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W Kohtulahendite kogumik

ULDKOHTU OTSUS (seitsmes koda)

16. mai 2019*

Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Mairuse (EU) nr 141/2000 artikli 3 16ike 1 punkt b — Maiste
»>markimisvdarne kasu“ — Harvikravimi kéttesaadavus — Maéruse nr 141/2000 artikli 5 loike 12
punkt b — Komisjoni otsus ravim harvikravimite registrist kustutada — Hindamisviga —
Oigusnormi rikkumine — Oiguspédrane ootus

Kohtuasjas T-733/17,

GMP-Orphan (GMPO), asukoht Pariis (Prantsusmaa) (esindajad: M. Demetriou, QC, barrister
E. Mackenzie, solicitor L. Tsang ja solicitor ]. Mulryne),

hageja,
versus

Euroopa Komisjon, esindajad: K. Petersen ja A. Sipos,

kostja,
mille ese on ELTL artikli 263 alusel esitatud hagi, milles palutakse osaliselt tiihistada komisjoni
5. septembri 2017. aasta rakendusotsus C(2017) 6102 final, millega antakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu madruse (EU) nr 726/2004 alusel miiiigiluba inimtervishoius kasutatavale ravimile
Cuprior-trientiin, kuivord komisjon otsustas selle otsuse artiklis 5, et nimetatud ravim ei vasta enam
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1999. aasta miaruses (EU) nr 141/2000 harva
kasutatavate ravimite kohta (EUT 2000, L 18, lk 1; ELT erivdljaanne 15/05, 1k 21) ette ndhtud
harvikravimina registreerimise kriteeriumidele, ning sellest tulenevalt oli tekkinud vajadus Euroopa
Liidu harvikravimite registrit ajakohastada,

ULDKOHUS (seitsmes koda),

koosseisus: koja president V. Tomljenovi¢, kohtunikud E. Bielitinas ja A. Kornezov (ettekandja),
kohtusekretar: ametnik P. Cullen,

arvestades menetluse kirjalikku osa ja 13. detsembri 2018. aasta kohtuistungil esitatut,

on teinud jargmise

* Kohtumenetluse keel: inglise.

ET
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otsuse'’

Menetlus ja poolte néuded
Hagiavaldusega, mis saabus Uldkohtu kantseleisse 2. novembril 2017, esitas hageja kiesoleva hagi.

Samal péeval esitas hageja ajutiste meetmete kohaldamise taotluse, mis jéeti rahuldamata 23. novembri
2018. aasta kohtuméirusega GMPO vs. komisjon (T-733/17 R, ei avaldata, EU:T:2018:839).

Komisjon esitas 19. jaanuaril 2018 kostja vastuse.

Pooled esitasid 12. maértsil ja 27. aprillil 2018 vastavalt repliigi ja vasturepliigi.
Hageja palub Uldkohtul:

— tithistada vaidlustatud otsuse artikkel 5;

— kohustada komisjoni nimetama Cuprior harvikravimiks ja sellest tulenevalt ajakohastada Euroopa
Liidu harvikravimite registrit;

— moista kohtukulud vilja komisjonilt.
Komisjon palub Uldkohtul:
— jdtta apellatsioonkaebus osalise vastuvoetamatuse ja igal juhul pdhjendamatuse tottu rahuldamata;

— madista kohtukulud vilja hagejalt.

Oiguslik kisitlus

[...]

Sisulised kiisimused

[...]

Esimene ja neljas viide, mille aluseks on vastavalt éigusnormi rikkumine mddruse nr 141/2000 artikli 3
loike 1 punkti b tihenduses moiste ,mdrkimisvidrne kasu“ tolgendamisel ja ilmne viga hageja esitatud
toendite hindamisel

[...]

Esiteks tuleb mairkida, et harvikravimite menetlus toimub kahes eraldiseisvas etapis. Esimene etapp
puudutab ravimi nimetamist harvikravimiks ning teine etapp puudutab harvikravimiks nimetatud
ravimi muigiluba ja sellega kaasnevat ainudigust turul (9. septembri 2010. aasta kohtuotsus Now
Pharm vs. komisjon, T-74/08, EU:T:2010:376, punkt 33).

1 Esitatud on iiksnes kiesoleva kohtuotsuse need punktid, mille avaldamist peab Uldkohus otstarbekaks.
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Mis puudutab harvikravimiks nimetamise korda, siis sdtestab maddruse nr 141/2000 artikkel 3
kriteeriumid, millele potentsiaalne ravim peab harvikravimi nimetuse saamiseks vastama. Maédruse
nr 141/2000 artikli 3 loike 1 punkti b esimene tingimus nédeb ette, et harvikravimi sponsor peab
eelkoige toendama, et haigusseisundi, mille raviks ettendhtud ravimi suhtes on nimetamise taotlus
esitatud, diagnoosimiseks, viltimiseks voi ravimiseks ei ole liidus heakskiidetud rahuldavat meetodit.
Isegi sellise meetodi olemasolu korral on seadusandja ndinud méadruse nr 141/2000 artikli 3 16ike 1
punkti b teises tingimuses ette voimaluse nimetada harvikravimiks koik sama haigusseisundi raviks
ette ndhtud potentsiaalsed ravimid, tingimusel et ravimi sponsor tdendab, et ravim toob selle
haigusseisundi tottu kannatajatele méarkimisvaédrset kasu (9. septembri 2010. aasta kohtuotsus Now
Pharm vs. komisjon, T-74/08, EU:T:2010:376, punkt 34).

Moiste ,mirkimisvddrne kasu“ on méadruse nr 847/2000 artikli 3 loikes 2 madaratletud kui ,kliiniline
eelis voi oluline panus patsientide hooldamisel“. Maédruse nr 141/2000 artikli 3 16ike 1 punkti b teise
tingimuse — mis on kédesolevas asjas kohaldatav — kohaselt on markimisvddrse kasu olemasolu
toendamine seega osa vordlevast analiilisist olemasoleva ja heakskiidetud meetodi voi ravimiga. Nimelt
saab ,kliinilise eelise“ ja ,olulise panuse patsientide hooldamisel“, millest tulenevalt voib potentsiaalne
harvikravim tuua maérkimisvddrset kasu, kindlaks maéédrata ainult ldhtudes vordlusest juba
heakskiidetud ravimitega (vt selle kohta 22. jaanuari 2015. aasta kohtuotsus Teva Pharma ja Teva
Pharmaceuticals Europe vs. Euroopa Ravimiamet, T-140/12, EU:T:2015:41, punkt 64 ja seal viidatud
kohtupraktika).

Mis puudutab menetluse teist etappi ehk harvikravimi miitigiloa menetlust, siis vajaduse korral toimub
see pdrast asjaomase ravimi nimetamist harvikravimiks. Médruse nr 141/2000 artikli 5 loike 12
punktist b ilmneb, et miiiigiloataotluse liabivaatamisel peab kontrollima, kas sama madruse artiklis 3
sitestatud kriteeriumid on jatkuvalt tdidetud. Nimelt on méédruse nr 141/2000 artikli 5 loike 12
punktis b sitestatud, et harvikravimi nimetuse saanud ravim tuleb harvikravimite registrist kustutada
juhul, kui enne miiligiloa andmist toestatakse, et konealune ravim ei vasta enam nendele
kriteeriumidele.

Seega, kui sponsor esitab nimetatud harvikravimi miiiigiloataotluse, kiivitab ta paralleelselt menetluse
harvikravimiks nimetamise kriteeriumide timberhindamiseks. Harvikravimiks nimetamise kriteeriumide
vastavuse hindamise eest vastutab harvikravimite komitee (edaspidi ,komitee“), kes annab selle kohta
oma arvamuse. Kéesoleval juhul ei kaldunud komisjon komitee 16plikust arvamusest korvale ning
kinnitas selles arvamuses vilja toodud sedastusi. Seega tuleb jireldada, et Uldkohtul lasuvat kohtulikku
kontrolli tuleb teostada koigi kaalutluste suhtes, mis sisalduvad selles arvamuses, mis on vaidlustatud
otsuse lahutamatuks osaks (vt selle kohta 5. detsembri 2018. aasta kohtuotsus Bristol-Myers Squibb
Pharma vs. komisjon ja Euroopa Ravimiamet, T-329/16, ei avaldata, EU:T:2018:878, punkt 98).

Olles seda tdpsustanud, tuleb mairkida, et kdesolevas vaidluses tugineb hageja madruse nr 141/2000
artikli 3 loike 1 punktis b ette ndhtud teisele tingimusele. Ta nendib seega, et kdesoleval juhul on
Wilsoni tobe podevate patsientide jaoks olemas liidus heakskiidetud rahuldavaid ravimeetodeid,
sealhulgas eelkoige originaalravim. Nagu ka hageja kohtuistungil kinnitas, ei ole selles osas vaidlust, et
originaalravim on kliinilises plaanis vihemalt sama tdhus kui Cuprior ning et viimati nimetatud ravimi
miitigiloa aluseks on originaalravimi prekliinilised testid ja kliinilised uuringud.

Hageja leiab oma esimeses viites sisuliselt, et Cupriori tulevane miiiigiluba, mis kehtib kogu liidu
territooriumil, kujutab endast ,itht osa“ markimisvaarsest kasust madruse nr 141/2000 artikli 3 loike 1
punkti b teise tingimuse, madruse nr 847/2000 artikli 3 loike 2, 2003. aasta teatise ja 2014. aasta
suuniste tdhenduses, kuna originaalravim on lubatud ainult tihes liikmesriigis.

Esiteks olgu selles osas margitud, et iikski madruse nr 141/2000 ega madruse nr 847/2000 séte ei nie
ette, et harvikravimi miitigiluba liidu tasandil kujutab per se endast markimisvdarset kasu vorreldes
olemasoleval ravimil pohineva meetodiga, mis voib olla kiill sama tohus ja heakskiidetud, kuid seda
vaid iihes liikmesriigis.
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Teiseks on moiste ,markimisvddrne kasu“ maédruse nr 847/2000 artikli 3 loikes 2 mééaratletud kui
sKliiniline eelis voi oluline panus patsientide hooldamisel”. Kéesoleval juhul ei ole Cuprioril
originaalravimiga vorreldes Kkliinilist eelist, vaid hageja tugineb ,olulisele panusele patsientide
hooldamisel®.

Sellest maaratlusest ilmneb, et uue ravimi ja originaalravimi vordlev analiiiis peab nditama mitte ainult
seda, et esimene toob patsientidele kasu ning annab panuse nende hooldamisel, vaid ka seda, et see
kasu on ,markimisvddrne“ ehk panus on ,oluline”. Selle uue ravimi oodatav kasu peab seega iiletama
teatava kvantitatiivse voi kvalitatiivse kiinnise, et seda saaks pidada ,mérkimisvéarseks” voi ,oluliseks”.

Sponsor peab seega konkreetsete ja tdendatud tdoendite ja andmete pohjal nditama, et tema ravimist on
markimisvddrne kasu, ehk teisisonu tagab see patsientide hooldamisel originaalravimiga vorreldes
olulise panuse, kuid ta ei saa selles osas tugineda iildist laadi eeldustele voi vdidetele.

Nimelt iiksnes see asjaolu, et originaalravim on lubatud ainult iihes liikmesriigis, ei tdhenda, et
patsientidel teistes liikmesriikides ei oleks sellele seaduslikku juurdepéddsu ning et nende vajadused ei
saa rahuldatud. Samuti ei tihenda asjaolu, et ravim on lubatud liidu tasandil, iseenesest seda, et see
ravim on tegelikkuses tehtud kittesaadavaks koikides liikmesriikides. Nimelt voib esineda ka
probleeme nende ravimite kéttesaadavusega, millel on luba liidu tasandil.

Kolmandaks kinnitab seda jareldust ka 2003. aasta teatis. Nimelt ilmneb selle teatise punktist A.4, et
ravimi eeldatav markimisvdadrne kasu, mis seisneb ,olulises panuses patsientide hooldamisel, peab iga
tiksikjuhtumi puhul pohinema konkreetsete toendite analiitisil. Tépsemalt peavad ,sponsori poolt
esitatud kittesaadavad andmed [vdi] toendid toetama“ seda eeldatavat kasu (teine ja kolmas 16ik) ning
sponsor peab ,selgitama, miks [probleem pakkumise voi kittesaadavusega] pohjustab patsiendi
vajadustele vastamata jdtmise“, esitades nende argumentide pohjenduseks ,kvalitatiivseid ja
kvantitatiivseid viiteid“ (neljas 16ik).

Kuigi 2003. aasta teatise punkti A.4 viiendas l6igus on margitud, et thelt poolt ,[m]is puudutab toote
potentsiaalset kittesaadavust [liidu] elanikkonnale, siis voib ravim, mis on lubatud ja kittesaadav
koikides liikmesriikides, tuua mérkimisvédrset kasu vorreldes sarnase tootega, mis on lubatud vaid
piiratud arvus liikmesriikides“, tuleb sedastada, et see loik viitab ravimitele, mis on koikides
liilkmesriikides ,lubatud” ja lisaks ka ,kéttesaadavad”. Teiselt poolt on selles 16igus margitud vaid seda,
et niisugune ravim ,voib“ tuua markimisvaarset kasu. Jarelikult, kuigi 2003. aasta teatise nimetatud loik
tunnustab, et voimalik liidu miiigiluba voib tuua mairkimisvdédrset kasu, on tegemist vaid {he
voimalusega, mida tuleb juhtumipohiselt tdendada konkreetsete tdenditega — nagu ilmneb ka
2003. aasta teatise eelnimetatud loikudest (vt eespool punkt 42), mitte aga siduva ettekirjutuse voi
oigusliku eeldusega.

Kohtuistungil tunnistas hageja, et ta ei saa enam tugineda eeldusele, mida on kirjeldatud 2003. aasta
teatise punkti A.4 itheksandas 16igus, kuna see ei ole kéesoleva juhtumi asjaoludele enam kohaldatav.
Nimelt on originaalravim kiesoleval juhul lubatud Uhendkuningriigi turule alates 1985. aastast ning
seega ammu enne 2015. aasta nimetamise otsust, mistdttu ei saa moistlikult viita, et originaalravimi
sponsor oleks konealuse riigisisese miiligiloaga proovinud blokeerida Cupriori tulevast miiiigiluba.
Tingimust, mida kirjeldatakse 2003. aasta teatise punkti A.4 iiheksandas 16igus, ei saa seega kdesolevas
asjas kohaldada.

Hageja tugineb oma argumendis siiski 2003. aasta teatise punkti A.4 kiimnendale 16igule, mille kohaselt
stulevase [liidu tasemel miiiigiloa] ootamine vorreldes sama ravimi riigisisese miiiigiloa olemasoluga
ainult thes liikmesriigis voi piiratud arvul liikmesriikides voib olla piisav mérkimisvadarse kasu
eelduseks”. Siiski, isegi kui oletada, et seda loiku kavatseti kohaldada viljaspool 2003. aasta teatise
punkti A.4 tiheksandas 16igus kirjeldatud tingimusi, mis kdesoleval juhul on asjasse puutumatud, piisab
todemusest, et ka selles 1d6igus on piirdutud viitega voimalusele ja mitte siduvale ettekirjutusele voi
oiguslikule eeldusele.
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Neljandaks kinnitavad seda jdreldust ka 2014. aasta suunised. Selle dokumendi punkt D.3 kordab
sisuliselt 2003. aasta teatist. Nimelt tunnustatakse seal tihelt poolt, et koigis liilkmesriikides lubatud
ravim ,voib“ tuua mérkimisvadrset kasu vorreldes ravimiga, mis on lubatud {iiksnes teatavates
liilkmesriikides, kuid teiselt poolt tuleb sponsori esitatud pohjendusi, mille eesmirk on tarneid voi
kattesaadavust potentsiaalselt suurendada, hinnata ldhtuvalt sellest kiisimusest, kas need vdivad
tekitada patsientidele kliiniliselt asjakohast markimisvaarset kasu koigis liikmesriikides.

Viiendaks — asjaolu, et ravim ei ole lubatud liidu tasandil, vaid iiksnes iihes liikmesriigis, ei takista neid
lilkkmesriike, kus nimetatud ravim ei ole lubatud, ndgemast ette 6iguslikke mehhanisme nimetatud
ravimi nende territooriumile importimise voimaldamiseks. Nimelt peab direktiivi 2001/83
pohjenduse 30 kohaselt olema tiihes liikmesriigis asuval isikul voimalus saada teisest liikmesriigist
moistlikus koguses isiklikuks otstarbeks ette ndhtud ravimeid. Seda silmas pidades on direktiivi
2001/83 artikli 5 loikes 1 ette nédhtud, et liikmesriigid voivad kooskolas kehtivate digusaktidega ja
vastavalt erivajadustele jatta selle direktiivi sitete — ja niisiis selle direktiivi artikli 6 1oikes 1 sétestatud
keelu — kohaldamisalast vélja ravimid, mida tarnitakse heauskselt tervishoiutootaja ettekirjutuste
kohaselt vormistatud omaalgatusliku tellimuse alusel ja mis on moeldud kasutamiseks otseselt tema
vastutusalas olevatele iiksikpatsientidele.

Euroopa Kohtul on olnud voimalus mairkida, et koikidest direktiivi 2001/83 artikli 5 loikes 1
kehtestatud tingimustest — tolgendatuna direktiivi pohieesmérke ja eelkodige rahvatervise kaitse
eesmirki arvestades — tuleneb, et nimetatud sittes ette ndhtud erand saab puudutada vaid olukordi,
kus arst asub seisukohale, et tema konkreetse patsiendi tervislikust seisundist tulenevalt on vaja
manustada ravimit, millega samavéddrne miitigiloaga ravim liikmesriigi turul puudub voi mis ei ole
sellel turul saadaval (vt 23. jaanuari 2018. aasta kohtuotsus F. Hoffmann-La Roche jt, C-179/16,
EU:C:2018:25, punkt 57 ja seal viidatud kohtupraktika).

Kéesoleval juhul ei ole vaidlust selles, et on olemas riiklikud impordikavad, mis voimaldavad téiesti
seaduslikult importida originaalravimit ka siis, kui sellel ei ole importivas liikmesriigis luba. Need
kavad voimaldavad seega kirjutada asjaomastele patsientidele vélja niisuguseid ravimeid, millele
asjaomases liikmesriigis ei ole miitigiluba antud.

Vastupidi hageja vididetule ei ole nende kavade raames kaesoleval juhul tegemist originaalravimi
kasutamisega ,miiiigiloast erinevatel ndidustustel®, vaid iiksnes originaalravimi kasutamisega mones
teises liikmesriigis kui see, kus sellel on luba, ning seda tdpselt nendeks ravindidustusteks, mis
miitigiloal margitud. Analoogia, mida hageja {ritab luua ,miidigiloast erinevatel ndidustustel”
kasutamise ja ravindidustustega kooskolas oleva kasutamise vahel mones teises liikmesriigis kui see,
kus originaalravimil on luba, on seega nurjumisele méératud.

Samuti ei saa noustuda hageja argumendiga, mille kohaselt markimisvéadrse kasu olemasolu hindamisel
looks niisuguste riiklike impordikavade arvessevotmine ebavordsust originaalravimi kéttesaadavusel,
kuivord seda kéttesaadavust reguleeritakse vastavalt igas liikmesriigis kohaldatavale — vahel erinevale —
korrale, ja see oleks vastuolus liidu seadusandja eesmirgiga méédrata liidu tasandil kindlaks ranged ja
tthtlustatud turule laskmise menetlused. Nimelt ei saa nimetatud kavade asjakohasust eitada pelgalt
selle pinnal, et need on kehtestatud erandi alusel, nimelt selle, mis on ette ndhtud direktiivi 2001/83
artikli 5 loikes 1, ega ka selle pinnal, et nende kohaldamise kord ei ole liidu tasandil iihtlustatud.
Kiisimus sellest, kas need kavad voimaldavad tegelikkuses tagada originaalravimi piisava ja tohusa
kéttesaadavuse, on aga hoopis midagi muud ning soltub iga konkreetse juhtumi iiksikasjade
hindamisest, kuna see punkt on lisaks ka neljanda védite ese. Samuti ei sea niisuguste kavade
arvessevotmine kuidagi kahtluse alla turule laskmise tsentraliseeritud menetlust liidu tasandil, vaid
sellega soovitakse teha iiksnes kindlaks, kas selle haigusseisundi kdes kannatavatele patsientidele on
originaalravim kattesaadav.
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Seetottu ei ole komitee rikkunud tihtegi digusnormi oma loplikus arvamuses, mille alusel tegi komisjon
vaidlustatud otsuse, vottes arvesse riiklikke impordikavasid, mis voimaldavad originaalravimit
seaduslikult importida.

Koiki eeltoodud kaalutlusi arvesse vottes jareldub sellest, et asjaolu, et ravim voib olla lubatud liidu
tasandil, ei voimalda teha jareldust ega isegi mitte oletada, et see toob madruse nr 141/2000 artikli 3
l6ike 1 punkti b teise tingimuse, madruse nr 847/2000 artikli 3 loike 2, 2003. aasta teatise
ja 2014. aasta suuniste tdhenduses markimisvaérset kasu vorreldes originaalravimiga tiksnes selle tottu,
et viimane on lubatud ainult iihes liikmesriigis.

Seega tuleb esimene vdide pohjendamatuse tottu tagasi litkata.

Mis puudutab neljandat véidet, siis tuleb uurida, kas vaidlustatud otsuses on tehtud ilmne
hindamisviga, kui komitee jareldas, et hageja esitatud tdendid ei ole piisavad selleks, et teha kindlaks
eeldatav mirkimisvddrne kasu. Selles osas on komitee nentinud, et hageja ei ole piisavalt tdendanud
originaalravimi kéttesaamatust liidus ning et sellest tulenevalt ei saa ndustuda kinnitusega, mille
kohaselt Cuprior suurendaks margatavalt ravi kédttesaadavuse voimalusi.

Selles kontekstis ilmneb kohtupraktikast, et kui komisjon peab andma keerulisi tehnilisi voi teaduslikke
hinnanguid, on tal laiaulatuslik kaalutlusoigus. Sellisel juhul peab kohtulik kontroll piirduma sellega, et
kontrollitakse menetlusnormidest kinnipidamist, komisjoni poolt aluseks voetud faktiliste asjaolude
sisulist digsust, nende asjaolude hindamisel ilmsete vigade puudumist ja vdimu kuritarvitamise
puudumist (vt 9. septembri 2010. aasta kohtuotsus Now Pharm vs. komisjon, T-74/08, EU:T:2010:376,
punkt 111 ja seal viidatud kohtupraktika).

Siiski on Uldkohus kiesoleval juhul nentinud, et komitee arvamuses, mille alusel on tehtud
vaidlustatud otsus, ei anta keerulisi tehnilisi voi teaduslikke hinnanguid, vaid see rajaneb sisuliselt
faktilistel jireldustel originaalravimi kittesaadavuse kohta liidus. Uldkohtu kohtulik kontroll on
kéesoleval juhul jéarelikult taielik.

Siinkohal tuleb esiteks markida, et komitee uuris ise originaalravimi kattesaadavust liidu litkmesriikides.
Selle uuringu tulemused nditasid, et vihemalt 26 liikmesriiki olid loonud regulatiivsed mehhanismid
nimetatud ravimi importimiseks ning et seda ravimit vois seega importida voi seda tegelikult ka
imporditi vastavalt direktiivi 2001/83 artikli 5 loikele 1.

Hageja ei ndi komitee poolt selle uurimise kiigus kogutud teabe tépsusele vastu vaidlevat. Ta kritiseerib
hoopis asjaolu, et viimane tugines komitee liilkmete ja riigi reguleerivate asutuste vahelisele
»mitteametlikule teabevahetusele”. Seega tundub, et ta seab vdhemalt kaudselt kahtluse alla selle
uurimise toendusjou.

Selles osas tuleb markida, et vdljakujunenud kohtupraktika kohaselt on liidu diguses iilekaalus tdendite
vaba hindamise pohimote ning ainus toendite vaartuse hindamise kriteerium on nende usaldusvéirsus.
Lisaks tuleb dokumendi téendusjou hindamiseks teha kindlaks selle sisu tdepérasus ning eriti votta
arvesse dokumendi paritolu, koostamise asjaolusid, adressaati ja seda, kas dokumendi sisu arvestades
ndib see moaistlik ja usaldusvéaédrne (vt selle kohta 31. mai 2018. aasta kohtuotsus Kaddour vs. noukogu,
T-461/16, EU:T:2018:316, punkt 107 ja seal viidatud kohtupraktika).

Kéesoleval juhul tuleb tddeda, et komitee labi viidud uurimise kdigus koguti teavet ametlikest ja
usaldusvéirsetest allikatest, nimelt riigi reguleerivatelt asutustelt, kelle kogemus véimaldab neil hinnata
voimalike tarneprobleemide olemasolu ning tunda originaalravimi importimiseks kehtestatud korda.
Uurimistulemused esitati 15. juunil 2016 koondtabelina ,Trientiini kattesaadavus liikmesriikides
vastavalt komitee liikmete poolt tehtud ldbivaatamistele, EMA/317599/2017%, mis on hagiavalduse
lisas A.7, mis sisaldab konkreetset ja usaldusvéirset teavet liilkmesriigi poolt.

6 ECLLI:EU:T:2019:334
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Pealegi on komitee kollektiivne organ, kuhu kuulub iiks méaaratud liige igast liikmesriigist, kolm
komisjoni poolt patsiendiorganisatsioonide esindatuse tagamise eesmérgil médratud liiget, kolm
Euroopa Ravimiameti ettepanekul komisjoni nimetatud liiget ja president ning iiks Euroopa
Majanduspiirkonna (EMP) riikide nimetatud liige (mdaruse nr 141/2000 pohjendus 6). Komitee
koosneb seega koigi liilkmesriikide ja patsiendiorganisatsioonide esinduskolleegiumist, mis voimaldab
tal kujundada seisukohta riikide kogemuste pohjal, mis on omandatud nii riigi reguleerivates asutustes
kui ka patsiendiorganisatsioonides.

Sellest tulenevalt — ja ilma vastupidiste tdendatud argumentideta hageja poolt — leiab Uldkohus, et
komitee ldbi viidud uuringul on suur téendusjoud.

Teiseks, mis puudutab hageja poolt komiteele esitatud toendeid, siis piliidis hageja ndidata, et
vaatamata originaalravimi impordi oOigusraamistiku olemasolule enamikus liikmesriikides, oli
nimetatud ravimi kittesaadavusele ikkagi ,logistilisi ja halduslikke” takistusi. Selles osas tugineb hageja
kiisitluse tulemustele, mille ta viis ise ldbi 26 liikmesriigi ravimiametitega, 18 arstiga 15 liikmesriigis ja
patsiendiorganisatsioonidega 11 liikmesriigis. Ta dokumenteeris vastused koondtabelisse (hagiavalduse
lisa 10), mis klassifitseerib liikmesriigid kolme rithma: need, kus originaalravimi kittesaadavus on
ypiiratud/puudub® (7 liikmesriiki); need, kus kattesaadavus on ,moddukas” (4 liikmesriiki), ja need, kus
kattesaadavus on ,hea“ (9 liikmesriiki). Nendes 11 liikmesriigis, kus kéttesaadavus on
ypiiratud/puudub” voi ,,moodukas”, olid tuvastatud kittesaadavuse probleemid selle uuringu tulemuste
pohjal tingitud originaalravimi hiivitamata jédtmisest ja tarneprobleemidest.

Olles selle uuringu tulemused lébi vaadanud, joudis komitee jareldusele, et need ei tdenda piisavalt
originaalravimi kittesaadavuse probleemide olemasolu. Tdpsemalt mérkis komitee, et mérkimisvaérse
kasu olemasolu hindamisel ei saa arvesse votta importivas liikmesriigis originaalravimi véimaliku
hiivitamata jdtmisega seotud jdreldusi. Lisaks on komitee arvamusel, et hageja ei ole esitanud {ihtegi
tdiendavat toendit selle kohta, et esineb tarnete objektiivne puudujadk véljaspool iihelt poolt teatavates
liilkmesriikides hivitamise puudumist ja teiselt poolt halduskoormuse piire, mis hélmab impordi
korraldamist.

Mis puudutab esimest titipi takistusi ehk takistusi seoses originaalravimi hiivitamata jatmisega
importivas liikmesriigis, siis tuleb markida, et ravimi hiivitamine liikmesriikide tervishoiusiisteemides
kuulub ainult nende liikmesriikide padevusse. Seega — {iihelt poolt — asjaolu, et originaalravim on
lubatud vaid iihes liikmesriigis, ei tihenda tingimata, et seetdttu oleks ravim importiva liikmesriigi
tervishoiustisteemis jdetud vilja igasugusest hiivitamisest. Nimelt — nditeks — ilmneb komitee labi
viidud uuringust, mida on mainitud eespool punktis 58, et Saksamaal originaalravim hiivitatakse.

Teiselt poolt — nagu ka hageja kohtuistungil moonis — ei tdhenda ka liidu tasandil voimalik muiigiloa
saamine seda, et Cuprior oleks riiklikes tervishoiusiisteemides hiivitatav. Lisaks ei esitanud hageja
mingeid toendeid, mis voiksid ndidata, et Cuprior riiklikes tervishoiusiisteemides tdendoliselt
hivitatakse, ega ka seda, millises ulatuses seda tehakse, kui see iikskord liidu tasandil miiiigiloa saab.

Mis puudutab teist tiilipi takistusi, millele hageja tugineb — nimelt ,halduslikke véi logistilisi“ —, siis
tuleb markida, et hageja sellekohased argumendid ei ole piisavalt téendatud. Nimelt on hageja
viidanud vaid teatavatele nédidetele, mida korratakse ka tema ldbi viidud eespool punktis 64 mainitud
uuringus ja mille kohaselt noutakse teatavates liikmesriikides eelneva loa saamist, mida tuleb
perioodiliselt uuendada, voi esineb konkreetselt nimetamata hilinemisi originaalravimi tarnetes, jéttes
siiski toendamata, et riiklike impordikavade toimimine paneb patsiendile ooteaja, kulude voi edasise
tegevuse mottes ebamoistliku halduskoormuse, mis voib kahtluse alla seada nende kavade tdhususe
ning seeldbi originaalravimi oigeaegsed tarned. Nagu eespool punktides 39 ja 40 on mairgitud, peab
sponsor aga nditama lisaks sellele, et tema ravim toob kasu v6i annab panuse patsientide hooldamisel,
ka seda, et see kasu on ,markimisvadrne” ja panus ,oluline“.
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69 Lisaks tuleb teavet, mida hageja oma uuringus kogus, igal juhul vorrelda teabega, mis tuleneb komitee
labi viidud uuringust, millel Uldkohtu sénul on suur tdendusjéud (vt eespool punktis 63). Selles
uuringus ei viidata tihelegi mérkimisvaérsele originaalravimi kéttesaadavuse piirangule asjaomastes
liikmesriikides.

[...]

71 Neil asjaoludel leiab Uldkohus, et komitee ei ole teinud hindamisviga, kui ta jireldas, et sponsor ei ole
esitanud piisavalt tdendeid tuvastamaks, et kittesaadavusega esines probleeme ning et liidus ei saa
Wilsoni tobe podevad patsiendid heakskiidetud ravimitega nouetekohast ravi, sealhulgas direktiivi
2001/83 artikli 5 1oike 1 kohaste seaduslike voimaluste abil. Selles tulenevalt ei ole ka vaidlustatud
otsuses, millega kinnitati komitee 16plik arvamus, tehtud hindamisviga.

72 Seega tuleb ka neljas vdide pohjendamatuse tottu tagasi liikata.

[...]
Esitatud pohjendustest lahtudes

ULDKOHUS (seitsmes koda)
otsustab:

1. Jatta hagi rahuldamata.

2. Jatta kohtukulud, sealhulgas ajutiste meetmete kohaldamise menetlusega seotud kohtukulud,
GMP-Orphani (GMPO) kanda.

Tomljenovi¢ Bielitinas Kornezov
Kuulutatud avalikul kohtuistungil 16. mail 2019 Luxembourgis.

Allkirjad

8 ECLLI:EU:T:2019:334



	Üldkohtu otsus (seitsmes koda)
	otsuse
	Menetlus ja poolte nõuded
	Õiguslik käsitlus
	Sisulised küsimused
	Esimene ja neljas väide, mille aluseks on vastavalt õigusnormi rikkumine määruse nr 141/2000 artikli 3 lõike 1 punkti b tähenduses mõiste „märkimisväärne kasu“ tõlgendamisel ja ilmne viga hageja esita




