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W Hatarozatok Tara

A TORVENYSZEK ELNOKENEK VEGZESE

2018. julius 11.*

»ldeiglenes intézkedés iranti kérelem — Emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek — 2001/83/EK
iranyelv — Az emberi felhasznaldsra szant gadoliniumtartalma kontrasztanyagokra vonatkozé
forgalombahozatali engedély felfiiggesztése — Végrehajtas felfiggesztése iranti kérelem — A
siirg6sség hianya”

A T-783/17. R. sz. iigyben,

a GE Healthcare A/S (székhelye: Oslo [Norvégia], képviselik: D. Scannell barrister, valamint G. Castle
és S. Oryszczuk solicitors)

felperesnek
az Eurdpai Bizottsag (képviselik: K. Mifsud-Bonnici és Sipos A., meghatalmazotti minéségben)
alperes ellen
a gadobénsav, gadobutrol, gadodiamid, gadopenténsav, gadoterinsav, gadoteridol, gadoverszetamid és
gadoxetinsav  hatéanyagok kozill legaldbb egyet tartalmazd, emberi felhaszndldsra szant,
gadoliniumtartalma kontrasztanyagok forgalombahozatali engedélyeit érint6, a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv 31. cikkével Osszefiiggésben elfogadott rendelkezésekrdl szo6lo, 2017.
november 23-i C(2017) 7941 final bizottsagi végrehajtasi hatdrozat végrehajtasanak felfiiggesztése irant
az EUMSZ 278. és EUMSZ 279. cikk alapjan benyujtott kérelme targyaban,
A TORVENYSZEK ELNOKE

meghozta a kovetkezd

Végzést'
[omissis]
A jogkérdésrol
[omissis]

* Az eljaras nyelve: angol.
1 A jelen végzésnek csak azok a pontjai keriilnek ismertetésre, amelyek kozzétételét a Torvényszék hasznosnak tartja
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A siirgosségrol

A Kkért ideiglenes intézkedések siirgdsségének vizsgdlata érdekében emlékeztetni kell arra, hogy az
ideiglenes intézkedés iranti eljards célja a jovébeli végleges hatarozat teljes hatékonysaganak biztositdsa
annak elkeriilése érdekében, hogy az unids birésag altal nydjtott jogvédelemben hézag keletkezhessen. E
cél elérése érdekében a siirgésséget annak alapjan kell megitélni, hogy az ideiglenes dontés meghozatala
sziikséges-e azért, hogy elkeriilhet6 legyen, hogy az ideiglenes intézkedést kér6 félnek sulyos és
helyrehozhatatlan kara keletkezzen. E félnek kell bizonyitania, hogy nem varhatja ki az alapiigyben
foly6 eljaras végkimenetelét anélkiil, hogy ne szenvedne stlyos és helyrehozhatatlan kart (lasd: 2016.
januar 14-i AGC Glass Europe és tarsai kontra Bizottsag végzés, C-517/15 P-R, EU:C:2016:21,
27. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Tovabba, az dllandé itélkezési gyakorlat értelmében csak akkor all fenn a siirgésség, ha az a stlyos és
helyrehozhatatlan kar, amelyt6l az ideiglenes intézkedésért folyamoddé fél tart, oly mértékben
kozvetlen, hogy bekovetkezte megfelelé valdszintséggel elére lathaté. Mindenképpen e felet terheli
azoknak a tényeknek a bizonyitdsa, amelyek megalapozzak az ilyen kir bekovetkezésének
val6szinliségét, hiszen a pusztin hipotetikus jellegli kar, amennyiben jovébeli és bizonytalan
események bekovetkezésén alapszik, nem igazolhatja ideiglenes intézkedések elrendelését (lasd: 2017.
februar 16-i Gollnisch kontra Parlament végzés, T-624/16 R, nem tették kozzé, EU:T:2017:94,
25. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Egyébirant az eljarasi szabdlyzat 156. cikke (4) bekezdésének masodik mondata értelmében az
ideiglenes intézkedés iranti kérelmeknek ,tartalmazniuk kell a rendelkezésre all6 valamennyi olyan
bizonyitékot és felajanlott bizonyitékot, amelyek az ideiglenes intézkedések elrendelésének igazoldsara
szolgéalnak”.

Igy az ideiglenes intézkedés iranti kérelemnek onmagiban lehet6vé kell tennie az alperes szaméra
észrevételeinek elGkészitését, az ideiglenes intézkedésrdl hatarozé bird szamdra pedig az e kérelemrdl
valé hatdrozathozatalt, adott esetben azt alditdmaszt6 egyéb informdacidk hidnyaban is, mivel a kérelem
alapjaul szolgdl6 alapvetd ténybeli és jogi elemeknek magdbdl az emlitett ideiglenes intézkedés iranti
kérelem szovegébdl kell kovetkezniiik (1asd: 2016. szeptember 6-i Inclusion Alliance for Europe kontra
Bizottsag végzés, C-378/16 P-R, nem tették kozzé, EU:C:2016:668, 17. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat).

Ugyancsak az adlland¢ itélkezési gyakorlat szerint, az ideiglenes intézkedésrdl hatarozé birénak ahhoz,
hogy értékelhesse, hogy a fenti 22., 23. és 25. pontban emlitett valamennyi feltétel teljesiil-e, konkrét
és pontos informadcidkkal kell rendelkeznie, melyeket részletes és hiteles dokumentumokban foglalt
bizonyitékok tdmasztanak ald, melyek bizonyitjadk azt a helyzetet, amelyben az ideiglenes
intézkedéseket kérelmez6 fél van, és amelyek lehet6vé teszik a kérelmezett intézkedések hidnyaban
valészintleg felmeriilé kovetkezmények értékelését. Kovetkezésképpen az emlitett félnek tobbek kozott
abban az esetben, ha pénziigyi jellegli kir bekovetkezésére hivatkozik, iratokkal aldtdmasztva be kell
mutatnia a pénziigyi viszonyainak a valosaghti és atfogd helyzetképét (lasd: 2016. februar 29-i ICA
Laboratories és tarsai kontra Bizottsag végzés, T-732/15 R, nem tették kozzé, EU:T:2016:129, 39. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Végiil, az ideiglenes intézkedés iranti kérelmet ugyan kiegészithetik a mellékelt iratok meghatarozott
részeire torténd hivatkozdsok, ezen mellékelt iratok nem poétolhatjdk az emlitett kérelem lényeges
elemeinek hidnyat. Az ideiglenes intézkedésrdl hatdrozé birénak nem feladata, hogy az érintett fél
helyett felkutassa az ideiglenes intézkedés iranti kérelem mellékleteiben, az alapiigyben elSterjesztett
keresetben, vagy az e kereset mellékleteiben taldlhat6 olyan elemeket, amelyek az ideiglenes intézkedés
iranti kérelmet aldtdmaszthatndk. Egyébirant, az ideiglenes intézkedésr6l hatdrozé biréra harulé ilyen
kotelezettség meghitsithatnd az eljardsi szabdlyzat 156. cikke (5) bekezdésének érvényesiilését, amely
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ugy rendelkezik, hogy az ideiglenes intézkedések iranti kérelmet kiilon beadvinyban kell benyujtani
(lasd ebben az értelemben: 2014. junius 20-i Wilders kontra Parlament és tarsai végzés, T-410/14 R,
nem tették kozzé, EU:T:2014:564, 16. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A siirgdsségnek a felperes dltali bizonyitdsat e szempontok fényében kell megvizsgalni.

A kar sulyossdgdrol

Az adllitélagos kar sulyossdganak bizonyitasa érdekében a felperes lényegében azt hozza fel, hogy
egyrészr6l elkeriilhetetlentil elvesziti tényleges piaci részesedését az érintett tagallamok
gadoliniumtartalmu kontrasztanyagpiacdn, masrészt a jo hirneve is sérelmet szenved.

A piaci részesedés elvesztése miatt bekovetkezett kar sdlyossiga tekintetében a felperes el8szor is
rdmutat arra, hogy 2016-ban a gadoliniumtartalmu kontrasztanyagok piaci részesedése mintegy 8,2%, a
rontgen kontrasztanyagoké pedig 36,8% volt. A felperes azt éllitja, hogy a GE Healthcare versenytarsai
olyan piachoz fognak jutni, amelyet a megtdmadott hatdrozat hidnydban nem tudtak volna
megszerezni.

E tekintetben a felpereshez hasonléan meg kell jegyezni, hogy az éllitélagos kar tisztin pénziigyi jellegt.
Ugyanis az allandé itélkezési gyakorlat szerint egy vallalkozas piaci részesedése csak az Osszes olyan, az
adott piacon jelenlévé terméknek a szdzalékban kifejezett mennyisége, amelyet e vallalkozds egy
bizonyos referencia-iddszakban adott el az tigyfeleinek. Kovetkezésképpen ennek a piaci részesedésnek
az elvesztése az érintett termék értékesitésébdl szarmazo jovobeli bevétel csokkenését jelenti. Egy piaci
részesedés pénziigyi szempontbdl nyilvanvaléan agy irhaté le, hogy az azzal rendelkezét csak abban az
esetben juttatja elényokhoz, ha a részesedés révén bevételre tesz szert (lasd: 2010. aprilis 30-i Xeda
International kontra Bizottsag végzés, T-71/10 R, nem tették kozzé, EU:T:2010:173, 41. pont, valamint
az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ami a felmeriilt pénziigyi kir sulyossagat illeti, a kovetkezetes itélkezési gyakorlat szerint a kért
ideiglenes intézkedés csak akkor igazolhatd, ha kitlinik, hogy ilyen intézkedés hidnyaban a kérelmezé
fél olyan helyzetbe keriilne, amely az alapeljarast lezaré hatdrozat meghozatala el6tt veszélyeztetheti a
1étét (lasd: 2010. aprilis 30-i Xeda International kontra Bizottsag végzés, T-71/10 R, nem tették kozzé,
EU:T:2010:173, 42. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A felperes a jelen esetben kifejezetten jelzi, hogy nem dllitja, hogy az éltala elszenvedett kar miatt a
sajat vagy egy kapcsolédo viéllalat 1éte veszélyeztetve lenne. Ezzel szemben azt allitja, hogy ez a kar
sulyos, figyelembe véve, hogy helyrehozhatatlanul elvesziti a gadoliniumtartalmt kontrasztanyagoknak
minden egyes olyan tagallamban és az Eurdpai Gazdasagi Térség (EGT) olyan orszagaiban fennallé
piaci részesedését, ahol termékének a piacra vald visszatérését korlatozé strukturdlis és jogi akadélyok
fennélldsa miatt az omniscan forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik.

Marpedig, ha az itélkezési gyakorlatban azt is figyelembe vették, hogy a kért ideiglenes intézkedés
hidnyaban a felperes piaci részesedései helyrehozhatatlanul megvaltoznanak, meg kell jegyezni, hogy a
jelen eset csupan akkor kezelhet6 azonos moédon a piacrdl valé eltlinés kockazataval, és akkor
igazolhatja a kért ideiglenes intézkedés elfogaddsit, ha a piaci részesedések helyrehozhatatlan
moédosulasa is silyos. Nem elegendd tehat az, hogy egy vallalkozds helyrehozhatatlanul elveszitheti a
piaci részesedését, hanem az is kell, hogy ez a piaci részesedés — kiilonosen a vallalkozas méretére
tekintettel — kell6en jelentds legyen, figyelembe véve azon cégcsoport jellemzdbit is, amelyhez e
vallalkozas a részvényesei révén kapcsolodik (lasd: 2010. aprilis 30-i Xeda International kontra Bizottsag
végzés, T-71/10 R, nem tették kozzé, EU:T:2010:173, 43. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).
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A jelen esetben, bar a felperes az omniscannel kapcsolatos tevékenységének pénziigyi jelentdségérdl
néhany informdaciéval is szolgdl — a felperes ramutat, hogy 2016-ra vonatkozéan az omniscan
értékesitésébll szarmazd arbevétel 80 milli6 amerikai dollar (USD) volt, valamint az 0Osszesitett
omniscan arbevétel a kapcsolédd piacaival egyiitt 968 millié USD volt, amely 662 millié USD brutté
arrést tett lehet6vé —nem pontositja e tevékenységének a teljes arbevételhez viszonyitott mértékét.
Ezenkivill a vallalkozdsanak méretével, illetve a cégcsoportja felépitésével és annak jellemzdivel
kapcsolatban semmilyen pontos informdciét nem terjesztett el6. Marpedig a Biztossdg a jelen
kérelemmel kapcsolatos észrevételeiben ramutat arra, hogy 2016-ban az omniscanhez kapcsolédd
bevételek az Unidban kevesebb, mint 0,1%-at tették volna ki a GE cégcsoport arbevételének, amely
kozel 124 milliard USD volt.

Egyébirant az adatoknak ezt a hidnyat a felperes — akinek megitélése szerint nem lenne hasznos
részletes szamviteli nyilvantartdst késziteni a hozza kapcsolédé vallalkozdsok arbevételének és
nyereségességének feltiintetésével — elismeri és vallalja, mivel éltaldnosan elfogadott, hogy ezek a
nyilvantartdsok minden egyes tételiikben nyereséges adatokat mutatndnak.

Azonban - a fenti 25-27. pontban emlitett itélkezési gyakorlatnak megfeleléen — meg kell allapitani,
hogy a felperesnek konkrét és pontos informacidk szolgaltatdsival kell az alperes és az ideiglenes
intézkedésrél hatarozé biré szamdara lehetévé tenni a kar sulyossaganak értékelését. Marpedig jelen
tigyben ez nem tortént meg.

Igy a felperes nem terjeszt el8 olyan elemeket, amelyek lehetévé tennék annak a karnak az értékelését,
amely Ot allitdsa szerint az érintett tagdllamokban a gadoliniumtartalmd kontrasztanyagok piacdn
ténylegesen fenndllé piaci részesedésének elvesztése miatt érte.

Amint azt a felperes a 2018. janudr 16-i észrevételeiben hangstlyozza, meg kell jegyezni azonban, hogy
a 2009. aprilis 28-i United Phosphorus kontra Bizottsdg végzésben (T-95/09 R, nem tették kozzé,
EU:T:2009:124, 69. pont) a Torvényszék elismerte, hogy a kar sdlyossdgianak értékelése soran az
ideiglenes intézkedésr6l hatdroz6 biré nem veheti mechanikusan és mereven, kizarélag a jelentds
arbevételeket alapul, hanem figyelembe kell vennie az egyes tigyek sajatos koriilményeit is, valamint a
hatdrozatdnak meghozatala idG6pontjdban azokat kapcsolatba kell dllitania az arbevétellel
Osszefiiggésben okozott karral.

[omissis]

Ebben az Osszefiiggésben érdemes megjegyezni — bar a 2018. janudr 16-i észrevételeiben a felperes arra
hivatkozik, hogy az ideiglenes intézkedés iranti kérelem el6terjesztése 6ta a Maceddnia Volt Jugoszlav
Koztarsasdg, Malajzia és az Egyesiilt Arab Emirségek a joghatésiaguk alatt az omniscan
engedélyezésének felfiiggesztésével kapcsolatos intézkedéseket fogadtak el —, azon felvetésének
aldtdmasztasara azonban semmilyen bizonyitékot nem terjesztett eld, hogy ezeket az intézkedéseket
azért fogadtdk el, hogy a Bizottsig hatdrozatat tiikrozzék. Egyébirant, még ha ez az allitas
megalapozottnak is bizonyulna, akkor sem kérddjelezné meg, hogy ezeket a hatdrozatokat fliggetlen
szervezetek hoztdk meg (lasd: a fenti 46. pont), illetve, hogy a felperesnek az adott jogrendszerekben
megfelel6 jogorvoslathoz kell folyamodnia e hatdrozatok jogszertiségének vitatasa érdekében.

Kovetkezésképpen, a felperes omniscannel kapcsolatos, Unién kivilli tevékenységét illeté varhatéd
kovetkezmények nem mindsiilnek olyan kiilonleges koriilményeknek, amelyek alapjan a kar stulyossiga
megallapithat6 lenne.

Masodszor, a felperes szerint az omniscan forgalombahozatali engedélyének felfiiggesztése tobbé nem
teszi lehetévé a GE Healthcare szamadra, hogy teljeskortien kindljon kontrasztanyagokat, ennek
kovetkeztében pedig tekintélyes szamu kérhdz és mas egészségiigyi szolgaltaté fog mas beszallitok felé
fordulni a GE Healthcare gadoliniumtartalmii kontrasztanyagaitdl eltéré, mas termékekért. E
tekintetben a felperes hozzateszi, hogy a kérhizak és mads kozintézmények altal az Osszes

4 ECLL:EU:T:2018:503



52

53

54

55

2018. 07. 11-1 VEGzes — T-783/17. R. sz. UGY [KIVONATOK]
GE HEALTHCARE KONTRA BIZOTTSAG

kontrasztanyag beszerzésére kiirt kozbeszerzési eljarasbdl ki lesz zarva, mivel ezen eljardsok tobbsége
el6irja az ajanlattevé szamara, hogy teljes korben kinaljon kontrasztanyagokat. Mivel jelenleg sok olyan
tobb éves szerzédésben részes, amelyet szamos tagdllamban és harmadik orszdgban jelenlévd
diagnosztikai szolgdltatdsokat nyujté nagy cégcsoporttal, dltalanosan a képalkoté termékek teljes
korének biztositasardl szoléan kotottek, a felperes egyébirant hangsulyozza azt a koriilményt, hogy
ahhoz, hogy az emlitett szerz6déseket teljesiteni tudja, sajat gadoliniumtartalma kontrasztanyagainak
helyettesitéit a versenytarsaitdl tobbletkoltségek aran kell majd beszereznie sajat maga és az érintett
egészségiigyi szolgaltatok szamara.

Mindenekel6tt meg kell emliteni — a fenti 23-26. pontban emlitett itélkezési gyakorlattal szemben —,
hogy a felperes az ideiglenes intézkedésr6l hatdrozé biré szamira nem terjeszt elé olyan lényeges
elemeket, amelyek alapjin megvizsgalhatnd a felperest terhelé szerzédéses kotelezettségekre
vonatkozd, allitélagos kovetkezmények stlyossagat és az omniscan helyettesitésének sziikségessége
miatt felmeriill6 koltségeket. E tekintetben a felperes csak dltalanos megéllapitasokat tesz, és nem
pontositja példaul a tevékenysége egészének tekintetében az érintett szerzédések jelentéségét, a
betiltott termék helyettesitésével jaré koltségek becsiilt Osszegét, illetve az emlitett szerzédések
esetleges nemteljesitésének elmaradasabdl szarmazé szankciot.

Ezt kovetSen, bar a felperes dltal emlitett szerz6déses kotelezettségek miatti helyettesitési koltségekkel
kapcsolatos informacidék hidnya nem teszi lehetévé az dllitélagos kar silyosbodasdnak értékelését, az
érintett fenndllé szerzédések mégis arra engednek kovetkeztetni, hogy a felperes az emlitett kar
nagysaganak csokkentésére és a piaci részesedéseinek megdrzésére — amelyeket illetGen attél tart, hogy
azokat az érintett tagallamokban és az Unidén kiviil taldlhaté szomszédos termékek piacan elveszit —
valamilyen mértékben megoldassal rendelkezik. E tekintetben megjegyzendd, hogy a széban forgd
szerzGdések — ahogyan azt a felperes dllitja — tobb évre szélnak, kovetkezésképpen tgy tlnik, hogy
bizonyos mértékli garanciat nygjtanak arra, hogy — a vele szerz6d6 felek esetleges szerzédéses
felelgsségvallalasanak terhe mellett — meg6rzi versenyhelyzetét ligyfeleinél. Ebben az Osszefiiggésben
emlékeztetni lehet arra, hogy a Torvényszék elStti eljardasok dtlagos tartamadra tekintettel a jelen
tigyben az alapiigyet elbirdlé hatdrozatot valdsziniileg két éven beliil hozzdk meg (ldsd ebben az
értelemben: 2017. julius 21-i Polskie Goérnictwo Naftowe i Gazownictwo kontra Bizottsag végzés
T-130/17 R, EU:T:2017:541, 47. pont). Kovetkezésképpen — az emlitett szerzédések tartamdra
tekintettel — a felperes madr feltehetéen tudni fogja a szerzédések lejarta el6tt, hogy jogszeri-e a
megtamadott hatdrozat.

Végiill az igy irataib6l az kovetkezik, hogy a felperes 2017 6ta egy madsik gadoliniumtartalmu
kontrasztanyag, a clariscan forgalombahozatali engedélyével rendelkezik az Unidban, amelynek a
forgalomba hozataldt nem érinti a megtimadott hatdrozat. E tekintetben a felperes kifejti, hogy a
clariscan nem pontos helyettesitdje az omniscannek, mert ez a generikus gyogyszer csak tizenhdrom
uniés piacon érheté el, nem tdmaszkodhat az omniscan jobb biztonsagi profiljara, valamint nem
rendelkezik az omniscan a myocardidlis perfuziés képalkotasra vonatkozd, specidlis megjelolésével.
Ezzel ellentétben a Bizottsag megjegyzi, hogy egyrészt sem a PRAC, sem CHMP nem tudta
megerdsiteni vagy abban egyetérteni, hogy az omniscannek jobb biztonsagi profilja van, és masrészt az
Eurépai Gyogyszeriigynokség (European Medicines Agency, EMA) tudomdnyos bizottsagai ugy
értékelték, hogy a clariscan a myocardidlis perfuziés képalkotds teriiletén hasznalhatd, mivel teljes
testet érintd képalkotdsra engedélyezték. Kovetkezésképpen, bar ebben a szakaszban észszertien
elfogadhatd, hogy a clariscan nem tudja teljes mértékben helyettesiteni az omniscant, ez a generikus
gyogyszer valamilyen mértékben csokkentené azon hatranyokat, amelyektdl a felperes tart, lehetévé
téve szamdra a kontrasztanyagok teljes korének nyujtasat el6iré kozbeszerzési eljarasokban vald
részvételt.

Meg kell tehat allapitani, hogy a jelen igy nem mutat olyan kiilonleges koriilményt, amely a felperes
altal hidanyosan elGterjesztett szamadatokra (lasd: a fenti 35-38. pont) tekintettel értékelve arra a
kovetkeztetésre engedné juttatni az ideiglenes intézkedésrdl hatirozé birét, hogy a gadoliniumtartalma
kontrasztanyagok piacan fenndll6 részesedésének elvesztése miatt fenndll az allitott kar stlyossaga.
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2018. 07. 11-1 VEGzes — T-783/17. R. sz. UGY [KIVONATOK]
GE HEALTHCARE KONTRA BIZOTTSAG

[omissis]
A fenti indokok alapjan
A TORVENYSZEK ELNOKE
a kovetkezéképpen hatarozott:
1) A Torvényszék elnoke az ideiglenes intézkedés iranti kérelmet elutasitja.
2) A Torvényszék elnoke a koltségekrol jelenleg nem hataroz.

Luxembourg, 2018. julius 11.

E. Coulon M. Jaeger
hivatalvezetd elnok

6 ECLL:EU:T:2018:503
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