g

W Zbornik sudske prakse

PRESUDA OPCEG SUDA (peto vijece)

4. srpnja 2013.*

»Lijekovi za humanu uporabu — Zahtjev za odobrenje stavljanja u promet lijeka Orphacol —
Odluka Komisije o odbijanju — Uredba (EZ) br. 726/2004 — Direktiva 2001/83/EZ —
Provjerena medicinska uporaba — Iznimne okolnosti*

U predmetu T-301/12,

Laboratoires CTRS, sa sjediStem u Boulogne-Billancourtu (Francuska), koji zastupaju K. Bacon,
barrister, M. Utges Manley i M. Barnden, solicitors,

tuzitelj,
koji podupiru
Ceska Republika, koju zastupaju M. Smolek i D. Hadrousek, u svojstvu agenata,
Kraljevina Danska, koju zastupaju V. Pasternak Jorgensen i C. Thorning, u svojstvu agenata,
Francuska Republika, koju zastupaju D. Colas, F. Gloaguen i S. Menez, u svojstvu agenata,
Republika Austrija, koju zastupaju C. Pesendorfer i A. Posch, u svojstvu agenata,
i
Ujedinjena Kraljevina Velike Britanije i Sjeverne Irske, koju je prvotno zastupao
S. Behzadi-Spencer, u svojstvu agenta, zatim C. Murrel i naposljetku L. Christie, u svojstvu agenta, uz
asistenciju J. Holmesa, barrister,
intervenijenti,
protiv
Europske komisije, koju zastupaju E. White, M. Simerdova i L. Banciella, u svojstvu agenata,
tuzenika,
koju podupire

Republika Poljska, koju su zastupali B. Majczyna i M. Szpunar, a zatim M. Majczyna, u svojstvu
agenata,

intervenijent,

* Jezik postupka: engleski.

HR
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PRESUDA OD 4. 7. 2013. - PREDMET T-301/12
LABORATOIRES CTRS/KOMISIJA

povodom zahtjeva za ponistenje Provedbene odluke Komisije C (2012) 3306 final od 25. svibnja 2012.
o odbijanju odobrenja za stavljanje u promet u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog
parlamenta i Vijeca za lijek za rijetke bolesti za humanu uporabu ,Orphacol — kolna kiselina®,

OPCI SUD (peto vijece),
u sastavu: S. Papasavvas, predsjednik, V. Vadapalas (izvjestitelj) i K. O’Higgins, suci,
tajnik: S. Spyropoulos, administratorica,
uzimajudi u obzir pisani postupak i nakon rasprave odrzane 12. travnja 2013.,

donosi sljedec¢u
Presudu

Okolnosti spora

Tuzitelj, Laboratoires CTRS, razvio je lijek Orphacol, namijenjen lijecenju dvaju rijetkih, ali vrlo teskih
oboljenja jetre. Te bolesti u nedostatku odgovarajuceg tretiranja u prvim tjednima ili prvim mjesecima
zZivota mogu rezultirati smrcéu.

Tuzitelj je 30. listopada 2009. podnio zahtjev za odobrenje stavljanja u promet (u daljnjem tekstu: OSP)
tog lijeka, na temelju postupka predvidenog u Uredbi (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca
od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom
lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL
L 136, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 31., str. 18.), kako je
izmijenjena Uredbom (EZ) br. 1901/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. prosinca 2006. o
lijekovima za pedijatrijsku upotrebu i o izmjeni Uredbe (EEZ) br. 1768/92, Direktive 2001/20/EZ i
Direktive 2001/83/EZ (SL L 378, str. 1.).

Odbor za lijekove za humanu uporabu (u daljnjem tekstu: OLHU), koji je dio Europske agencije za
lijekove, dao je 16. prosinca 2010. pozitivho misljenje kojim preporucuje dodjelu OSP-a za navedeni
lijek. Na zahtjev Komisije za pojasnjenja navedeni odbor je 14. travnja 2011. dao revidirano misljenje,
takoder pozitivno.

Komisija je 7. srpnja 2011. podnijela Stalnom odboru za lijekove za humanu uporabu (u daljnjem
tekstu: Stalni odbor) nacrt odluke o odbijanju tuzitelju OSP-a za lijek Orphacol.

Stalni odbor je 13. rujna 2011. raspravljao o nacrtu odluke Komisije kojom se odbija OSP, ali nije
pristupio glasovanju i prebacio je raspravu na iducu sjednicu.

Stalni odbor je 13. listopada 2011. dao negativno misljenje na nacrt odluke Komisije o odbijanju OSP-a.
Komisija je 24. listopada 2011. Zalbenom odboru podnijela nacrt odluke o odbijanju OSP-a.

Zalbeni odbor je 8. studenoga 2011. takoder dao negativno misljenje na prijedlog odluke Komisije o
odbijanju OSP-a.

Tuzitelj je 12. sije¢nja 2012. podnio tuzbu za utvrdenje propusta Komisije u tome sto je ona nezakonito

postupila jer nije donijela kona¢nu odluku o zahtjevu za OSP lijeka Orphacol i, podredno, za ponistenje
odluke navodno sadrzane u dopisu Komisije od 5. prosinca 2011. o odbijanju navedenog OSP-a.
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PRESUDA OD 4. 7. 2013. - PREDMET T-301/12
LABORATOIRES CTRS/KOMISIJA

Komisija je 23. travnja 2012. Stalnom odboru podnijela izmijenjeni prijedlog odluke kojom se takoder
odbija dodjela OSP-a tuzitelju.

Stalni odbor sastao se 8. svibnja 2012., ali nije mogao donijeti misljenje jer nije bila postignuta
kvalificirana veéina pri glasovanju o tom izmijenjenom prijedlogu.

Komisija je 25. svibnja 2012. donijela Provedbenu odluku C (2012) 3306 final o odbijanju OSP-a u
skladu s Uredbom br. 726/2004 za lijek za rijetke bolesti za humanu uporabu ,Orphacol — kolna
kiselina“ (u daljnjem tekstu: pobijana odluka) navodeci, u biti, da u predmetnom slucaju uvjeti za
dodjelu OSP-a nisu bili ispunjeni.

U presudi Opceg suda od 4. srpnja 2012. Laboratoires CTRS/Komisija (T-12/12), Sud je zakljucio, s
jedne strane, da je zahtjev zbog propusta nedopusten i, s druge strane, s obzirom na to da je pobijana
odluka zamijenila odluku o odbijanju OSP-a sadrzanom u dopisu od 5. prosinca 2011., da viSe nije
potrebno odlucivati o zahtjevu tuzitelja za ponistenje.

Postupak i zahtjevi stranaka
Zahtjevom podnesenim tajnistvu Opceg suda 10. srpnja 2012. tuzitelj je podnio ovu tuzbu.

Zasebnim aktom podnesenim istoga dana tajnistvu Opceg suda tuzitelj je zatrazio ubrzani postupak na
temelju clanka 76.a Poslovnika Opceg suda.

Odlukom od 26. srpnja 2012. Op¢i sud (peto vijece) nije prihvatio taj zahtjev, ali je odluc¢io dati tom
predmetu prioritet.

Ceska Republika, Kraljevina Danska, Francuska Republika, Republika Austrija i Ujedinjena Kraljevina
Velike Britanije i Sjeverne Irske zatrazile su 12. rujna, 8., 9. listopada, 13. i 26. rujna 2012. dopustenje
za intervenciju na strani tuzitelja. Republika Poljska je 9. listopada 2012. zatrazila dopustenje za
intervenciju na strani Komisije. Ti zahtjevi za intervenciju dostavljeni su strankama, koje su dale svoja
ocitovanja u predvidenim rokovima. Zahtjevi su prihvaceni rjeSenjem predsjednika petog vije¢a Opceg
suda od 23. listopada 2012.

Na temelju izvjestaja suca izvjestitelja Opci sud je odlucio otvoriti usmeni dio postupka i u sklopu
mjera upravljanja postupkom predvidenih u ¢lanku 64. Poslovnika pozvao je 7. ozujka 2013. Komisiju
i Francusku Republiku da odgovore na pisana pitanja prije rasprave. Komisija i Francuska Republika
odgovorile su na ta pitanja u predvidenim rokovima.

Stranke su saslusane u svojim izlaganjima i odgovorima na usmena pitanja koja je postavio Op¢i sud
tijekom rasprave 12. travnja 2013.

Tuzitelj, kojeg u obama iznijetim tuzbenim razlozima podupire Ceska Republika, u prvom tuzbenom
razlogu Kraljevina Danska, u drugom tuzbenom razlogu Francuska Republika, Republika Austrija i
Ujedinjena Kraljevina Velike Britanije i Sjeverne Irske, zahtijeva od Opceg suda da:

— ponisti pobijanu odluku;

— nalozi Komisiji snosenje troskova.

U svojim ocitovanjima na intervencijske podneske tuzitelj zahtijeva, neovisno o odluci Opceg suda o
prvom tuzbenom razlogu, da Op¢i sud odluci o oba iznesena tuzbena zahtjeva.
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Komisija, koju u drugom tuzbenom zahtjevu podupire Republika Poljska, zahtijeva od Opceg suda da:
— odbije tuzbu kao neosnovanu;

— nalozi tuzitelju sno$enje troskova.

O pravu

U prilog svojoj tuzbi tuzitelj iznosi dva tuzbena razloga. Prvi se temelji na povredi Uredbe (EU)
br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i op¢ih nacela u
vezi s mehanizmima nadzora drzava clanica nad izvr$avanjem provedbenih ovlasti Komisije (SL L 55,
str. 13.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 1., svezak 5., str. 291.), koja stavlja izvan
snage Odluku Vije¢a 1999/468/EZ od 28. lipnja 1999. o utvrdivanju postupaka za provedbu izvr$nih
ovlasti danih Komisiji (SL L 184, str. 23.). U okviru drugog tuzbenog razloga, koji Op¢i sud smatra
korisnim razmotriti prvi, tuzitelj istice da su tri razloga, koja se nalaze u Prilogu I. pobijanoj odluci,
zbog kojih je Komisija donijela negativhu odluku u odnosu na zahtjev za OSP, ocigledno netocna.
Tvrdi se da je Komisija pogresno smatrala, kao prvo, da uporaba kolne kiseline nije dokazana kao
»provjerena medicinska uporaba“, kao drugo, da su bibliografski podaci trebali biti potpuni i da se nije
moglo pozvati na pojam ,iznimne okolnosti“ i, kao trece, da bi dodjela OSP-a u predmetnom slucaju
bila na Stetu, s jedne strane, ciljeva Uredbe br. 1901/2006 i, s druge strane, zastite inovacija.

Najprije treba istaknuti da je Komisija Odlukom C (2002) 5453 od 18. prosinca 2002., donesenom u
skladu s Uredbom (EZ) br. 141/2000 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 1999. o
lijekovima za rijetke bolesti (SL 2000., L 18, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje
15., svezak 8., str. 3.) oznacila kolnu kiselinu kao lijek za rijetke bolesti.

Nadalje, iz spisa proizlazi da nijedan lijek koji sadrzi kolnu kiselinu kao aktivnu tvar nije dobio OSP u
Europskoj uniji. Medutim, kapsule kolne kiseline koriStene su za tretiranje pacijenata u Francuskoj
izmedu 1993. i listopada 2007. kao bolnicki pripravci, predvideni ¢lankom L. 5121-1 (2°) francuskog
Zakonika o javnom zdravlju. Od tog datuma kapsule kolne kiseline dopustene su u Francuskoj, pod
nazivom Orphacol, na temelju ¢lanka L. 5121-12 Zakonika o javnom zdravlju (izdavanje ,poimence
odredenom pacijentu radi uporabe iz samilosti).

Treba takoder istaknuti i da iz druge uvodne izjave pobijane odluke proizlazi da se zahtjev za OSP koji
je podnio tuzitelj temeljio na ¢lanku 10.a Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od
6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, str. 67.) (SL,
posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 56., str. 27.), kako je izmijenjena Direktivom
2004/27/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 31. ozujka 2004. (SL L 136, str. 34.), o provjerenoj
medicinskoj uporabi, i da spominje iznimne okolnosti u smislu clanka 14. stavka 8. Uredbe
br. 726/2004.

Napokon, treba istaknuti, s jedne strane, da revidirano misljenje OLHU-a spominje c¢itav popis
bibliografskih referenci, koje je dostavio tuzitelj, u pogledu studija o kolnoj kiselini, provedenih u
bolnicama, prvenstveno u Francuskoj, vise od deset godina prije datuma zahtjeva za OSP. S druge
strane, OLHU je smatrao da je podnositelj zahtjeva dokazao da nije mogao dostaviti opseznu
dokumentaciju o djelotvornosti i sigurnosti kolne kiseline zbog iznimnih okolnosti u kojima se ta tvar
koristila i na kraju svoje analize je zaklju¢io da je podnositelj zahtjeva dovoljno dokazao da koristi
Orphacola prevladavaju nad rizicima, zbog Cega treba dati pozitivho misljenje na zahtjev za OSP.
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Navodno pogresan zakljucak da nije dokazano da je uporaba kolne kiseline provjerena medicinska
uporaba

Tuzitelj, kojeg podupiru Ceska Republika, Francuska Republika i Ujedinjena Kraljevina Velike Britanije
i Sjeverne Irske, podsje¢a da je OLHU smatrao da je uporaba kolne kiseline kao bolnickog pripravka
izmedu 1993. i 2007. bila dovoljno sustavna i dokumentirana za dokazivanje provjerene medicinske
uporabe tijekom razdoblja duljeg od deset godina.

Komisija, koju podupire Republika Poljska, naglasava da ne osporava da je kolna kiselina u Uniji
koristena tijekom razdoblja duljeg od deset godina, nego tvrdi da ta uporaba treba biti provjerena, u
smislu ¢lanka 10.a Direktive 2001/83. Prema misljenju Komisije, tu odredbu, kao izri¢ito odstupanje
od zahtjeva u pogledu podataka predvidenih u ¢lanku 8. stavku 3. Direktive 2001/83, treba restriktivno
primjenjivati. To jest, uvjet provjerene medicinske uporabe ne moze se zadovoljiti pozivanjem na
bolni¢ke pripravke predvidene francuskim pravom jer, s jedne strane, oni nisu obuhvaceni podruéjem
primjene clanka 5. stavka 1. Direktive 2001/83 i, s druge strane, iz te odredbe proizlazi obveza
deklaracije i kontrole predmetnih lijekova. K tome, tijekom rasprave je Komisija na pitanje koje je
postavio Op¢i sud odgovorila da Francuska nije mogla iskljuciti bolnicke pripravke, na temelju
¢lanka 5. stavka 1. Direktive 2001/83, iz primjene odredaba te direktive jer se takvo isklju¢enje moze
dati samo od slucaja do slucaja.

Republika Poljska navodi da se tuzitelj ne moze pozvati na ¢lanak 5. stavak 1. Direktive 2001/83 i u
tom smislu upucuje na misljenje nezavisnog odvjetnika N. Jadskinena uz presudu Suda od 29. ozujka
2012., Komisija/Poljska (C-185/10), iz kojega zakljuc¢uje da samo drzave ¢lanice imaju pravo iskljuciti
odredene lijekove iz primjene odredaba Direktive 2001/83.

U pogledu toga treba istaknuti da c¢lanak 8. stavak 3. Direktive 2001/83 predvida, medu ostalim, u
tocki (i) da uz svaki zahtjev za OSP treba priloziti rezultate pretklinickih i klinickih ispitivanja
navedenog lijeka.

Medutim, c¢lanak 10.a Direktive 2001/83 predvida da, odstupajuc¢i od clanka 8. stavka 3. tocke (i)
navedene direktive, podnositelj zahtjeva nije obvezan dostaviti rezultate pretklinickih i klinickih
ispitivanja ako moze dokazati da aktivne tvari lijeka imaju provjerenu medicinsku uporabu barem
deset godina u Zajednici i priznatu djelotvornost, kao i prihvatljivu razinu sigurnosti na temelju uvjeta
predvidenih u Prilogu I. U tom slucaju rezultate tih ispitivanja zamjenjuje odgovarajuc¢a znanstvena
bibliografska dokumentacija.

Prema Prilogu L., dijelu III. toc¢ki 5., drugoj alineji Direktive 2001/83, ako se podnositelj zahtjeva za OSP
lijeka za rijetke bolesti poziva na odredbe clanka 10.a navedene direktive i dijela II. tocke 1. tog Priloga
(Provjerena medicinska uporaba), sustavna i dokumentirana uporaba predmetne tvari moze se odnositi
— iznimno — na uporabu te tvari u skladu s odredbama clanka 5. te direktive.

Prema clanku 5. stavku 1. Direktive 2001/83 drzava c¢lanica moze, da bi udovoljila posebnim
potrebama, iskljuciti iz primjene odredbe te direktive za lijekove izdane na temelju narudzbe,
pripravljene u dobroj vjeri, prema specificiranim podacima ovlastenog zdravstvenog radnika za
primjenu za odredenog pacijenata, na njegovu vlastitu odgovornost.

Kao $to proizlazi iz teksta te odredbe, za primjenu tog izuzeca mora kumulativho biti ispunjeno
nekoliko uvjeta (presuda Suda od 29. ozujka 2012., Komisija/Poljska, C-185/10, tocka 30.).

Radi tumacenja te odredbe treba uzeti u obzir da odredbe koje imaju obiljezje odstupanja od nekog

nacela opcenito treba, prema ustaljenoj sudskoj praksi, tumaciti usko (presuda Komisija/Poljska, gore
navedena, tocka 31.).

ECLIL:EU:T:2013:346 5



37

38

39

40

41

42

43

44

45

PRESUDA OD 4. 7. 2013. - PREDMET T-301/12
LABORATOIRES CTRS/KOMISIJA

Mogucénost isklju¢enja iz primjene odredaba Direktive 2001/83 koja proizlazi iz njezinog clanka 5.
stavka 1. moze se stoga upotrijebiti samo u slucaju nuzde, uzimaju¢i u obzir posebne potrebe
pacijenata. Drukcije tumacenje bilo bi protivno cilju zastite javnog zdravlja, koji se ostvaruje
uskladivanjem pravila o lijekovima, a osobito pravila koja ureduju OSP (presuda Komisija/Poljska, gore
navedena, tocka 33.).

Pojam ,posebne potrebe” iz ¢lanka 5. stavka 1. te direktive odnosi se jedino na pojedinacne situacije
opravdane medicinskim razlozima i to pod pretpostavkom da je lijek nuzan za zadovoljenje potreba
pacijenta (presuda Komisija/Poljska, gore navedena, tocka 34.).

Takoder, zahtjev da se lijekovi izdaju na temelju ,narudzbe, pripravljene u dobroj vjeri“ znaci da lijek
treba propisati lijecnik nakon stvarnog pregleda pacijenata i iskljucivo zbog terapeutskih razloga
(presuda Komisija/Poljska, gore navedena, tocka 35.).

U predmetnom sluc¢aju Komisija je u pobijanoj odluci medu ostalim smatrala, s obzirom na to da
pojam bolnickog pripravka nije predviden u Direktivi 2001/83, da treba provjeriti moze li se uporaba
kolne kiseline kao bolnickog pripravka poistovjetiti s uporabom predvidenom u okviru ¢lanka 5. te
direktive. Komisija je zatim zakljucila da bolnicki pripravci ne zadovoljavaju zahtjeve iz clanka 5.
stavka 1. Direktive 2001/83 i da se prema tome ne moze dokazati provjerena medicinska uporaba u
smislu clanka 10.a Direktive 2001/83, suprotno onome $to je zaklju¢io OLHU u svojem revidiranom
misljenju.

U tom pogledu treba najprije istaknuti da iz clanka L. 5121-1 (2°) francuskog Zakonika o javnhom
zdravlju proizlazi da su bolnicki pripravci lijekovi pripravljeni prema uputama farmakopeje i u skladu
s dobrom praksom odredenom francuskim zakonodavstvom, zbog nedostatka raspolozivog
farmaceutskog proizvoda ili proizvoda koji je prihvatila ljekarna u sklopu zdravstvene ustanove ili
farmaceutska ustanova u sklopu te zdravstvene ustanove koja ima odobrenje na temelju tog
zakonodavstva. Bolni¢ke pripravke na temelju lije¢nickog recepta jednom ili viSe pacijenata izdaje
ljekarna u sklopu navedene ustanove.

Nadalje, treba podsjetiti da je Francuska Republika, u skladu sa zakonodavstvom na snazi, bolnicke
pripravke iskljucila iz primjene odredaba Direktive 2001/83 od 1992., tj. prije uporabe bolnickih
pripravaka na osnovi kolne kiseline.

Naime, Francuska Republika je objasnila, u odgovoru na pisano pitanje koje je postavio Op¢i sud, da je
propisujuci pravno uredenje bolnickih pripravaka u Zakonu br. 92-1279 od 8. prosinca 1992. o izmjeni
Knjige V. Zakonika o javnom zdravlju i o farmaciji i lijekovima (JORF od 11. prosinca 1992,
str. 16888.) francuski zakonodavac njih iskljucio iz podrucja primjene zakonodavstva Unije iz podrucja
lijlekova za humanu uporabu. Prema tome, Francuska Republika je bolnicke pripravke s kolnom
kiselinom iskljucila iz tog podrucja primjene od pocetka uporabe tog lijeka, tj. od 1993. Uz to
Francuska Republika je navela da su bolnicki pripravci bili podvrgnuti obvezi prijave od stupanja na
snagu c¢lanka 21. Zakona br. 98-535 od 1. srpnja 1998. o pojacanom zdravstvenom nadzoru i kontroli
zdravstvene sigurnosti proizvoda namijenjenih ljudima (JORF od 2. srpnja 1998., str. 910056.).
Napokon, Francuska Republika je navela da su bolni¢ki pripravci na osnovi kolne kiseline bili
pripremani individualno.

Treba primijetiti da su ti bolnicki pripravci bili namijenjeni zadovoljenju ,posebnih potreba u tom
smislu da su bili namijenjeni pojedina¢nim slucajevima opravdanim medicinskim razlozima i da su bili
nuzni za zadovoljenje potreba pacijenata. Zapravo nije sporno da ne postoji nijedan lijek na trzistu za
lijecenje predmetnih oboljenja jetre, koja mogu brzo dovesti do smrti oboljele osobe.

Stovise, ti bolnicki pripravci odgovarali su na ,narudzbu, pripravljenu u dobroj vjeri“ u tom smislu da

ih je, kao $to je objasnila Francuska Republika na raspravi, bez da je to osporila Komisija, propisivao
lije¢nik nakon stvarnog pregleda pacijenata i isklju¢ivo zbog terapeutskih razloga.
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Prema tome, u predmetnom se slucaju moze jedino zakljuciti da su bolnicki pripravci s kolnom
kiselinom bili u skladu s uvjetima iz ¢lanka 5. stavka 1. Direktive 2001/83.

Nijedan argument Komisije ne moze dovesti u pitanje taj zakljucak.

Kao prvo, argument Komisije prema kojem bolni¢ki pripravci nisu obuhvaceni podru¢jem primjene
¢lanka 5. stavka 1. Direktive 2001/83 ne moze se prihvatiti jer ta odredba ne iskljucuje nijednu vrstu
lijeka iz svojeg podrucja primjene.

Kao drugo, argument Komisije prema kojem postoji obveza prijave i kontrole lijekova obuhvacenih
¢lankom 5. stavkom 1. Direktive 2001/83 ne moze se prihvatiti jer iz teksta te odredbe ne proizlazi,
¢ak ni implicitno, da postoji takva obveza.

Kao trece, suprotno onome $to je Komisija tvrdila tijekom rasprave, treba takoder istaknuti da iz te
odredbe ne proizlazi da bi drzava ¢lanica lijekove smjela iskljuciti iz primjene odredaba Direktive
2001/83 samo od slucaja do slucaja, a ne prema kategorijama lijekova, kao $to su bolnicki pripravci.

U pogledu argumenta Republike Poljske, prema kojem jedino drzave clanice imaju pravo iskljuciti
primjenu odredaba Direktive 2001/83 u odnose na odredene lijekove, moze se samo primijetiti da je
upravo Francuska Republika, kako je navedeno gore u tocki 42., ta koja je iskljucila bolnicke pripravke
iz primjene odredaba te direktive.

Iz prethodno navedenog proizlazi da treba odbaciti argumente Komisije i Republike Poljske.

Prema tome, treba zakljuciti da je Komisija pogresno smatrala da uporaba kolne kiseline kao bolnickog
pripravka u Francuskoj od 1993. do listopada 2007. ne dokazuje provjerenu medicinsku uporabu u
smislu ¢lanka 10.a Direktive 2001/83.

Navodno pogresan zakljucak da su podaci u zahtjevu za OSP trebali biti opsezni, sto je dovelo do
pogresnog odbijanja mogucnosti pozivanja na iznimne okolnosti

Tuzitelj, kojeg podupiru Ceska Republika, Francuska Republika i Ujedinjena Kraljevina Velike Britanije
i Sjeverne Irske, prigovara Komisiji da je u pobijanoj odluci smatrala da se OSP na temelju provjerene
medicinske uporabe, kako je predvideno u clanku 10.a Direktive 2001/83, ne moze odobriti u
nedostatku opseznih podataka o djelotvornosti ili sigurnosti lijeka u sluc¢aju pozivanja na iznimne
okolnosti iz ¢lanka 14. stavka 8. Uredbe br. 726/2004-.

Komisija, koju podupire Republika Poljska, smatra da je isklju¢ena moguénost podnosenja zahtjeva za
OSP na temelju clanka 10.a Direktive 2001/83 ako nisu dostupni opsezni podaci o djelotvornosti i
sigurnosti proizvoda i da se pojmovi provjerena medicinska uporaba i iznimne okolnosti medusobno
isklju¢uju. Prema tome, u skladu s ¢lankom 12. Uredbe br. 726/2004, u vezi s ¢lankom 6. te uredbe,
Komisija bi bila obvezna odbiti OSP ako podneseni bibliografski zahtjev ne sadrzi posebne i potpune
podatke i dokumente iz ¢lanka 10.a Direktive 2001/83.

U tom pogledu treba podsjetiti da ¢lanak 6. Uredbe br. 726/2004 navodi da svaki zahtjev za OSP mora
posebno i potpuno sadrzavati podatke i dokumente iz, medu ostalim, ¢lanka 8. stavka 3., clanka 10.a i
Priloga I. Direktivi 2001/83.

Nadalje, prema clanku 12. stavku 1. Uredbe br. 726/2004, OSP se odbija ako se nakon provjere

podataka i dokumenata podnesenih u skladu s ¢lankom 6. te uredbe utvrdi da podnositelj zahtjeva
nije valjano ili dostatno dokazao kakvocu, neskodljivost ili djelotvornost lijeka.

ECLIL:EU:T:2013:346 7



58

59

60

61

62

63

64

65

66

PRESUDA OD 4. 7. 2013. - PREDMET T-301/12
LABORATOIRES CTRS/KOMISIJA

Takoder treba podsjetiti da ¢lanak 14. stavak 8. Uredbe br. 726/2004 i ¢lanak 22. Direktive 2001/83
predvidaju izdavanje OSP-a, pod odredenim uvjetima, u iznimnim okolnostima. OSP se tako moze
izdati samo ako podnositelj zahtjeva moze dokazati da nije u mogucnosti, zbog objektivnih i
provjerljivih razloga, pruziti potpune podatke o djelotvornosti i sigurnosti lijeka u uobicajenim
uvjetima uporabe i ako se temelji na jednom od razloga navedenih u Prilogu I. toj direktivi.

Pored toga, dio II. toc¢ka 6. Priloga I. Direktivi 2001/83 predvida da, ako podnositelj zahtjeva moze
dokazati da nije u mogucnosti dostaviti opsezne podatke o djelotvornosti i sigurnosti primjene u
uobicajenim uvjetima uporabe, jer su indikacije kojima je namijenjen predmetni lijek tako rijetke da se
od podnositelja ne moze razumno ocekivati prikupljanje opseznih dokaza, ili uz sadasnju razinu
znanstvene spoznaje nije moguce osigurati opsezne podatke, ili bi prikupljanje takvih podataka bilo
suprotno opcenito prihva¢enim nacelima medicinske etike, odobrenje za stavljanje lijeka u promet
moze se izdati uz odredivanje nekih posebnih obveza, poput izdavanja predmetnog lijeka samo na
lije¢nic¢ki recept i u odredenim slucajevima samo uz strogi lije¢nicki nadzor, po moguénosti u bolnici.

U predmetnom slucaju treba istaknuti da je, prema revidiranom misljenju OLHU-a, tuzitelj u svojem
zahtjevu za OSP dokazao da nije bio u moguc¢nosti dostaviti opsezne podatke zbog objektivnih i
provjerljivih razloga, tj. rijetkosti predmetne bolesti i etickih razloga. U pogledu prvog razloga, iz spisa
proizlazi da je na temelju broja opazenih slucajeva tijekom posljednjih petnaest godina u Uniji do dana
podnos$enja zahtjeva za OSP zabiljezeno 90 pacijenata s dijagnozom oboljenja u pitanju, od kojih se 19
tretiralo u Francuskoj. U pogledu drugog razloga, bududi da bi sudjelovanje u klinickim ispitivanjima
izlozilo pacijente riziku ozbiljnog ostecenja jetre, ¢ak i smrti, OLHU je smatrao, pri ¢emu tu ocjenu
Komisija nije osporila, da bi bilo protivno nacelima medicinske etike provesti kontroliranu studiju o
djelotvornosti kolne kiseline u okviru indikacija u pitanju jer bi takva studija podrazumijevala, kao $to
je to objasnio tuzitelj tijekom rasprave, podjelu pacijenata u dvije skupine, jednu koja dobiva testni
tretman i drugu placebo.

K tome, tuzitelj je u svojem zahtjevu za OSP dostavio, kako je navedeno gore u tocki 27., popis
bibliografskih referenci o studijama o kolnoj kiselini.

Nadalje, treba istaknuti da su bolnicki pripravci ispunjavali posebne obveze iz dijela II., tocke 6. Priloga
L. Direktivi 2001/83. Naime, iz teksta samog ¢lanka L. 5121-1 (2°) francuskog Zakona o javhom zdravlju
(vidjeti toc¢ku 41. gore) proizlazi da su te pripravke izdavale ljekarne u sklopu zdravstvene ustanove na
temelju lije¢nickog recepta.

Medutim, prema mis$ljenju Komisije, zahtjev za OSP ne moze se odobriti u nedostatku opsezne
dokumentacije i ne moze se pozivati na iznimne okolnosti ako je zahtjev za OSP podnesen u okviru
provjerene medicinske uporabe.

U pogledu opsezne dokumentacije, treba istaknuti da Prilog I., dio II., to¢ka 1(c) Direktive 2001/83
predvida moguc¢nost izdavanja OSP-a u slucaju izostavljenih podataka, ako je prilozeno obrazlozenje
kojim se dokazuje prihvatljiva razina sigurnosti primjene i/ili djelotvornosti iako neka ispitivanja
nedostaju. Mogucnost izdavanja OSP-a, ¢ak i u slu¢aju nedostatka opsezne dokumentacije, stoga nije
isklju¢ena. Stovise, kao $to je upravo navedeno, ti razlozi su u predmetnom slucaju bili opravdani.

U pogledu pitanja istovremene primjene pojmova provjerene medicinske uporabe i iznimnih okolnosti
treba zakljuciti da nijedna odredba Uredbe br. 726/2004 ili Direktive 2001/83 ne iskljucuje takvu
primjenu.

Argument koji iznosi Komisija, prema kojem dio II. Priloga I. Direktivi 2001/83, u kojem se nalaze
odstupanja poput onih na temelju provjerene medicinske uporabe, ne predvida moguénost pozivanja
na iznimne okolnosti kada se podnositelj zahtjeva poziva na takvu uporabu, ne moze biti odlucujuci u
nedostatku izri¢itog navodenja u tom smislu.
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Naprotiv, treba istaknuti da u posebnom kontekstu lijekova za rijetke bolesti poput Orphacola
Direktiva 2001/83 izri¢ito navodi moguc¢nost primjene odredaba o iznimnim okolnostima, kao i one o
zahtjevu za provjerenu medicinsku uporabu.

Naime, s jedne strane, prema dijelu III., tocki 5., prvoj alineji Priloga I. Direktivi 2001/83, u slucaju
lijeka za rijetke bolesti mogu se primijeniti op¢e odredbe dijela II., tocke 6. (Iznimne okolnosti). Tada
podnositelj zahtjeva treba u neklinickim i klinickim sazecima navesti razloge zbog kojih nije moguce
dostaviti potpune podatke i dati obrazlozenje odnosa koristi/rizika za predmetne lijekove za lijecenje
teskih i rijetkih bolesti, $to je tuzitelj u predmetnom slucaju ucinio, kao $to je ve¢ navedeno (vidjeti
tocku 27. gore).

S druge strane, prema drugoj alineji te odredbe, ako se podnositelj zahtjeva za davanje odobrenja za
stavljanje u promet lijekova za lijecenje teskih i rijetkih bolesti poziva na odredbe dijela II., tocke 1.
tog priloga (Provjerena medicinska uporaba), sustavna i dokumentirana uporaba predmetne tvari moze
se odnositi — iznimno — na uporabu te tvari u skladu s odredbama c¢lanka 5. te direktive. U
predmetnom slucaju kolna kiselina se doista koristila u skladu s potonjom odredbom, kao $to proizlazi
gore iz tocke 41. i dalje.

Stoga treba zakljuciti da su ti uvjeti ispunjeni. Pored toga, suprotno onome $to tvrdi Komisija,
razdvajanje stavaka na dvije razlicite alineje ne moze se tumaciti tako da se te odredbe medusobno
iskljuc¢uju. Takva isklju¢ivost bila bi moguca jedino ako bi tekst te tocke jasno naveo nemoguénost
istovremene primjene tih dviju odredaba.

Iz prethodno navedenog proizlazi da treba odbaciti argumente Komisije.

Prema tome, treba zakljuciti da je Komisija u pobijanoj odluci pogresno smatrala da podaci koje je
dostavio podnositelj zahtjeva trebaju biti potpuni i da se on ne moze pozivati na postojanje iznimnih
okolnosti u okviru svojeg zahtjeva utemeljenog na provjerenoj medicinskoj uporabi.

Navodno pogresan zakljucak prema kojem bi izdavanje OSP-a bilo na Stetu ciljeva Uredbe
br. 1901/2006 i zasite inovacija

Tuzitelj, kojeg podupiru Ceska Republika i Ujedinjena Kraljevina Velike Britanije i Sjeverne Irske,
osporava treci razlog na koji se poziva Komisija u pobijanoj odluci o odbijanju OSP-a, tj. ¢injenicu da
bi izdavanje OSP-a bilo na stetu, kao prvo, ciljevima Uredbe br. 1901/2006, $to bi zahtijevalo, prema
misljenju Komisije, da su zahtjevima za OSP za nove lijekove za pedijatrijsku uporabu prilozene
pedijatrijske studije, i, kao drugo, zastiti inovacija, s obzirom na to da Komisija smatra da je stroga
sukladnost sa zahtjevima ¢lanka 10.a Direktive 2001/83 nuzna da bi se izbjeglo odvrac¢anje od objave
istrazivanja i ugrozavanje inovacije u Uniji.

Komisija navodi, u pogledu prvog argumenta, da prema clanku 7. stavka 1. Uredbe br. 1901/2006
zahtjevi za OSP za lijek koji jo$ nije odobren treba sadrzavati, pored podataka i dokumenata
navedenih u ¢lanku 8. stavku 3. Direktive 2001/83, rezultate svih provedenih ispitivanja i detaljne
podatke prikupljene sukladno prihvacenom planu pedijatrijskog ispitivanja. U pogledu drugog
argumenta, uvodna izjava 4. Direktive Komisije 1999/83/EZ od 8. rujna 1999. o izmjeni Priloga
Direktive Vije¢a 75/318/EZ o uskladivanju zakonodavstava drzava c¢lanica u odnosu na analiticke,
farmakotoksikoloske i klinicke standarde i protokole ispitivanja za ispitivanja gotovih lijekova (SL
L 243, str. 9.), pokazuje, prema misljenju Komisije, namjeru zakonodavca prema kojoj moguénost
podnosenja bibliografskog zahtjeva ne bi smjela biti na Stetu istrazivanja i objave rezultata klinickih
ispitivanja. Medutim, Komisija smatra da ako bi se kriteriji koji se primjenjuju na dokazivanje
provjerene desetogodi$nje medicinske uporabe ublazili prihvacanjem cinjenice da je uporaba aktivnih
tvari u nedostatku OSP-a dostatna za dokazivanje postojanja takve uporabe, sustav nagradivanja koji je
uspostavio zakonodavac radi poticanja inovacija bio bi ozbiljno ugrozen.
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U tom pogledu, u odnosu na prvi argument, treba zakljuciti da prema ¢lanku 9. Uredbe br. 1901/2006
¢lanak 7. te uredbe nije primjenjiv na proizvode odobrene, medu ostalim, na temelju ¢lanka 10.a
Direktive 2001/83.

Medutim, iz prethodno navedenog proizlazi da je tuzitelj doista dokazao postojanje provjerene
medicinske uporabe u smislu te odredbe.

U pogledu drugog argumenta, treba istaknuti da se u pobijanoj odluci to ne ¢ini kao razlog odbijanja
trazenog OSP-a, nego kao obicna napomena, koja ne moze osporiti prethodno navedeni zakljucak. K
tome, u svakom slucaju, moze se jedino zakljuciti da se u predmetnom slucaju ne radi o ublazavanju
kriterija koji se primjenjuju na dokazivanje provjerene medicinske uporabe, nego o primjeni te
uporabe u okviru iznimnih okolnosti, u skladu s odredbama Uredbe br. 726/2004 i Direktive 2001/83.

Prema tome, treba zakljuciti da je Komisija u pobijanoj odluci pogre$no smatrala da bi izdavanje OSP-a
u predmetnom slucaju bilo na Stetu ciljeva Uredbe br. 1901/2006 i zastite inovacija.

Iz svega prethodno navedenog proizlazi da je Komisija pogrijesila kada je odbila OSP. Posljedi¢no, bez
potrebe za razmatranjem prvog tuzbenog razloga, treba ponistiti pobijanu odluku.

Troskovi

Na temelju clanka 87. stavka 2. Poslovnika, stranka koja izgubi duzna je, na zahtjev protivne stranke,

snositi troskove. Budu¢i da je Komisija izgubila spor, treba joj naloziti snosenje troskova, sukladno

tuzbenom zahtjevu tuzitelja.

U skladu s ¢lankom 87. stavkom 4. prvim podstavkom Poslovnika, drzave clanice koje su se kao

intervenijenti ukljucile u postupak snose vlastite troskove. Stoga Ceskoj Republici, Kraljevini Danskoj,

Francuskoj Republici, Republici Austriji, Republici Poljskoj i Ujedinjenoj Kraljevini Velike Britanije i

Sjeverne Irske treba naloziti snosenje vlastitih troskova.

Slijedom navedenog,

OPCI SUD (peto vijece)

proglasava i presuduje:

1. Ponistava se Provedbena odluka Komisije C (2012) 3306 final od 25. svibnja 2012. o
odbijanju odobrenja za stavljanje u promet u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004
Europskog parlamenta i Vije¢a za lijek za rijetke bolesti za humanu uporabu ,,Orphacol —
kolna kiselina“.

2. Nalaze se Europskoj komisiji snosenje vlastitih troskova i troskova Laboratoires CTRS.

3. Ceska Republika, Kraljevina Danska, Francuska Republika, Republika Austrija, Republika
Poljska i Ujedinjena Kraljevina Velike Britanije i Sjeverne Irske snosit ¢e vlastite troskove.

Papasavvas Vadapalas O’Higgins
Objavljeno na javnoj raspravi u Luxembourgu 4. srpnja 2013.

Potpisi

10 ECLL:EU:T:2013:346



	Presuda općeg Suda (peto vijeće)
	Presudu
	Okolnosti spora
	Postupak i zahtjevi stranaka
	O pravu
	Navodno pogrešan zaključak da nije dokazano da je uporaba kolne kiseline provjerena medicinska uporaba
	Navodno pogrešan zaključak da su podaci u zahtjevu za OSP trebali biti opsežni, što je dovelo do pogrešnog odbijanja mogućnosti pozivanja na iznimne okolnosti
	Navodno pogrešan zaključak prema kojem bi izdavanje OSP‑a bilo na štetu ciljeva Uredbe br. 1901/2006 i zašite inovacija

	Troškovi



