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W Teismo praktikos rinkinys

BENDROJO TEISMO (septintoji kolegija) SPRENDIMAS

2019 m. geguzés 16 d.*

,Zmonéms skirti vaistai — Reglamento (EB) Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies b punktas — Savoka
»akivaizdi nauda“ — Retojo vaisto prieinamumas — Reglamento (EB) Nr. 141/2000 5 straipsnio 12 dalies
b punktas — Komisijos sprendimas isbraukti vaistg i$ retyjy vaisty registro — Vertinimo klaida —
Teisés klaida — Teiséti lakesciai“

Byloje T-733/17

GMP-Orphan (GMPO), jsteigta Paryziuje (Prancizija), atstovaujama QC m. Demetriou, baristerio
E. Mackenzie, solisitoriy L. Tsang ir J. Mulryne,

ieskove,
pries

Europos Komisija, atstovaujama K. Petersen ir A. Sipos,

atsakove,
dél SESV 263 straipsniu grindziamo prasymo i§ dalies panaikinti 2017 m. rugséjo 5 d. Komisijos
jgyvendinimo sprendima C(2017)6102 final, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 726/2004 iSduodamas leidimas pateikti rinkai Zmonéms skirta vaista
Cuprior—trientine, kiek $io sprendimo 5 straipsnyje Komisija nusprendé, kad minétas vaistas
nebeatitinka 1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 141/2000 dél
retyju vaisty (OL L 18, 2000, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 5 t., p. 21) nustatyty
priskyrimo prie retyjy vaisty kategorijos kriterijy, todél reikia atnaujinti Europos Sgjungos retyju vaisty
registra,

BENDRASIS TEISMAS (septintoji kolegija)

kurj sudaro pirmininkas V. Tomljenovi¢, teiséjai E. Bielitinas ir A. Kornezov (praneséjas),
posédzio sekretorius P. Cullen, administratorius,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2018 m. gruodzio 13 d. posédziui,

priima $j

* Proceso kalba: angly.

LT
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Sprendima’

(Praleista)

Procesas ir saliy reikalavimai
2017 m. lapkricio 2 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo §j ieskovés pareiksta ieskinj.

Ta pacia diena ieskové pateiké prasyma taikyti laikingsias apsaugos priemones; jis buvo atmestas
2018 m. lapkric¢io 23 d. Nutartimi GMPO / Komisija (T-733/17 R, nepaskelbta Rink., EU:T:2018:839).

2018 m. sausio 19 d. Komisija pateiké atsiliepima j ieskinj.

Salys pateiké dublika ir triplika (atitinkamai 2018 m. kovo 12 d. ir balandzio 27 d.).
Ieskové Bendrojo Teismo praso:

— panaikinti ginc¢ijamo sprendimo 5 straipsnj,

— nurodyti Komisijai priskirti Cuprior prie retyjy vaisty kategorijos ir atitinkamai atnaujinti Sajungos
retyjy vaisty registra,

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas.

Komisija Bendrojo Teismo praso:

— atmesti ieskinj kaip i$ dalies nepriimting ir bet kuriuo atveju kaip nepagrista,
— priteisti i§ ieSkovés bylinéjimosi islaidas.

Dél teisés

(Praleista)

Deél esmes

(Praleista)

Pirmasis ir ketvirtasis ieskinio pagrindai, atitinkamai grindZiami teisés klaida aiskinant sgvokg
»akivaizdi nauda, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies b punktg,
ir akivaizdZia ieskovés pateikty jrodymy vertinimo klaida

(Praleista)

1 Pateikiami tik tie $io sprendimo punktai, kuriuos Bendrasis Teismas mano tikslinga paskelbti.

2 ECLLI:EU:T:2019:334
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Pirmiausia reikia pazyméti, kad su retaisiais vaistais susijusi procedura vyksta dviem atskirais etapais.
Pirmasis etapas susijes su vaisto priskyrimu prie retyjy vaisty kategorijos, antrasis — su leidimo
prekiauti prie retyjy vaisty kategorijos priskirtu vaistu i§davimu ir su tuo susijusio rinkos i§imtinumo
uztikrinimu (2010 m. rugséjo 9 d. Sprendimo Now Pharm / Komisija, T-74/08, EU:T:2010:376,
33 punktas).

Kiek tai susije su priskyrimo prie retyjy vaisty kategorijos tvarka, reikia pazyméti, kad Reglamento
Nr. 141/2000 3 straipsnyje numatyti kriterijai, kuriuos turi atitikti galimas retasis vaistas, kad bty
tokiu pripazintas. Reglamento Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies b punkte pirmiausia numatyta, kad
retojo vaisto rémeéjas, be kita ko, turi jrodyti, jog Sajungoje néra jteisinto gero ligos, kuriai skirtas
pripazinti retuoju prasomas vaistas, diagnozavimo, profilaktikos arba gydymo budo. Jei vis délto toks
budas yra, Reglamento Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies b punkte teisés akty leidéjas taip pat
numaté, kad prie retyjy vaisty kategorijos priskirtinas bet kuris galimas vaistas tai paciai ligai gydyti, su
salyga, kad jo réméjas jrodo, jog minétas vaistas bus akivaizdziai naudingas ta liga sergantiems
asmenims (2010 m. rugséjo 9 d. Sprendimo Now Pharm / Komisija, T-74/08, EU:T:2010:376,
34 punktas).

Savoka ,akivaizdi nauda“ apibrézta Reglamento 847/2000 3 straipsnio 2 dalyje kaip ,klinikiniu atzvilgiu
svarbus pranasumas ar didelis jnasas | ligoniy prieziara“. Kai remiamasi Reglamento
Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies b punkte numatyta antra hipoteze, kuri taikoma $ioje byloje
nagrinéjamu atveju, akivaizdi nauda jrodoma atliekant lyginamaja analize, kai lyginama su jau esamu ir
jteisintu gydymo budu arba vaistu. I$ tiesy ,klinikiniu atzvilgiu svarbus pranasumas® ir ,didelis jnasas j
ligoniy prieziara®“, dél kuriy galimas retasis vaistas yra akivaizdziai naudingas, gali bati nustatyti tik jj
lyginant su jau jteisintais gydymo bidais ($iuo klausimu zr. 2015 m. sausio 22 d. Sprendimo Teva
Pharma ir Teva Pharmaceuticals Europe / EMA, T-140/12, EU:T:2015:41, 64 punkta ir nurodyta
jurisprudencija).

Dél antrojo procediros etapo, t. y. leidimo prekiauti retuoju vaistu isdavimo, pasakytina, kad jis
prireikus pradedamas po to, kai atitinkamas vaistas priskiriamas prie retyjy vaisty kategorijos. I$
Reglamento Nr. 141/2000 5 straipsnio 12 dalies b punkto matyti, kad nagrinéjant paraiska dél leidimo
prekiauti batina patikrinti, ar vis dar tenkinami to paties reglamento 3 straipsnyje nustatyti kriterijai. I$
tiesy pagal Reglamento Nr. 141/2000 5 straipsnio 12 dalies b punkta retasis vaistas iSbraukiamas i$
retyjy vaisty registro, jei prie$ iS§duodant leidima juo prekiauti nustatoma, kad ty kriterijy $is vaistas
nebeatitinka.

Taigi, kai réméjas pateikia paraiska dél leidimo prekiauti prie retyju vaisty kategorijos priskirtu vaistu,
tuo pat metu jis pradeda procedira, skirta i§ naujo jvertinti, ar tas vaistas atitinka priskyrimo
kriterijus. Atsakomybé jvertinti, ar vaistas atitinka priskyrimo kriterijus, tenka COMP, kuri turi pateikti
nuomone $iuo klausimu. Sioje byloje nagrinéjamu atveju Komisija nenukrypo nuo COMP galutinés
nuomoneés ir patvirtino joje pateiktas i$vadas. Todél reikia manyti, kad Bendrojo Teismo atliekama
kontrolé turi apimti visus argumentus, iSdéstytus toje nuomonéje, kuri yra gin¢ijamo sprendimo
sudedamoji dalis (Siuo klausimu zr. 2018 m. gruodzio 5 d. Sprendimo Bristol-Myers Squibb
Pharma / Komisija ir EMA, T-329/16, nepaskelbtas Rink., EU:T:2018:878, 98 punktg)

Pateikus $iuos patikslinimus, reikia pazyméti, kad S$ioje byloje ieSkové remiasi Reglamento
Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies b punkte numatyta antra hipoteze. Ji pripazjsta, kad Sajungoje jau
yra jteisinty gery Vilsono liga serganciy asmeny gydymo metody, tarp ju — batent referencinis vaistas.
Kaip per teismo posédj patvirtino pati ieskové, $iuo klausimu negincijama, kad klinikiniu pozitriu
referencinis vaistas yra ne maziau veiksmingas nei Cuprior ir kad paraiska dél leidimo prekiauti
pastaruoju vaistu pagrista referencinio vaisto ikiklinikiniais bandymais ir klinikiniais tyrimais.
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Pateikdama pirmajj ieskinio pagrinda ieskové i§ esmés nurodo, jog tai, kad netrukus bus isduotas visoje
Sajungos teritorijoje galiojantis leidimas prekiauti Cuprior, yra akivaizdzios naudos ,prielaida“, kaip ji
suprantama pagal Reglamento Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies b punkte numatyta antra hipoteze,
Reglamento Nr. 847/2000 3 straipsnio 2 dalj, 2003 m. pranes$img ir 2014 m. gaires, nes referenciniu
vaistu leista prekiauti tik vienoje valstybéje naréje.

Pirma, Siuo klausimu svarbu priminti, kad jokioje Reglamento Nr. 141/2000 ir Reglamento
Nr. 847/2000 nuostatoje nenumatyta, jog visoje Sajungoje galiojantis leidimas prekiauti retuoju vaistu
per se yra akivaizdi nauda, palyginti su esamu gydymu tokio paties veiksmingumo vaistu, kuriuo
prekiauti jau leista, net jei leidimas iSduotas tik vienoje valstybéje naréje.

Antra, pagal Reglamento Nr. 847/2000 3 straipsnio 2 dalj savoka ,akivaizdi nauda“ yra apibréziama
kaip ,Kklinikiniu atzvilgiu svarbus pranasumas ar didelis jnasas j ligoniy prieziara“. Siuo atveju Cuprior
néra klinikiniu poziariu pranasesnis uz referencinj vaistg, todél ieskové remiasi butent ,dideliu jnasu j
ligoniy prieziara“.

IS Sio apibrézimo matyti, kad lyginamoji naujojo vaisto ir referencinio vaisto analizé turi jrodyti ne tik
tai, kad pirmasis pacientams naudingas ir prisideda prie jiems reikalingy sveikatos priezitiros paslaugy,
bet ir tai, kad ta nauda yra ,akivaizdi“ ir kad $is jnasas yra ,didelis“. Numatomas $io naujo vaisto
pranasumas turi virSyti tam tikra kiekybine arba kokybine ribg, kad ji buty galima laikyti ,akivaizdziu®
arba ,dideliu”.

Taigi remdamasis konkreciais ir pagristais jrodymais ir faktais réméjas turi jrodyti, kad jo vaistas yra
akivaizdziai naudingas, t. y. kad $io vaisto jnasas i ligoniy priziara yra didesnis, palyginti su referenciniu
vaistu, ir negali remtis prielaidomis ar bendro pobudzio teiginiais.

IS tiesy vien aplinkybé, kad leidimas prekiauti referenciniu vaistu iSduotas tik vienoje valstybéje naréje,
nerei$kia, kad pacientai i§ kity valstybiy nariy negali teisétai jo jsigyti ir kad jy poreikiai nebaty
tenkinami. Taip pat aplinkybé, kad leidimas prekiauti vaistu iSduotas visos Sgjungos mastu, savaime
nereiskia, kad $j vaista i$§ tiesy galima jsigyti visose valstybése narése. I$ tiesy gali kilti sunkumy gauti
ir ty vaisty, kuriais leista prekiauti visoje Sajungoje.

Trecia, $ig iSvada patvirtina 2003 m. prane$imas. I§ tiesy i§ jo A.4 punkto matyti, kad vaisto
akivaizdzios naudos, t. y. ,didelio jnaso j ligoniy prieziarga®“, prielaidos nei$vengiamai grindziamos
kiekvienu atskiru atveju atliekama konkreciy jrodymuy analize. Tai reiskia, kad réméjo nurodytos
akivaizdzios naudos prielaidos turi bati ,paremtos turimais duomenimis [arba] jrodymais, kuriuos
pateiké réméjas“ (antra ir treCia pastraipos) ir réméjas privalo ,paaiskinti, kodél [pasitlos arba
prieinamumo problema] lemia, kad netenkinami paciento poreikiai“, ir $iuos argumentus pagrijsti
»kokybinémis ir kiekybinémis nuorodomis” (ketvirta pastraipa).

Nors 2003 m. prane$simo A.4 punkto penktoje pastraipoje nurodyta, kad, ,kiek tai susije su galimu
produkto prieinamumu [Sgjungos] gyventojams, vaistas, dél kurio iSduotas leidimas ir kuris yra
prieinamas visose valstybése narése, gali buti akivaizdziai naudingas, palyginti su panasiu produktu, dél
kurio leidimas iSduotas tik keliose valstybése narése”, reikia konstatuoti, pirma, kad $ioje iStraukoje
kalbama apie vaistus, dél kuriy ne tik ,iSduotas leidimas®, bet jie yra ir ,prieinami“ visose valstybése
narése. Antra, §ioje iStraukoje nurodyta tik tai, kad toks produktas ,gali“ buti akivaizdziai naudingas.
Todél, nors $ioje 2003 m. pranesimo istraukoje pripazjstama, kad galimas Sajungos mastu isduotas
leidimas prekiauti gali bati akivaizdziai naudingas, vis délto tai yra galimybé, kurig kiekvienu atveju
reikia pagristi konkreciais jrodymais, kaip tai matyti i§ minéty 2003 m. prane$imo istrauky (zr. $io
sprendimo 42 punkta), o ne jpareigojanti nuostata arba teisiné prielaida.

Per teismo posédj ieskové pripazino, kad negaléjo remtis ir 2003 m. pranesimo A.4 punkto devintoje

pastraipoje aprasyta hipoteze, nes ji netaikoma $ios bylos aplinkybéms. Sioje byloje nagrinéjamu atveju
referencinj vaista buvo leista pateikti Jungtinés Karalystés rinkai nuo 1985 m., taigi gerokai prie$
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priimant 2015 m. sprendima dél priskyrimo, todél negalima pagristai tvirtinti, kad gaudamas atitinkama
nacionalinj leidima referencinio vaisto réméjas sieké blokuoti leidima prekiauti, kuris netrukus bus
iSduotas dél Cuprior. Taigi 2003 m. pranesimo A.4 punkto devintoje pastraipoje aprasyta hipotezé Siuo
atveju netaikoma.

Vis délto ieskové remiasi argumentu, grindziamu 2003 m. prane$imo A.4 punkto deSimta pastraipa,
pagal kuria ,aplinkybés, kad netrukus bus iSduotas [leidimas prekiauti Sajungos mastu], palyginti su
esamu nacionaliniu leidimu prekiauti tuo paciu vaistu vienoje ar keliose valstybése narése, gali uztekti,
siekiant patvirtinti akivaizdzios naudos prielaida“. Vis délto, net jei $i pastraipa buty taikoma nesant
2003 m. prane$imo A.4 punkto devintoje pastraipoje aprasyty aplinkybiy, kuriy néra Siuo atveju,
uztenka konstatuoti, kad ir joje nurodoma galimybé, o ne jpareigojanti nuostata arba teisiné prielaida.

Ketvirta, 2014 m. gairés taip pat pagrindzia $ia i$vada. Sio dokumento D.3 punkte i§ esmés
pakartojamas 2003 m. praneSimas. I§ tiesy, pirma, jose pripazjstama, kad vaistas, kuriuo leista
prekiauti visose valstybése narése, ,gali“ buti akivaizdziai naudingas, palyginti su vaistu, dél kuriuo
leista prekiauti tik keliose valstybése narése, bet, antra, réméjo pateiktus aprapinimo arba
prieinamumo galimo padidéjimo jrodymus reikia nagrinéti, atsizvelgiant j tai, ar jie klinikiniu poziariu
gali bati akivaizdziai labai naudingi pacientams visose valstybése narése.

Penkta, tai, kad vaistu leista prekiauti ne visoje Sgjungoje, o tik vienoje valstybéje naréje, netrukdo
valstybéms naréms, kuriose dél minéto vaisto néra iSduotas leidimas, numatyti teisinius mechanizmus,
kad buty galima minéta vaista j juy teritorija importuoti. Pagal Direktyvos 2001/83 30 konstatuojamaja
dalj vienoje valstybéje naréje jsikirusiam asmeniui turi buti sudarytos salygos jsigyti i$ kitos valstybeés
narés protinga kiekj vaisty asmeniniam vartojimui. Tam Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalyje
numatyta, kad remdamasi galiojanciais teisés aktais ir siekdama patenkinti konkrecius poreikius
valstybé naré gali netaikyti Sios direktyvos nuostaty, taigi ir jos 6 straipsnio 1 dalyje nustatyto
draudimo, vaistams, tiekiamiems pagal tikra, o ne per tarpininkus, pateikta uzsakyma, kuris yra
suformuluotas pagal tam teise turinCio sveikatos prieziaros specialisto nurodymus ir skirtas
individualiems pacientams, uz kuriuos jis tiesiogiai ir asmeniskai yra atsakingas.

Teisingumo Teismas yra pazyméjes, kad i§ visy Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalyje isvardyty
salygy, aiSkinamy atsizvelgiant j pagrindinius $ios direktyvos tikslus ir ypac¢ i visuomenés sveikatos
apsaugos tiksla, matyti, kad Sioje nuostatoje numatyta iSimtis susijusi tik su situacijomis, kai gydytojas
mano, jog dél konkreciy pacienty sveikatos buklés reikia skirti tam tikra vaista, kuriam néra
atitikmens, leisto pateikti nacionalinei rinkai, arba jis $ioje rinkoje neprieinamas (zr. 2018 m. sausio
23 d. Sprendimo F. Hoffmmann-La Roche ir kt., C-179/16, EU:C:2018:25, 57 punkta ir nurodyta
jurisprudencija).

Siuo atveju neginc¢ijama, kad esama nacionaliniy importo programy, pagal kurias leidziama teisétai
importuoti referencinj vaista, nors néra isduotas leidimas juo prekiauti importo valstybéje naréje. Pagal
Sias programas leidziama atitinkamiems pacientams skirti vartoti vaistus, dél kuriy atitinkamoje
valstybéje naréje néra iSduotas leidimas prekiauti.

Kitaip, nei tvirtina ieSkové, $iuo atveju pagal tas programas referencinis vaistas néra vartojamas
»hesilaikant indikacijy“, jis tik vartojamas kitoje valstybéje naréje nei ta, kurioje iSduotas leidimas juo
prekiauti, ir laikantis buatent ty terapiniy indikacijy, dél kuriy tas leidimas iSduotas. Taigi ieskovés
bandoma i$vesti analogija tarp vartojimo ,nesilaikant indikacijy“ ir vartojimo laikantis terapiniy
indikacijy, bet kitoje valstybéje naréje nei ta, kurioje buvo iSduotas leidimas prekiauti referenciniu
vaistu, yra neveiksminga.

Taip pat negalima pritarti ieskovés argumentui, kad atsizvelgimas j tokias nacionalines importo
programas, siekiant patikrinti, ar esama akivaizdzios naudos, gali lemti prieigos prie referencinio vaisto
skirtuma, nes tokia prieiga bus reguliuojama pagal kiekvienos valstybés narés taikomas taisykles, kurios
gali skirtis, o tai priestarauty Sajungos teisés akty leidéjo tikslui Sajungos lygmeniu nustatyti grieztas ir
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suderintas pateikimo rinkai procedaras. I$ tiesy $iy programuy svarbos negali paneigti vien tai, kad jos
jgyvendinamos remiantis iSimtimi, batent numatyta Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalyje, taip pat
tai, kad ju taikymo tvarka néra suderinta Sgjungos lygmeniu. Klausimas, ar $ios programos is tiesu
leidzia uztikrinti tinkama ir veiksminga prieiga prie referencinio vaisto, yra visai kitas ir priklauso nuo
konkreciy kiekvienos bylos aplinkybiy nagrinéjimo; Sis aspektas, be kita ko, yra ieskinio ketvirto
pagrindo objektas. Be to, atsizvelgimu j tokias programas jokiu bidu néra kvestionuojama Sajungos
lygmens centralizuota pateikimo rinkai procedira, o tik siekiama nustatyti, ar referencinis vaistas
prieinamas nagrinéjama liga sergantiems pacientams.

Taigi COMP nepadaré jokios teisés klaidos, kai savo galutinéje nuomonéje, kuria Komisija rémeési
ginc¢ijamame sprendime, atsizvelgé | tai, kad yra nacionaliniy importo programy, pagal kurias
leidZziama teisétai importuoti referencinj vaista.

Vadinasi, atsizvelgiant j visa tai, kas i$déstyta, aplinkybé, kad dél vaisto gali bati iSduotas leidimas
Sajungos lygmeniu, neleidzia daryti i§vados ar net prielaidos, kad jis bus akivaizdziai naudingas, kaip
tai suprantama pagal Reglamento Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies b punkte numatyta antra
hipoteze, Reglamento Nr. 847/2000 3 straipsnio 2 dalj, 2003 m. prane$ima ir 2014 m. gaires, palyginti
su referenciniu vaistu, vien todél, kad dél pastarojo leidimas iSduotas tik vienoje valstybéje naréje.

Taigi pirmajj pagrinda reikia atmesti kaip nepagrjsta.

Kiek tai susije su ketvirtuoju ieskinio pagrindu, reikia iSnagrinéti, ar gin¢ijamame sprendime padaryta
vertinimo klaida, kai COMP padaré iSvada, kad ieskovés pateikty jrodymy nepakako, kad buty galima
nustatyti akivaizdzios naudos prielaida. Siuo klausimu COMP konstatavo, kad ieskové tinkamai
nejrodé, jog referencinis vaistas Sgjungoje néra prieinamas, todél tvirtinimui, jog Cuprior gerokai
padidinty gydymo prieinamuma, negalima pritarti.

Siuo atzvilgiu i$ jurisprudencijos matyti, kad kai Komisija turi atlikti sudétingus techninius arba mokslo
vertinimus, ji turi didele diskrecija. Tokiu atveju vykdant teismine kontrole reikia tik patikrinti, ar buvo
laikytasi proceduros taisykliy, ar tikslios faktinés aplinkybés, kuriomis remiasi Komisija, ar nepadaryta
akivaizdzios klaidos vertinant $ias aplinkybes ir ar nebuvo piktnaudziauta jgaliojimais (zr. 2010 m.
rugséjo 9 d. Sprendima Now Pharm / Komisija, T-74/08, EU:T:2010:376, 111 punkta ir nurodyta
jurisprudencija).

Siuo atveju Bendrasis Teismas konstatuoja, kad COMP nuomonéje, kuria pagristas gincijamas
sprendimas, nepateikta sudétingy techniniy arba mokslo vertinimy, taciau i§ esmés ji grindziama
faktinémis isvadomis dél referencinio vaisto prieinamumo Sgjungoje. Todél Siuo atveju Bendrasis
Teismas atliko i$samig kontrole.

Nagrinéjamu atveju, pirma, reikia pazyméti, kad COMP pati iStyré referencinio vaisto prieinamuma
Sajungos valstybése narése. I$ $io tyrimo rezultaty matyti, kad maziausiai 26 valstybése narése yra
teisiniai referencinio vaisto importo mechanizmai, todél $j vaista buvo galima importuoti arba jis buvo
realiai importuojamas pagal Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalj.

Ieskové negincijo atliekant $j tyrima COMP surinktos informacijos tikslumo. Taciau ji kritikuoja
aplinkybe, kad COMP rémeési savo nariy ir nacionaliniy reguliavimo instituciju darbuotojy
»neoficialiomis komunikacijomis®. Taigi atrodo, bent jau netiesiogiai, ji abejoja $io tyrimo jrodomaja
galia.

Siuo klausimu reikia pazyméti, kad pagal suformuota jurisprudencija pagrindinis Europos Sajungos
teisés principas yra nevarzomas jrodymuy vertinimas, o vienintelis kriterijus vertinant teisétai pateikty
jrodymy jrodomaja galia yra ju patikimumas. Vertinant dokumento jrodomaja galia reikia patikrinti
jame nurodytos informacijos tikruma ir atsizvelgti, be kita ko, i dokumento kilme, jo parengimo
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aplinkybes, adresata, taip pat atsakyti j klausimg, ar jo turinys atrodo pagristas ir patikimas ($iuo
klausimu zr. 2018 m. geguzés 31 d. Sprendimo Kaddour / Taryba, T-461/16, EU:T:2018:316,
107 punkta ir nurodyta jurisprudencija).

Siuo atveju reikia konstatuoti, kad COMP atliekant tyrima surinkta informacija gauta i§ oficialiy ir
patikimy Saltiniy, visy pirma, nacionaliniy reguliavimo institucijy, kurios turi patirties, todél gali
jvertinti, ar esama galimy apripinimo problemy, ir Zinoti apie jgyvendinamas referencinio vaisto
importo procediras. Sio tyrimo rezultatai pristatyti 2016 m. birzelio 15 d. suvestinéje lenteléje
»Irientino pasiila valstybése narése, remiantis COMP nariy atlikta perziara, EMA/317599/2017% ji
jtraukta j ieskinio A.7 prieda; joje pateikiami konkretas ir patikrinami duomenys i$§ kiekvienos valstybés
nares.

Be to, COMP yra kolektyvinis organas, kurj sudaro po viena narj i§ kiekvienos valstybés narés,
Komisijos paskirti trys ligoniy asociacijy atstovai ir trys nariai, Komisijos paskirti pagal EMA
rekomendacijas, ir pirmininkas, taip pat Europos ekonominés erdvés (EEE) valstybiy paskirtas narys
(Reglamento Nr. 141/2000 6 konstatuojamoji dalis). Todél COMP sudaro kolegija, reprezentuojanti
visas valstybes nares ir pacienty organizacijas; todél ji gali susidaryti nuomone, remdamasi nacionaline
patirtimi, kuria jgijo nacionalinés reguliavimo institucijos ir pacienty organizacijos.

Taigi, ieSkovei nepateikus jokiy pagristy prieS§ingy argumenty, Bendrasis Teismas mano, kad COMP
atliktas tyrimas turi didele jrodomaja galia.

Antra, kiek tai susije su ieskovés pateiktais jrodymais COMP, reikia pazymeéti, jog ieskové stengeési
jrodyti, kad nors daugumoje valstybiy nariy yra teiséti budai importuoti referencinj vaista, esama
,logistikos ir administraciniy“ kliac¢iy, ribojan¢iy veiksminga prieiga prie minéto vaisto. Siuo klausimu
ieskové remiasi apklausa, kuria pati atliko apklausdama 26 valstybiy nariy vaisty reguliavimo
agentaras, 18 gydytoju i§ 15 valstybiy nariy ir 11 valstybiy nariy pacienty asociacijy. Ji uzfiksavo
atsakymus suvestinéje lenteléje; ja jtraukeé j ieskinio 10 prieda; lenteléje valstybés narés suskirstytos j tris
grupes: tos, kuriose referencinio vaisto pasitla ,maza arba neegzistuoja“ (7 valstybés narés), tos, kuriose
pasiala — ,vidutiné” (4 valstybés narés), ir tos, kur pasitla yra ,gera“ (9 valstybés narés). Pasitlos
problemos, nustatytos 11 valstybiy nariy, kuriose pasitala ,vidutiné” arba ,maza arba neegzistuoja“,
kaip matyti i$ Sios apklausos rezultaty, kilo dél to, kad referencinis vaistas nekompensuojamas, ir dél
aprapinimo problemuy.

Ivertinusi Sio tyrimo rezultatus COMP padaré isvada, kad jie nejrodo, jog yra referencinio vaisto
prieinamumo problemy. Dar konkre¢iau COMP nurodé, kad vertindama, ar esama akivaizdzios
naudos, negaléjo atsizvelgti j tai, kad referencinio vaisto importo valstybéje $is vaistas gali buati
nekompensuojamas. Be to, anot COMDP, ieskové nepateiké jokiy papildomy jrodymuy, i$ kuriy baty
matyti objektyviy apripinimo sutrikimy, nesusijusiy, pirma, su tuo, kad kai kuriose valstybése narése
nagrinéjamas vaistas nekompensuojamas ir, antra, su administracine nasta, kylanc¢ia dél importo
organizavimo.

Kiek tai susije su pirmosiomis klittimis, t. y. tuo, kad importo valstybéje naréje referencinis vaistas
nekompensuojamas, reikia priminti, kad vaisto kompensavimas i§ valstybiy nariy sveikatos sistemuy
tenka jy kompetencijai. Todél tai, kad dél referencinio vaisto néra isduotas leidimas prekiauti valstybéje
naréje, nebutinai reiskia, kad dél Sios priezasties jam netaikoma jokia kompensacija pagal importo
valstybés narés nacionaline sveikatos sistema. IS tiesy, pavyzdziui, i$ Sio sprendimo 58 punkte minéto
COMP atlikto tyrimo matyti, kad referencinis vaistas yra kompensuojamas Vokietijoje.

Antra, kaip ieSkové pripazino per teismo posédj, galimas leidimo prekiauti vaistu jgijimas Sgjungos
lygmeniu taip pat nereiskia, kad Cuprior bus kompensuojamas pagal nacionalines sveikatos prieziiiros
sistemas. Be to, ieskové nepateikia jokiy jrodymy, kurie patvirtinty, kad Cuprior greiciausiai buty
kompensuojamas pagal nacionalines sveikatos sistemas arba kiek jis baty kompensuojamas po to, kai
dél jo Sajungos lygmeniu bus gautas leidimas prekiauti.
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Kiek tai susije su ieskovés nurodytomis antrosiomis kliatimis, t. y. ,administracinémis arba logistikos®,
reikia konstatuoti, kad ieskovés argumentai $iuo klausimu néra pakankamai pagristi. I$ tiesy ieskové tik
nurodo kelis pavyzdzius i§ savo atlikto tyrimo, minéto $io sprendimo 64 punkte, pagal kuriuos kai
kuriose valstybése narése buty reikalaujama gauti iSankstinj leidima, kurj reikéty periodiskai atnaujinti,
arba esama nepagrjsto vélavimo apripinti referenciniu vaistu, bet nejrodyta, kad nacionaliniy importo
programy vykdymo tvarka lemia nepagrista administracing nasta pacientui, susijusia su delsa,
sanaudomis arba veiksmais, kuriy reikia imtis, dél ko buaty galima abejoti $iy programy, taigi, ir
savalaikio aprapinimo referenciniu vaistu, veiksmingumu. Vis délto, kaip nurodyta $io sprendimo 39 ir
40 punktuose, réméjas turi jrodyti, kad jo vaistas ne tik baty naudingas arba prisidéti prie paciento
priezitros, bet ir tai, kad $i nauda bus ,akivaizdi“ arba jnasas ,didelis”.

Be to, i§ ieskoveés atlikto tyrimo gauta informacija bet kuriuo atveju reikia palyginti su informacija,
gauta COMP atliekant tyrima, kuri, Bendrojo Teismo manymu, turi didele jrodomaja galia (zr. Sio
sprendimo 63 punkty). Atliekant ta tyrima nenustatyta jokios rimtos klitities atitinkamose valstybése
narése gauti referencinj vaista.
(Praleista)
Tokiomis aplinkybémis Bendrasis Teismas mano, kad COMP nepadaré vertinimo klaidos, kai
nusprendé, kad réméjas nepateiké pakankamai jrodymy, kad egzistuoja prieinamumo problema ir kad
Vilsono liga sergantys pacientai buvo netinkamai gydomi produktais, dél kuriy jau gautas leidimas,
jskaitant teisétus jgijimo budus pagal Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalj. Todél ginc¢ijamame
sprendime, kuriame patvirtinta COMP galutiné nuomoné, taip pat nepadaryta vertinimo klaidos.
Vadinasi, ketvirtaji pagrinda taip pat reikia atmesti kaip nepagrista.
(Praleista)
Remdamasis $iais motyvais,

BENDRASIS TEISMAS (septintoji kolegija)
nusprendzia:

1. Atmesti ieskinj.

2. Priteisti i§ GMP-Orphan (GMPO) bylinéjimosi islaidas, jskaitant susijusias su laikinyjy
apsaugos priemoniy taikymo procedira.

Tomljenovi¢ Bielitinas Kornezov
Paskelbtas 2019 m. geguzés 16 d. viesame teismo posédyje Liuksemburge.

Parasai.
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