ikke en
seerlig omsteendighed, der gor det muligt at vurdere alvoren af tabet.

For det andet medforer suspenderingen af markedsforingstilladelsen for Omniscan ifelge sagsegeren, at
GE Healthcare ikke leengere kan tilbyde et komplet udvalg af kontraststoffer, hvilket medforer, at et
stort antal hospitaler og andre udbydere af sundhedsydelser vil vende sig mod andre udbydere af
andre produkter end GE Healthcares ikke-gadoliniumholdige kontraststoffer. Sagsegeren har i denne
henseende tilfojet, at selskabet vil veere ekskluderet fra deltagelse i udbudsprocedurer iveerksat af
hospitaler og andre offentlige institutioner til forsyning af alle kontraststoffer, i det omfang en stor del
af disse procedurer stiller krav til tilbudsgiveren om at kunne tilbyde et komplet udvalg af
kontraststoffer. Sagsegeren har i gvrigt understreget det forhold, at som nuveerende part i et stort
antal flerarige kontrakter, indgaet med store grupper af udbydere af diagnosticeringsydelser i en raekke
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medlemsstater og tredjelande, som generelt omhandler forsyning af komplette udvalg af
billedfremstillingsprodukter, ma selskabet, med ekstra omkostninger til folge, foretage deekningskeb
hos sine konkurrenter til erstatning for selskabets egne gadoliniumholdige kontraststoffer for at kunne
leve op til sine forpligtelser i henhold til de pageeldende kontrakter.

Indledningsvis skal det bemeerkes, at i modseetning til retspraksis neevnt ovenfor i preemis 23-26, har
sagsogeren ikke forelagt dommeren i sagen om forelgbige forholdsregler de veesentligste oplysninger,
der seetter denne i stand til at undersoge alvoren af den angivelige indflydelse pa de kontraktlige
forpligtelser, der hviler pa selskabet, og de omkostninger, som nedvendigheden af at erstatte
Omniscan ville medfere i denne forbindelse. Sagsegeren har i denne henseende blot fremfort generelle
udtalelser uden eksempelvis at preecisere storrelsen af de pageeldende kontrakter i forhold til selskabets
samlede aktiviteter, storrelsen af de forventede omkostninger fordrsaget af substitueringen af det
forbudte produkt eller det ansvar, som matte folge af en eventuel misligholdelse af de pageeldende
kontrakter.

Selv om den omsteendighed, at der ikke er fremlagt oplysninger om omkostningerne ved deekningskeb
som en konsekvens af de kontraktlige forpligtelser, siledes som anfort af sagsegeren, endvidere
umuligger en vurdering af alvoren af det angivelige tab, gor de pageeldende kontrakters eksistens det
imidlertid muligt at udlede, at sagsegeren i et vist omfang rader over en lgsning, som kan begreense
dennes tab og bibeholde de markedsandele, som selskabet har frygtet at miste til beslegtede
produkter i de pageldende medlemsstater og uden for EU. I denne henseende er det veerd at
bemezerke, at de omhandlede kontrakter, som papeget af sagsogeren, er flerarige og dermed lader til at
garantere selskabet, under eventuelle bestemmelser om kontraktsansvar over for selskabets
medkontrahenter, en vis stabilitet i dets konkurrencemaessige position over for sine kunder. I denne
henseende skal det mindes om, at henset til den gennemsnitlige sagsbehandlingstid ved Retten, vil
afgorelsen vedrgrende sagens realitet i det foreliggende tilfeelde sandsynligvis blive truffet inden for et
tidsrum pa to ar (jf. i denne retning kendelse af 21.7.2017, Polskie Gérnictwo Naftowe i Gazownictwo
mod Kommissionen, T-130/17 R, EU:T:2017:541, preemis 47). Henset til varigheden af de pageeldende
kontrakter vil lovligheden af den anfeegtede afgorelse muligvis veere fastslaet forud for deres udleb.

Endelig fremgéar det af sagsakterne, at sagsegeren siden 2017 har veeret i besiddelse af en
markedsforingstilladelse af et andet gadoliniumholdigt kontraststof i EU, nemlig Clariscan, for hvilket
markedsforingen ikke er blevet pavirket af den anfeegtede afgorelse. I denne henseende har sagsegeren
preeciseret, at Clariscan ikke er en egentlig substitut for Omniscan, da dette kopipreeparat alene er
tilgeengeligt pa 13 markeder inden for EU, at det ikke kan stette sig pa Omniscans forbedrede
sikkerhedsprofil og ikke kan drage nytte af den specialiserede betegnelse for Omniscan til
billedfremstilling ved myokardisk perfusion. Kommissionen har derimod understreget dels, at hverken
Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning (PRAC) eller Udvalget for
Humanmedicinske Legemidler (CHMP) har kunnet bekraefte eller enes om, at Omniscan havde en
forbedret sikkerhedsprofil, dels at EMA’s forskningskomité har antaget, at eftersom Clariscan er
godkendt til billedfremstilling af hele kroppen, kan Clariscan bruges til billedfremstilling ved
myokardisk perfusion. Folgelig kan det p& nuveerende tidspunkt med rimelighed antages, at Clariscan
formentlig ikke kan erstatte Omniscan fuldsteendigt, om end dette kopipreeparat trods alt vil kunne
reducere omfanget af de uheldige folger, som sagsegeren frygter, idet det vil give sagsogeren mulighed
for i et vist omfang at deltage i udbudsprocedurer, der stiller krav om et komplet udvalg af
kontraststoffer.

Det ma saledes fastslas, at der i nerveerende sag ikke foreligger seerlige omsteendigheder, der, vurderet
pa grundlag af de mangelfulde talmeessige oplysninger, som sagsogeren er fremkommet med (jf.
ovenfor preemis 35-38), kan danne grundlag for en konklusion i sagen om forelgbige forholdsregler
om, at det angivelige tab, som folge af tabet af nuveerende andele af markedet for gadoliniumholdige
kontraststoffer, skulle veere alvorligt.

[udelades]
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P& grundlag af disse preemisser

bestemmer

RETTENS PRASIDENT:

1) Anmodningen om forelobige forholdsregler tages ikke til folge.

2) Afgorelsen om sagsomkostningerne udseettes.

Saledes bestemt i Luxembourg den 11. juli 2018.

E. Coulon
Justitssekreteer

M. Jaeger
Preesident
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