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BENDROJO TEISMO (penktoji kolegija) SPRENDIMAS
2010 m. rugséjo9.d.*

Byloje T-74/08

Now Pharm AG, jsteigta Liuksemburge (Liuksemburgas), i§ pradZiy atstovaujama
advokaty C. Kaletta ir I.-]. Tegebauer, véliau — advokato C. Kaletta,

ieskove,

pries$

Europos Komisija, atstovaujama B. Schima ir M. Simerdova,

atsakove,

* Proceso kalba: vokie¢iy.
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dél prasymo panaikinti 2007 m. gruodzio 4 d. Komisijos sprendima C (2007) 6132,
kuriuo buvo atmestas prasymas priskirti ,,Specialyjj skysta ugniazolés $aknies eks-
trakta“ retyjy vaisty kategorijai pagal 1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir

Tarybos reglamenta (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty (OL L 18, 2000, p. 1; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 5 t., p. 21),

BENDRASIS TEISMAS (penktoji kolegija),

kurj sudaro pirmininkas M. Vilaras, teiséjai M. Prek (prane$éjas) ir V. M. Ciuca,
posédzio sekretoré

K. Andov4, administratoreé,

atsizvelges i radytine proceso dalj ir jvykus 2010 m. balandzio 28 d. posédziui,

priima §j

Sprendima

Teisinis pagrindas

Siekdami sudaryti galimybe veiksmingai gydyti retomis ligomis sergancius pacientus
Europos Bendrijoje, Europos Parlamentas ir Taryba priémé 1999 m. gruodzio 16 d.
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Reglamentg (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty (OL L 18, 2000, p. 1; 2004 m. specialu-
sis leidimas lietuviy k., 15 sk., 5 t., p. 21). Siuo 2000 m. sausio 22 d. jsigaliojusiu regla-
mentu buvo sukurta sistema, skirta paskatinti farmacijos imones investuoti j rety ligy
diagnozavimui, profilaktikai arba gydymui skirty vaisty mokslinius tyrimus, kiarima
ir pateikima j rinka.

Reglamento Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalyje numatyta:

»Vaistas priskiriamas retyju vaisty kategorijai, jei jo réméjas gali jrodyti:

a) kad jis yra skirtas gyvybei pavojy keliancios arba chroniskai sekinancios ligos,
kuria parai$kos padavimo metu Bendrijoje serga ne daugiau kaip penki i$ 10 taks-
tanciy asmeny, diagnozei, profilaktikai arba gydymui, arba

kad jis yra skirtas gyvybei pavojy keliancios, labai sekinancios ar sunkios ir chro-
niskos ligos Bendrijoje diagnozavimui, profilaktikai arba gydymui ir kad be pas-
katy nejtikétina, jog pardavus §j vaista Bendrijoje biity gauta pakankamai jplauky,
kad baty susigrazintos investicijos;

ir
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b) kad Bendrijoje néra jteisinto gero tos ligos diagnozavimo, profilaktikos arba gy-
dymo budo, arba, jei toks budas yra, tas vaistas bus akivaizdziai naudingas ja ser-
gantiems asmenims.

Pagrindinés bylos aplinkybéms taikytinos redakcijos Reglamento Nr. 141/2000 5
straipsnyje jtvirtinta priskyrimo procedura organizuota taip:

»1. Kad vaistas butuy priskirtas retyjy vaisty kategorijai, réméjas bet kuriame to vais-
to karimo etape prie$ paduodamas paraiska dél leidimo prekiauti pateikia [Europos
vaisty agentarai] paraiska.

2. Prie paraiskos pridedami sie duomenys ir dokumentai:

a) réméjo pavardé arba pavadinimas ir nuolatinis adresas;

b) vaisto veikliosios sudedamosios medziagos;

c) sitloma terapiné indikacija;
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d) pagrindimas, kad laikomasi 3 straipsnio 1 dalyje nustatyty kriterijy, ir karimo
etapo aprasymas, jskaitant numatomas indikacijas.

3. Komisija, pasikonsultavusi su valstybémis narémis, agentira ir suinteresuotomis
$alimis, parengia iSsamias gaires dél reikalaujamo paraisky dél priskyrimo formato ir
turinio.

4. Agentara patikrina paraiskos pagristuma ir parengia [Retyjy vaisty komitetui]
glausty pranesima. Prireikus ji gali prasyti réméjo papildyti prie paraiskos prideda-
mus duomenis ir dokumentus.

5. Agentira uztikrina, kad Komitetas pareiks$ty savo nuomone per 90 dieny nuo rei-
kalavimus atitinkancios paraiskos gavimo dienos.

6. Rengdamas nuomone, Komitetas stengiasi siekti bendro sutarimo. Jei tokio suta-
rimo negalima pasiekti, nuomoné priimama dviejy tre¢daliy Komiteto nariy balsy
dauguma. Nuomoné gali buti pateikiama rastu.

7. Tais atvejais, kai Komiteto nuomoné yra tokia, kad paraiska neatitinka 3 straipsnio
1 dalyje nustatyty kriterijy, agentira nedelsdama informuoja réméjg. Per 90 dieny
nuo nuomonés gavimo dienos réméjas gali pateikti iSsamuy apeliacijos pagrindima,
kurj agenttra perduoda Komitetui. Komitetas kitame posédyje apsvarsto, ar jo nuo-
moneé turéty buti pakeista.
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8. Agentira nedelsdama siuncia galuting Komiteto nuomone Komisijai, kuri per
30 dieny nuo nuomonés gavimo dienos priima sprendima. Jei i$skirtinémis aplin-
kybémis sprendimo projektas nesutampa su Komiteto nuomone, sprendimas prii-
mamas [1993 m. liepos 22 d. Tarybos] Reglamento (EEB) Nr. 2309/93, [nustatancio
Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i$davimo bei priezitros
tvarka ir jsteigiancio Europos vaisty vertinimo agentira (OL L 214, p. 1; 2004 m. spe-
cialusis leidimas lietuviy k.; 13 sk., 12 t., p. 151)], 73 straipsnyje nustatyta tvarka. Apie
sprendima prane$us rémeéjui, jis siunciamas agentarai ir valstybiy nariy kompetentin-
goms institucijoms.

9. Priskirtasis vaistas jraSomas j Bendrijos retyjy vaisty registra.

2000 m. balandzio 27 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 847/2000, nustatancio vaisto
priskyrimo retyjy vaisty kategorijai kriterijy taikymo nuostatas ir savoky ,panasus
vaistas” bei ,klinikinis pranasumas“ apibrézimus (OL L 103, p. 5; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 15 sk., 5 t., p. 71), 3 straipsnio 2 dalyje nustatyta:

Igyvendinant Reglamento (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty 3 straipsnj, taikoma i
savoka:

— ,akivaizdi nauda” — klinikiniu atzvilgiu svarbus pranasumas ar didelis jnasas j li-
goniy prieziara’
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Be to, Europos Bendrijy Komisija priémé pranesima dél Reglamento Nr. 141/2000
(OL C 178, 2003, p. 2), kurio A 4 punkte sakoma:

<>

Akivaizdi nauda <...> Reglamente Nr. 847/2000 <...> apibadinama kaip ,klinikiniu
atzvilgiu svarbus pranasumas ar didelis jnasas j ligoniy prieziara“. Réméjas raginamas
jrodyti akivaizdzia nauda, palyginti su priskyrimo metu jau egzistuojanciu vaistu ar
gydymo budu, kuriems suteiktas leidimas. Kadangi atitinkamo retojo vaisto klinikinio
naudojimo patirtis gali bati menka arba jos gali nebuti, akivaizdZzios naudos pagrin-
dimas gali remtis réméjo padarytomis tokios naudos prielaidomis. Bet kuriuo atveju
Retyjuy vaisty komitetas (COMP) turi jvertinti, ar $ios prielaidos paremtos duomeni-
mis ir (arba) prieinamais réméjo pateiktais jrodymais.

Bet kuriuo atveju akivaizdzios naudos prielaida réméjas turi pagristi pateikdamas jro-
dymus ir (arba) duomenis, kurie turi buti i$nagrinéti atsizvelgiant j i$skirtinius ligos ir
esamy metody pozymius <...>“

Europos vaisty agentiros (EVA) Retyjy vaisty komiteto (toliau — Komitetas) 2004 m.
gruodzio 8 d. Darbo tvarkos taisykliy (COMP/8212/00 Rev 2) 10 straipsnio 1 dalyje
nustatyta:

»Jel mano esant batina, komitetas ir darbo grupés gali konsultuotis su ekspertais
moksliniais ar techniniais klausimais. Ekspertai turi bati jtraukti j Europos eksperty
sarasa.’
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Galiausiai Komiteto darbo tvarkos taisykliy 11 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatyta:

»2. Komiteto ir darbo grupiy nariai bei jvairiuose $iy darbo tvarkos taisykliy straips-
niuose minimi ekspertai negali turéti jokio tiesioginio intereso farmacijos pramonéje,
kuris galéty neigiamai paveikti jy nesaliskuma. Jie privalo veikti visuomenés intereso
labui, bati nepriklausomi ir kiekvienais metais deklaruoti savo finansinius interesus.
Bet kokie su farmacijos pramone susije¢ netiesioginiai interesai turi bati jrasyti visuo-
menei prieinamame EVA registre. Be to, Komiteto nariy interesy deklaracijos skelbia-
mos EVA interneto svetainéje.

3. Kiekvieno susirinkimo pradzioje Komiteto ir darbo grupiy nariai (taip pat ir su-
sirinkime dalyvaujantys ekspertai) turi pranesti apie bet kokj specifinj interesa, kuris
galéty neigiamai paveikti jy nepriklausomuma nagrinéjant darbotvarkéje numatytus
klausimus. Sie pranesimai turi biti prieinami visuomenei."

Ginco aplinkybés

Ieskové Now Pharm AG pagamino vaista , Specialusis skystas ugniazolés saknies eks-
traktas“ (toliau — ,,Ukrain“), skirta kasos véziui gydyti. Sj vaista ji pristato kaip ugnia-
zolés ekstrakta, kuris, vartojamas intraveniniu badu, per keleta minuciy susikaupia
pagrindiniame auglyje ir metastazése bei $vyti veikiamas ultravioletiniy spinduliy,
dél ko apkrésti audiniai aiskiai atskiriami nuo sveiky, ir sunaikina vézines lasteles,
nepazeisdamas sveiky audiniy.
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Ieskové gavo leidima prekiauti ,Ukrain“ daugelyje ne Europos Sgjungos valstybiy. Jos
duomenimis toks leidimas savo ruoztu jai nebuvo iSduotas Austrijoje 2002 metais,
remiantis profesoriaus H. W. atlikta ekspertize.

2007 m. vasario 6 d. ieskové pateiké EVA prasyma priskirti ,,Ukrain“ retyjy vaisty
kategorijai.

2007 m. geguzés 31 d. Komitetas, remdamasis Reglamento Nr. 141/2000 5 straips-
nio 6 dalimi, pateiké neigiama nuomone, kuria rekomendavo atmesti prasyma pri-
skirti ,Ukrain“ retyjy vaisty kategorijai. Jis teigé, kad ,,Ukrain“ netenkina Reglamento
Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies a punkte numatyty salygy ir kad pagal to paties re-
glamento 3 straipsnio 1 dalies b punkta néra patvirtinta, kad ,,Ukrain“ bus akivaizdziai
naudingas atitinkama liga sergantiems asmenims, kuriai gydyti Bendrijoje jteisintas
pakankamai geras gydymo badas. 2007 m. birzelio 25 d. ieskové apskundé $ig nuomo-
ne pagal Reglamento Nr. 141/2000 5 straipsnio 7 dalj. 2007 m. rugséjo 6 d. ji pateiké
issamy $io skundo pagrindima.

2007 m. spalio 10 d. Komitetas priémé galutine neigiamg nuomone pagal Reglamen-
to Nr. 141/2000 5 straipsnio 8 dalj. Komitetas nusprendé, kad ,,Ukrain“ atitinka Re-
glamento Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies a punkte numatytas salygas, taciau ies-
kové nejrodé, kad ,,Ukrain“ bus akivaizdziai naudingas, kaip numatyta Reglamento
Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies b punkte, atitinkama liga sergantiems asmenims, ly-
ginant su jau esamais gerais ligos gydymo budais. Taigi Komitetas nepakeité 2007 m.
geguzés 31 d. nuomoneés ir rekomendavo atmesti prasyma priskirti ,Ukrain“ retyjy
vaisty kategorijai kaip vaista, skirta kasos véziui gydyti.
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2007 m. gruodzio 4 d. sprendimu (toliau — ginc¢ijamas sprendimas), ieskovei pranestu
2007 d. gruodzio 7 d., Komisija pritaré EVA rekomendacijai, pateiktai 2007 m. spalio

10 d. nuomonéje, ir atmeté prasyma priskirti ,Ukrain“ retyjy vaisty kategorijai kaip
vaista, skirtg kasos véziui gydyti.

Procesas ir $aliy reikalavimai

Si byla buvo pradéta ieskovés ieskiniu, kuris Pirmosios instancijos teismo kanceliari-
joje buvo gautas 2008 m. vasario 6 diena.

Remdamasis teiséjo pranes$éjo pranesimu, Bendrasis Teismas (penktoji kolegija) nu-
sprendé pradeéti Zodine proceso dalj.

Per 2010 m. balandzio 28 d. posédj $alys buvo isklausytos ir atsaké j Bendrojo Teismo
pateiktus klausimus.

Ieskové Bendrojo Teismo praso:

— panaikinti gin¢ijama sprendima,
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— nurodyti Komisijai, atsizvelgiant j Bendrojo Teismo teisinge nuomone, i§ naujo i$-
nagrinéti 2007 m. vasario 6 d. ieSkovés prasyma.

— priteisti i$ Komisijos bylinéjimosi islaidas.

Komisija Bendrojo Teismo praso:

— atmesti ieskinj kaip nepagrista,

— priteisti i$ ieSkovés bylinéjimosi islaidas.

Dél teisés

Dél reikalavimo nurodyti Komisijai, atsizvelgiant | Bendrojo Teismo teisine nuomone,
i$ naujo isnagrinéti 2007 m. vasario 6 d. ieskovés prasymg

Kadangi Bendrijos Teismas, vykdydamas Sutartimi jam suteiktus jgaliojimus dél pa-
naikinimo, neturi teisés teikti nurodymuy Bendrijos institucijoms, $is reikalavimas yra
nepriimtinas.
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Dél reikalavimo panaikinti sprendimag

Grisdama savo ieskinj ieskové pateikia tris gin¢ijamo sprendimo panaikinimo
pagrindus. Pirmuoju pagrindu ieskové kaltina Komisija pazeidus Reglamento
Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalj. Antrasis pagrindas susijes su tariamai nepakanka-
ma vieno i$ eksperty, su kuriais konsultavosi Komitetas, kvalifikacija ir jo $aliSkumu.
Galiausiai tre¢iuoju pagrindu ieskové tvirtina, kad ginc¢ijamame sprendime padaryta
akivaizdziy vertinimo klaidy.

Dél pirmojo ieskinio pagrindo, susijusio su Reglamento Nr. 141/2000 3 straipsnio
1 dalies pazeidimu

— Saliy argumentai

Ieskoveé teigia, kad Komisija pazeidé Reglamento Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalj, ku-
rioje numatyti vaisto priskyrimo retyjy vaisty kategorijai kriterijai.

Pirmiausia ieskové tvirtina, kad nusprendusi, jog ,Ukrain“ néra akivaizdziai naudin-
gas kasos véziu sergantiems asmenims, lyginant su jau patvirtintais metodais, Komi-
sija i$ tikryjy rémési Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalies ¢ punkte numaty-
tu klinikinio pranasumo kriterijumi. Ta¢iau ie$kové pazymi, kad $is kriterijus turi bati
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tenkinamas tik tais atvejais, kai retojo vaisto réméjas praso isduoti leidima prekiauti
$iuo vaistu. Ji teigia, kad siekiant priskirti ,Ukrain” retyju vaisty kategorijai pakanka
jrodyti akivaizdzig nauda, o klinikinio vaisto pranasumo nebutina jrodyti.

Ieskové visy pirma tvirtina, kad Reglamento Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies b punk-
to salygos, tarp ju ir akivaizdZios naudos salyga, tenkinamos, ir dél to ,,Ukrain turéty
buti priskirtas retyjy vaisty kategorijai. Ji teigia, kad, pirma, ,,Ukrain“ skirtas gydyti
reta ligg, t. y. kasos vézj, ir, antra, jis savaime yra akivaizdziai naudingas, nes toksiskai
veikia tik vézines lasteles, nepaveikdamas sveikyjy, pailgina kasos véziu serganciy as-
meny gyvenima ir yra galutiné priemoné tiems ligoniams, kuriems patvirtintas gydy-
mo budas daro per didelj toksinj poveiki.

Pagrjsdama $iuos teiginius, ieSkové tvirtina, jog kartu su prasymu priskirti vaista re-
tyjy vaisty kategorijai, 2007 m. rugséji pateiktu 2007 m. birzelj pareiksto skundo pa-
grindimu bei kalbédama susitikime su EVA 2007 m. spalj, pateiké Komitetui keliy iki-
Klinikiniy ir keturiy klinikiniy tyrimy rezultatus (2002 m. Zemskov tyrimas, 2002 m.
Gansauge tyrimas, 2003 m. Aschhoff tyrimas ir 2007 m. Gansauge tyrimas). Sie ty-
rimai, anot jos, padéjo iaiskinti ,Ukrain“ veikima ir padaryti iSvada, kad joks kitas
vaistas neturi tokiy véziui gydyti tinkamy savybiy.

Siuo atzvilgiu iekové pirmiausia vadina klaidingu viena tyrima (2000 m. Panzer ty-
rimas), kuriame nustatyta, kad ,Ukrain” toksiskai veikia ir sveikas lasteles. Ji tvirtina,
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kad, pirmiausia, $io tyrimo autoriai nepareiské nuomonés dél akivaizdziy priestara-
vimy tarp $io ir ankstesniy tyrimy ir, antra, né vienas vélesnis tyrimas $ios iSvados
nepatvirtino.

Ieskové taip pat pazymi, kad bandomasis klinikinis tyrimas, kurj finansavo vienas Vo-
kietijos universitety, t. y. 2007 m. Gansauge tyrimas, parodé, jog kasos karcinomy
atveju ,,Ukrain“ veiksmingas ne tik in vitro, bet ir veiksmingumo bei toleravimo po-
zZiariais turi akivaizdziy klinikiniy privalumy, palyginti su tradicine terapija. Kartu su
jau patvirtintu vaistu gemcitabinu ,Ukrain” vidutini$kai pailgina pacienty gyvenima
120 dieny.

Ieskové priduria, kad, remiantis tais paciais dokumentais, kurie perduoti Komisi-
jai, ,Ukrain“ pripazintas retuoju vaistu kasos véziui gydyti Jungtinése Valstijose ir
Australijoje, ir kad ,,Ukrain“ i$radéjas 2005 m. buvo nominuotas Nobelio premijai, o
2007 m. — alternatyviajai Nobelio premijai.

Galiausiai ieskové pazymi, kad nebuvo atlikti klinikiniai tyrimai, kuriais ,Ukrain® bty
tiesiogiai lyginamas su kitais kasos véziui gydyti naudojamais vaistais, taciau netiesio-
giai lyginamas gemcitabino ir ,Ukrain“ derinys bei gemcitabino ir erlotinibo derinys.
Ji pazymi, kad pirmuoju atveju i$gyvenimo procentas yra daug didesnis ir kad keturi
klinikiniai tyrimai atskleidé, jog i$gyvenimo procentas didesnis vartojant ,Ukrain®, —
vieng ar kartu su gemcitabinu, — negu vartojant vien gemcitabina. Ieskové daro i$va-
da, kad sie preliminaras duomenys patvirtina sustiprinta ,,Ukrain“ klinikinj poveikj.
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Antra, ieskové teigia, kad Komisijos reikalavimai dél akivaizdzios naudos jrodymo
perdéti. Ji tvirtina, kad Komiteto keliami reikalavimai jos atliktiems II pakopos klini-
kiniams tyrimams i$ tiesy buvo tokie patys, kurie paprastai keliami III pakopos kli-
nikiniams tyrimams, naudojamiems Bendrijos leidimy prekiauti retuoju vaistu sutei-
kimo proceduroje. Kitaip tariant, bandomuosius ,Ukrain” tyrimus Komitetas vertino
kaip III pakopos tyrimus. leskové $iuo atzvilgiu pabrézia, kad nagrinéjant skunda
paskirtiems ekspertams N. ir K. pateikti klausimai galéjo buti uzduoti tik Bendrijos
leidimy prekiauti i$davimo procediroje.

Trecia, ieSkové tvirtina, kad buvo pazeistas vienodo vertinimo principas. Anot jos,
dél jvykdytiny kriterijy bei dél tyrimy ir pateiktiny dokumenty siekiant, kad ,,Ukrain”
buty priskirtas retyjy vaisty kategorijai, Komitetas jai kélé didesnius reikalavimus nei
kity medikamenty, tokiy kaip chimeriniai antikanai prie§ mezotelj ir ,Nimuzuteb®,
réméjams. Anot ieskovés, $iy vaisty réméjai gavo ,retojo vaisto leidima“ nereikalau-
jant tokiy tyrimy, kuriuos Komisija reikalavo atlikti ,,Ukrain“ atzvilgiu.

Ieskové tvirtina, kad $iuo klausimu Komisija vadovavosi neadekvaciais argumentais. Ji
teigia, kad ginc¢ijamas sprendimas labiau grindziamas ,rinkos politika“ nei nustatytais
kriterijais. Be to, ji kaltina Komisija pazeidus pagrindinj Reglamento Nr. 141/2000
tiksla skatinti vaisty retoms ligoms gydyti karima.

Komisija atmeta ieskovés argumentus ir praso atmesti §j pagrinda.
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— Bendrojo Teismo vertinimas

Pirmiausia reikia pastebéti, kad su retaisiais vaistais susijusi procedtra vyksta dviem
atskirais etapais. Pirmasis etapas skirtas vaisto priskyrimui retyjy vaisty kategorijai,
antrasis — leidimo prekiauti nurodytu retuoju vaistu suteikimui ir su tuo susijusiam
rinkos i$imtinumui.

Kalbant apie priskyrimo retyjy vaisty kategorijai tvarka, Reglamento Nr. 141/2000 3
straipsnyje numatyti kriterijai, kuriuos vaistas turi atitikti. Vaisto réméjas turi jrodyti,
kad Bendrijoje néra jteisinto gero ligos, kuriai gydyti skirtas vaistas, kurj prasoma
priskirti retyjy vaisty kategorijai, diagnozavimo, profilaktikos arba gydymo budo. Jei
vis délto toks budas yra, teisés akty leidéjas numaté galimybe priskirti retyjy vaisty
kategorijai bet kurj tai paciai ligai gydyti skirta vaista su salyga, kad jo réméjas jrodo,
jog tas vaistas bus akivaizdziai naudingas ta liga sergantiems asmenims.

Kalbant apie akivaizdzig nauda, reikia priminti, kad ji Reglamente Nr. 847/2000 api-
budinama kaip ,klinikiniu atzvilgiu svarbus pranasumas ar didelis jna$as j ligoniy
priezitara®

Dél antrojo procedaros etapo, t. y. leidimo prekiauti retuoju vaistu suteikimo, pasaky-
tina, kad jis pradedamas tik po to, kai nagrinéjamas vaistas priskiriamas retyjy vaisty
kategorijai.
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Sioje byloje ginc¢ijamas sprendimas priimtas pirmajame procedaros etape, t. y.
,Ukrain“ priskyrimo retyjy vaisty kategorijai etape. Salys taip pat negincija, kad jau
buvo leista prekiauti kasos véziui gydyti skirtais vaistais, ir todél ieskové turéjo jrody-
ti, jog jos vaistas bus akivaizdziai naudingas $ia liga sergantiems asmenims.

Siuo klausimu reikia konstatuoti, kad ie$kovés minima akivaizdi nauda tariamai pasi-
reiskia tuo, jog ,Ukrain® veikia tik véZines lasteles ir neturi toksinio poveikio sveikoms
lasteléms, o tai suteikia galimybe pailginti kasos véziu serganciy ligoniy gyvenima
ir yra galutiné priemoné tiems ligoniams, kurie nebetoleruoja kity vaisty toksinio
poveikio.

I visas 8ias aplinkybes reikia atsizvelgti nagrinéjant keturis ieskinio pagrinde dél Re-
glamento Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies pazeidimo i$vardytus kaltinimus.

Pirmuoju kaltinimu ieskové i§ esmés teigia, kad, pirma, akivaizdzios naudos jrody-
mas nereikalauja lyginamojo vaisto, kurj prasoma priskirti retyjy vaisty kategorijai,
ir esamy gydymo bidy tyrimo, o $is jrodymas turi remtis vaistui badingomis savy-
bémis. Antra, ji pabrézia, kad ,Ukrain“ turi bitent tokiy savybiy ir yra akivaizdziai
naudingas.

I$ Reglamento Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies ir i§ savokos ,akivaizdi nauda®, mi-
nimos Reglamento Nr. 847/2000 3 straipsnio 2 dalyje, nedviprasmiskai isplaukia, kad
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akivaizdzig nauda reikalaujama jrodyti tik tokiu specialiu atveju, kai jau yra jteisintas
geras atitinkamos ligos diagnozavimo, profilaktikos arba gydymo budas.

Pavyzdziui, taikant Reglamento Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies a punkto pirma
pastraipa ir b punkta, vaisto, kurj prasoma priskirti retyjy vaisty kategorijai, réméjas
privalo jrodyti, kad jis skirtas retos ligos diagnozavimui, profilaktikai arba gydymui ir
kad néra jteisinto gero tos ligos diagnozavimo, profilaktikos arba gydymo budo. Ta-
¢iau galimo vaisto, skirto retai ligai gydyti, kurios atveju geras diagnozavimo, profilak-
tikos arba gydymo biidas jau jteisintas, taikant to paties 3 straipsnio 1 dalies a punkto
pirma pastraipg, réméjas turi ne tik jrodyti, kad nagrinéjamas vaistas skirtas retos
ligos diagnozei, profilaktikai arba gydymui, bet ir, vadovaujantis minéto 3 straipsnio
1 dalies b punktu, kad galimas vaistas bus akivaizdziai naudingas ta liga sergantiems
ligoniams.

Taigi akivaizdzios naudos jrodymas gaunamas atliekant lyginamgja analize su jtei-
sintu jau esamu gydymo budu ar vaistu. ,Klinikiniu atzvilgiu svarbus pranasumas® ir
»didelis jnasas j ligoniy prieziara®, pagal kuriuos retasis vaistas pripazjstamas akivaiz-
dziai naudingu, gali bati nustatyti tik lyginant su jau jteisintais gydymo buadais.

Toks aiskinimas patvirtintas Komisijos pranesime dél Reglamento Nr. 141/2000 (zr.
$io sprendimo 5 punkta), kuriame teigiama, kad ,réméjas raginamas jrodyti akivaiz-
dzia nauda palyginti su priskyrimo metu jau egzistuojanciu vaistu ar gydymo budu,
kuriems suteiktas leidimas*.
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I$ ginc¢ijamo sprendimo ir ypac i$ prie jo pridétos Komiteto nuomoneés, kuri yra su-
dedamoji sprendimo dalis, matyti, kad prasymas priskirti ,,Ukrain” retyjy vaisty ka-
tegorijai buvo atmestas remiantis tuo, kad nebuvo jrodyta akivaizdi $io vaisto nauda
lyginant su $iuo metu jteisintais kasos vézio gydymo budais. Taigi Komisija pagristai
atliko nagrinéjimg lygindama ,,Ukrain“ su jau egzistuojanciais vaistais ir padaré isva-
da, kad pirmasis néra akivaizdziai naudingas lyginant su pastaraisiais.

Kadangi, kaip minéta, akivaizdzios naudos jrodymas gaunamas lyginamosios analizés
budu, lyginant su jteisintu jau esamu gydymo budu ar vaistu, Komisija nepazeidé Re-
glamento Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies b punkto nuspresdama, kad ieskové turi
jrodyti, jog ,Ukrain“ yra akivaizdziai naudingas lyginant su Sajungoje jau jteisintais
vaistais ir jog tokio pranasumo jrodymai negali apsiriboti vien badingomis ,Ukrain”
savybémis nelyginant jy su jteisinty gydymo btudy savybémis.

Taigi ieskové klaidingai tvirtina, kad Komisijos tyrimas turéjo apsiriboti tik klausimu,
ar ,Ukrain“ pats savaime turi klinikiniu atzvilgiu svarby pranasumga, ar daro didelj
inasa | pacienty gydymga, nelyginant jo su jteisintais gydymo budais. Taip pat nepa-
gristas jos teiginys, kad atlikdama akivaizdzios naudos vertinima lyginamosios anali-
zés budu, lygindama ,,Ukrain” ir jau jteisintus vaistus, Komisija taiké klinikinio prana-
$umo salyga, numatytg Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalyje.

Antruoju kaltinimu ieskové tvirtina, kad Komisijos reikalavimai dél akivaizdzios
naudos jrodymo perdéti, nes tai reikalavimai, su kuriais paprastai siejamas atitinka-
mo vaisto klinikinio pranasumo jrodymas pagal Reglamento Nr. 141/2000 8 straips-
nio 3 dalj. Ji ypac teigia, jog Komisijos keliami reikalavimai jos atliktiems II pakopos
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klinikiniams tyrimams i$ tiesy atitiko reikalavimy, kurie paprastai keliami III pako-
pos klinikiniams tyrimams, naudojamiems Bendrijos leidimuy prekiauti retuoju vaistu
isdavimo procedirroje, lygj. Siuo atzvilgiu ieskové pabrézia, kad nagrinéjant skunda
paskirtiems ekspertams N. ir K. pateikti klausimai galéjo buti uzduoti tik Bendrijos
leidimy prekiauti i§davimo proceduroje.

Siam kaltinimui negalima pritarti. Reikia priminti, kad Komisijos pranesime dél Re-
glamento Nr. 141/2000 (zr. $io sprendimo 5 punktg) teigiama, jog, kadangi atitinkamo
retojo vaisto klinikinio naudojimo patirtis gali biiti menka arba jos gali visai nebii-
ti, akivaizdzios naudos pagrindimas gali remtis réméjo padarytomis tokios naudos
prielaidomis, o $ios prielaidos turi bati paremtos duomenimis ir (arba) prieinamais
réméjo pateiktais jrodymais.

Prasymas priskirti vaista retyjuy vaisty kategorijai tam tikrais atvejais gali bati grin-
dziamas ir preliminariais duomenimis, gautais atlikus ikiklinikinius tyrimus, t. y. ban-
dymus su lastelémis ir (arba) su gyvinais, o ne su Zmonémis, arba klinikiniy tyrimy,
t. y. bandymy su Zmonémis, jei jy esama, duomenimis. Ikiklinikiniai tyrimai, kaip
prognozé, gali suteikti jdomios informacijos apie potencialaus vaisto akivaizdzia nau-
da lyginant su kitais jteisintais preparatais, taciau klinikiniai tyrimai tam tinka dar la-
biau. Tokie tyrimai atliekami in vivo ir yra geriausias norimos informacijos $altinis. Jei
klinikiniai tyrimai atskleidzia, kad nagrinéjamas vaistas néra akivaizdziai naudingas,
in vitro atlikti ikiklinikiniai tyrimai a priori negali gincyti tokiy i$vady. Tiesa, galima
isivaizduoti atvejj, kai klinikiniy tyrimy patikimumas vertintinas atsargiai dél meto-
dologiniy problemy. Tokie tyrimai nesukelia galutiniy abejoniy dél vaisto savybiy.
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Taigi tokioje situacijoje visiskai galima remtis ikiklinikiniais tyrimais vertinant galima
nagrinéjamo vaisto akivaizdzig nauda.

Sioje byloje ieskové grindzia prasyma priskirti ,Ukrain” retyjy vaisty kategorijai ketu-
riais klinikiniais tyrimais ir ikiklinikiniais tyrimais.

Pirmiausia, kalbant apie klinikinius tyrimus, gin¢ijamame sprendime uzfiksuota daug
metodologiniy problemy, dél kuriy $ie tyrimai negali buti laikomi turinciais pakan-
kama moksline verte. Dél $iy metodologiniy problemy Komitetas paprasé ieskoves
pateikti i§samiy tyrimy protokoly originalus abejonéms $iuo klausimu i$sklaidyti.
Ieskové negaléjo pateikti $iy dokumenty, o EVA nepavyko jy isreikalauti ir i$ tyrimy
autoriy. Taigi Komitetas susidaré nuomone remdamasis jam pateiktais dokumentais.

Siuo atzvilgiu reikia atmesti ieskovés argumenta, kad Komisija II pakopos kliniki-
niams tyrimams taiké reikalavimus, paprastai taikomus III pakopos tyrimams. Ko-
misija konstatavo, kad dviejuose tariamai atsitiktiniuose tyrimuose buvo dideliy
problemuy dél ju nesubalansuotumo, kad nesant i§samaus protokolo ir visy rezultaty
negalima objektyviai jvertinti rezultaty, kad kiti du tyrimai irgi sukélé nemazai meto-
dologiniy problemy, kad vidutiné iSgyvenimo trukmé pagal keturias ataskaitas svy-
ruoja nuo 8,1 iki 33,8 ménesiy ir kad $ie skirtumai galéjo atsirasti labiau dél metodolo-
giniy klaidy, o ne gydymo ,Ukrain“ poveikio. Taigi Komisija paprasciausiai atskleidé
IT pakopos tyrimuose naudojamy metody neaiskuma. Todél ieskové niekaip nejrodé,
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jog Komiteto keliami reikalavimai II pakopos klinikiniams tyrimams i$ tiesy prilygsta
reikalavimams, kurie paprastai keliami III pakopos klinikiniams tyrimams.

Antra, kadangi Komisija mané, jog keturi ieskovés pateikti klinikiniai tyrimai dél abe-
joniy ju moksliniu patikimumu neturéty buati laikomi jrodymu, kad ,,Ukrain“ yra aki-
vaizdziai naudingas kasos véziu sergantiems ligoniams, reikia iSnagrinéti, ar Komisija
turéjo atsizvelgti kitas aplinkybes, kuriomis remiasi ieskové, galincias jrodyti tokia
nauda.

I$ pradziy ieskové remiasi daugeliu ikiklinikiniy tyrimy, kurie tariamai parodé, jog
joks kitas produktas neturi tokiy kasos véziui gydyti palankiy savybiy kaip ,,Ukrain‘
Vis délto Komisija teisingai nurodé, ir ieskové $ito negincijo, kad $ie tyrimai buvo
atlikti kity ligy, o ne kasos vézio atzvilgiu. Kaip pabrézia Komisija, ieSkové nepatei-
ké jrodymo, kad $iy tyrimy rezultatus galima taikyti ir kasos véziui. Be to, ieskoveé
nepateiké jokio argumento, galincio sukelti abejoniy dél ginc¢ijamo sprendimo mo-
tyvy pagristumo, pagal kuriuos, nesant palyginimo su esamais terapiniais gydymo
budais, norint jrodyti, kad ,,Ukrain“ yra akivaizdziai naudingas, ikiklinikiniy tyrimy
nepakanka.

Be to, reikia konstatuoti, kad ieskovei nepavyko jrodyti, jog Komisijos teiginiai dél
selektyvaus ,Ukrain citotoksiskumo akivaizdziai klaidingi. Viena vertus, i$ gin¢ijamo
sprendimo matyti (Zr. priedo 40 ir 41 puslapius), kad Komisija savo i$vada grindzia
moksliniu tyrimu (2000 m. Panzer tyrimas), kuriame abejojama selektyviu ,,Ukrain®
citotoksiskumu. Kita vertus, aplinkybé, kad ieskové tvirtina, jog $is tyrimas priesta-
rauja kitiems moksliniams tyrimams, pvz., 1998 m. Panzer tyrimui, niekaip nepa-
neigia Komisijos argumenty pagrjstumo, o veikiau parodo, kad siuo klausimu néra
tvirty moksliniy ziniy. Todél Komisijos negalima kaltinti tuo, jog ji atsizvelgeé i tvirty
moksliniy ziniy stoka. Be to, pritarimas ieskovés argumentams reiksty, kad Bendrasis
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Teismas turéty lyginti kiekvieno $aliy pateikto tyrimo pagristuma moksliniu poziariu,
o tai perzengty jo atliekamos kontrolés $ioje srityje ribas.

Fakto, kad ,Ukrain“ pripazintas retuoju vaistu Jungtinése Valstijose ir Australijoje,
taip pat nepakanka Komisijos iSvadoms dél akivaizdzios naudos nebuvimo paneig-
ti. Svarbios tik Sgjungos teisés nuostatos, kuriose numatyti vaisto priskyrimo retyjy
vaisty kategorijai kriterijai, dél ko aplinkybé, jog ,Ukrain® tariamai atitinka priskyrimo
retyjy vaisty kategorijai kriterijus kitose valstybése, $iuo klausimu neturi reik§més.

Galiausiai, siekdama paneigti gin¢ijamo sprendimo pagristuma, ieskové negali pateik-
ti kaip argumento, kad ,,Ukrain“ iSradéjas 2005 m. buvo nominuotas Nobelio premijai,
0 2007 m. — alternatyviajai Nobelio premijai. Komisija visi$kai neabejojo moksliniais
»Ukrain“ i$radéjo sugebéjimais, o nustaté daug moksliniy metodologijos problemy,
kurios sukélé abejoniy dél medicininiy i$vady, padaryty atlikus klinikinius tyrimus,
patikimumo.

Treciasis ieskovés kaltinimas susijes su vienodo vertinimo principo pazeidimu. Ji kal-
tina Komisija vertinant ,,Ukrain® taikius kitokius vertinimo kriterijus nei kity vaisty,
pavyzdziui, ,Nimuzuteb® ir chimerinio antikino prie$ mezotelj, réméjams ir tvirtina,
kad siems réméjams taikyti reikalavimai siekiant priskirti vaista retyjuy vaisty katego-
rijai buvo mazesni.

Be to, ieskové tvirtina, kad ji buvo diskriminuojama, nes Komisija pasitelké neade-
kvacius argumentus, kuriy nebuvo reikalaujama priskiriant retyjy vaisty kategorijai
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kitus vaistus. Ji teigia, kad gincijamas sprendimas labiau grindziamas ,rinkos politika“
nei nustatytais kriterijais. Komisija teigia, kad $is argumentas pirma karta pateiktas
dublike ir, remiantis Bendrojo Teismo proceduros reglamento 48 straipsnio 2 dalimi,
yra nepriimtinas.

Bendrasis Teismas mano, kad kaltinimas dél vienodo vertinimo principo pazeidimo
atmestinas. Viena vertus, kaip parodyta, Komisija rémési teisingais kriterijais. Antra
vertus, net ir darant prielaidg, kad priskiriant kitus vaistus retyjy vaisty kategorijai
buvo taikyti klaidingi kriterijai, ieSkové negali teisétai remtis $ia aplinkybe, nes vie-
nodo vertinimo principas turi deréti su teisétumo principu, pagal kurj niekas negali
savo naudai remtis neteisétumu, suteikusiu naudos kitam asmeniui ($iuo klausimu zr.
1998 m. geguzés 14 d. Pirmosios instancijos Teismo sprendimo SCA Holding pries
Komisijg, T-327/94, Rink. p. 1I-1373, 160 punkty; 2002 m. vasario 27 d. Sprendimo
Streamserve prie§ VRDT (STREAMSERVE), T-106/00, Rink. p. 1I-723, 67 punkta ir
2002 m. kovo 20 d. Sprendimo LR AF 1998 pries Komisijg, T-23/99, Rink. p. 1I-1705,
367 punkta).

Kalbant apie argumenta, kad Komisija atsizvelgé j neadekvacius argumentus, kuriy
nebuvo reikalaujama priskiriant retyjuy vaisty kategorijai kitus vaistus, ji taip pat reikia
atmesti nesant reikalo jvertinti jo priimtinuma.

Ieskové neparodé, kad be akivaizdzios naudos kriterijaus Komisija taiké ir kitus
kriterijus, ir nepateiké jrodymy, jog Komisija vykdo tam tikras farmacijos jmo-
nes, palyginti su kitomis, privilegijuojancia politikg. Priesingai, i$§ ginc¢ijamo spren-
dimo matyti, kad Komisija tik reikalavo jrodyti, kaip reikalaujama Reglamento
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Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalyje, kad ,Ukrain“ bus akivaizdziai naudingas. Taigi
akivaizdzios naudos reikalavimas yra ne ,rinkos politikos* jrankis, o i$ taikomy teisés
akty iSplaukiantis kriterijus.

IS to, kas iSdéstyta, matyti, kad ieskinio pagrindas, susijes su Reglamento
Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies pazeidimu, atmestinas.

Dél antrojo ieskinio pagrindo, susijusio su profesoriaus H. W. kvalifikacijos stoka ir
$aliskumu

— Saliy argumentai

Visy pirma, ieskové teigia, kad profesorius H. W., kurj Komitetas paskyré ekspertu
»Ukrain“ priskyrimo retyjy vaisty kategorijai procediroje, néra kvalifikuotas teikti
nuomone apie §j vaista, nes jis néra onkologijos ekspertas.

Antra, ieskové tvirtina, kad profesorius H. W. jau i$saké neigiamg nuomone apie
»Ukrain“ dviejuy su $iuo vaistu susijusiy procediary Austrijoje metu, ir tai kelia abejo-
niy dél jo mokslinio objektyvumo $io vaisto atzvilgiu.

II - 4689



67

68

69

70

71

2010 M. RGUSEJO 9 D. SPRENDIMAS — BYLA T-74/08

Ieskové pateikia argumentus, kuriais siekiama jrodyti profesoriaus H. W. kvalifikaci-
jos stoka ir $aliSkuma. Pirmiausia ji teigia, kad jis ignoravo naujose studijose pristaty-
tus tyrimy rezultatus.

Antra, ji pazymi, kad profesorius H. W. neatsizvelgé ir nepranesé Komisijai fakto, jog
gydymas ,Ukrain“ palengvina vézinio auglio pasalinimo operacija, kad kai kurios pu-
blikacijos, kuriomis jis rémeési, yra priestaringos ,,Ukrain” toksiskumo klausimu, ir kad
$is vaistas yra vienintelis kasos vézio gydymo budas, galintis veikti intramuskuliniu
badu nesukeldamas audiniy nekrozés.

Trecia, ieskové nurodo, kad ji pateiké II pakopos, t. y. bandomuosius tyrimus, ku-
riais siekiama patikrinti, ar ,Ukrain“ veiksmingumas pries labai rezistencines kasos
vézio lasteles in vitro pasitvirtins ir klinikiniu badu. Ji kaltina profesorius H. W., N.
ir K, kad $ie vertino bandomuosius tyrimus kaip III pakopos tyrimus, kurie paprastai
atliekami tik po to, kai jau pateiktas prasymas prekiauti vaistu, priskirtu retyjy vaisty
kategorijai.

Ieskové tvirtina, kad klinikiniai tyrimai néra baitina vaisto priskyrimo retyjy vaisty ka-
tegorijai salyga. Taciau, jos teigimu, siekdamas pagrijsti neigiama nuomone, Komite-
tas rémeési beveik vien $iais tyrimais ir kritika, kuria mané galintis i$sakyti jy atzvilgiu.

Be to, ieskové pazymi, kad profesoriaus H. W. kritika jos pateikty keturiy kliniki-
niy tyrimy atzvilgiu beveik Zodis Zodin atitinka jo kritika, i$sakyta anksc¢iau Austrijos

II - 4690



72

73

74

75

NOW PHARM / KOMISIJA

Sveikatos apsaugos ministerijai pateiktoje i$vadoje. Anot ieskovés, Sios kritikos ne-
teisinguma, be kita ko, atskleidzia du gincytini pasisakymai dél 2002 m. Gansauge
tyrimo.

Be to, ieskové tvirtina, kad Komisijos teiginys, jog i profesoriaus H. W. nuomone
»nebuvo atsizvelgta priimant sprendima®, visiskai nepagristas. Ji teigia, kad naudotus
dokumentus parinko profesorius H. W. ir kad nei nagrinéjant skunda pasitelkty eks-
perty, nei Komisijos vertinimas ,Ukrain“ atzvilgiu nesiskyré nuo profesoriaus H. W.
vertinimo.

Komisija gincija ieskoveés argumentus ir teigia, kad $is ieskinio pagrindas nepagristas.

— Bendrojo Teismo vertinimas

Visy pirma primintina, kad Reglamento Nr. 141/2000 4 straipsnio 3 dalyje numatyta,
jog Komiteto nariams gali padéti ekspertai.

Taip pat reikia pabrézti, kad sudétingoje mokslinéje srityje, tokioje kaip retieji vais-
tai, Komisija dazniausiai pritaria Komiteto nuomonei, nes pati neturi gery atitinka-
mos srities informacijos $altiniy. Panasiai, Bendrijos teisés akty leidéjo nuomone,
atvejai, kai sprendimas nesutampa su Komiteto nuomone, yra iSimtiniai. Reglamen-
to Nr. 141/2000 5 straipsnio 8 dalyje numatyta, kad ,jei i$skirtinémis aplinkybémis
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sprendimo projektas nesutampa su Komiteto nuomone, sprendimas priimamas Re-
glamento <...> Nr. 2309/93 73 straipsnyje nustatyta tvarka.”

Tokiomis aplinkybémis pazymétina, kad, viena vertus, Komitetas gali tinkamai atlikti
savo uzduotj tik tuomet, jei ji sudaro asmenys, turintys pakankamai moksliniy ziniy
atitinkamoje srityje, arba jo nariams pataria tokiy ziniy turintys ekspertai (Siuo klau-
simu zr. pagal analogija 1991 m. lapkricio 21 d. Sprendimo Technische Universitét
Miinchen, C-269/90, Rink. p. I-5469, 22 punktg).

Kita vertus, reikia pazymeéti, kad vaisty priskyrimo retyjy vaisty kategorijai procedira
yra administraciné procedura, reikalaujanti kompleksinio mokslinio vertinimo, kurio
atzvilgiu Komisija turi didele diskrecija. Todél $ioje byloje reikia dar labiau laikytis
administracinéms procedaroms Bendrijos teisés sistemoje uztikrinamuy garantijy,
tarp ju ir jpareigojimo rupestingai ir nesaliskai i$nagrinéti visas reik§mingas konkre-
taus atvejo aplinkybes. Sios pareigos nesilaikoma, jei Komiteto nuomoné, kuria re-
miasi Komisija, priimta $alisky eksperty.

Ieskovés pateiktus kaltinimus reikia iSnagrinéti atsizvelgiant j $iuos pastebéjimus.

Pirmiausia, kalbant apie kaltinima, susijusj su profesoriaus H. W., farmakologijos eks-
perto, kvalifikacijos stoka pateikti nuomone $iuo klausimu, reikia pabrézti, jog iesko-
vé i§ esmés remiasi faktu, kad jis néra véziniy augliy specialistas, nes néra onkologas.
IS esmés $is teiginys reiskia, kad tik onkologas gali pareiksti moksliskai reik$minga
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nuomone apie ,Ukrain“ ir kad nesikreipusi j onkologijos specialista Komisija padaré
akivaizdzia vertinimo klaida.

Taciau Bendrasis Teismas mano, kad Komisija nepadaré akivaizdzios vertinimo klai-
dos nei apskritai pasirinkdama farmakologijos eksperta, nei pasirinkusi konkreciai
profesoriy H. W.

Viena vertus, Komiteto sprendimas pasitelkti farmakologijos specialista siekiant jver-
tinti, ar ,Ukrain“ yra akivaizdziai naudingas kasos véziu sergantiems ligoniams, atro-
do teisétas. Farmakologas tiria aktyviosios medziagos ir organizmo, kuriame ji veikia,
saveika, kad véliau panaudoty rezultatus terapeutiniais tikslais. Siuo atzvilgiu farma-
kologas atrodo tinkamas ekspertas, galintis pareiksti moksliskai reik§minga nuomone
apie potencialaus vaisto poveikj organizmui.

Kita vertus, negalima pagrijstai gin¢yti, kad profesorius H. W. turi nuodugniy speci-
aliy ziniy farmakologijos srityje. Salys negincija, kad jis jtrauktas j Europos eksperty
saras$y, kad daugelj mety buvo vieno Austrijos universiteto farmakologijos instituto
direktorius ir kad 1997-2000 metais jis buvo EVA Patentuoty vaisty komiteto (da-
bar — Zmonéms skirty vaisty komitetas) narys.
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Be to, su profesoriumi H. W. jau konsultuotasi kaip su ekspertu dviejy su ,,Ukrain”
susijusiy procedury Austrijoje metu. Todél galima pagristai pripazinti, kad jis turi
patvirtinty Ziniy apie nagrinéjama vaista.

Todél faktas, kad Komitetas pasirinko profesoriy H. W., atrodo pagrjstas, nes jis yra
pripazintas farmakologijos specialistas ir jau turi ziniy apie ,Ukrain®

I$ to iSplaukia, kad kaltinimas, susijes su profesoriaus H. W. kvalifikacijos stoka pa-
teikti nuomone apie ,Ukrain®, atmestinas.

Toliau nagrinétinas kaltinimas dél profesoriaus H. W. $aliskumo.

Pirmiausia reikia pabrézti, kad pagal nusistovéjusia teismy praktika, jei Bendrijos
institucijos turi didele diskrecija, juo labiau svarbu laikytis Bendrijos teisés sistemos
per administracines procediras uztikrinamy garantijy. Sioms garantijoms visy pirma
priskiriama kompetentingos institucijos pareiga riipestingai ir nesaliskai i$nagrinéti
visas svarbias konkretaus atvejo aplinkybes ($iuo klausimu Zr. 76 punkte minéto Tei-
singumo Teismo sprendimo Technische Universitdt Miinchen 14 punkta ir 2007 m.
liepos 18 d. Sprendimo Industrias Quimicas del Vallés pries Komisijg, C-326/05 P,
Rink. p. I-6557, 77 punkta; 1995 m. rugséjo 18 d. Pirmosios instancijos teismo spren-
dimo Nolle pries Tarybg ir Komisijg, T-167/94, Rink. p. 1I-2589, 73 punkta).
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Taip pat reikia priminti, kad nes$aliskumo reikalavimas, taikomas Bendrijos institu-
cijoms, galioja ir ekspertams, j kuriuos kreipiamasi. Ypa¢ kai ekspertas turi pateikti
nuomone dél potencialaus vaisto poveikio, svarbu, kad jis §j vaidmenj atlikty visiskai
nesaliskai ($iuo klausimu zr. pagal analogija 2002 m. rugséjo 11 d. Pirmosios instan-
cijos teismo sprendimo Alpharma pries Tarybg, T-70/99, Rink. p. 11-3495, 172, 183 ir
211 punktus).

Siuo klausimu Komiteto darbo tvarkos taisykliy 10 straipsnio 1 dalyje numatyta, kad
moksliniais ar techniniais klausimais Komitetas ir darbo grupés gali pasitelkti eksper-
tus i$ Europos eksperty saraso. Pagal $iy taisykliy 11 straipsnio 2 ir 3 dalis Komiteto
ir darbo grupiuy nariai bei ekspertai negali turéti jokio tiesioginio intereso farmacijos
pramonéje, kuris galéty daryti neigiamos jtakos jy nesaliskumui bei nepriklausomu-
mui, ir prie§ kiekvieng susirinkima privalo pranesti apie bet kokj specifinj interesa,
kuris galéty turéti jtakos jy nepriklausomumui nagrinéjant darbotvarkéje numatytus
klausimus.

Reikia konstatuoti, kad profesorius H. W. patvirtino neturintis jokio tiesioginio ar
netiesioginio intereso farmacijos pramonéje ir kad $ios aplinkybés ieskové neneigé.
Taigi teigtina, kad $is ekspertas atitinka Vidaus tvarkos taisykliy 10 ir 11 straipsniuo-
se nustatytus informavimo reikalavimus ir kad néra jokio interesy konflikto, galin¢io
paneigti jo nesaliskuma.

Antra, ieskové klaidingai tvirtina, kad vien aplinkybé, jog ekspertas H. W. jau atliko
ekspertize dviejy su ,,Ukrain“ susijusiy procediary metu, savaime lemia, kad jis nega-
léjo nepazeisdamas nesaliSkumo pareigos prisiimti to paties vaidmens administraci-
néje proceduroje, kurioje buvo priimtas gincijamas sprendimas.
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Vienintelis Komiteto vidaus tvarkos taisyklése numatytas jpareigojimas, kurio pazei-
dimas galéty sukelti abejoniy profesoriaus H. W. nesaliskumu, yra reikalavimas, kad
negali buti interesy konflikto su farmacijos pramone. Taciau, kaip minéta 90 punkte,
nebuvo gincijama, jog sis ekspertas neturi jokio intereso, galincio kirstis su jo uzduo-
timi atlikti ekspertize.

I$ nesaliskumo jpareigojimo negalima daryti iSvados, kad yra teisiné kliatis konsul-
tuotis su ekspertu vaisto priskyrimo retyjy vaisty kategorijai procedtros metu vien
dél to, jog jis jau pateiké nuomone apie $j vaista kitos, nacionalinés procediiros, vyku-
sios Sgjungos valstybéje naréje, metu.

Trecia, ieSkové nepagrjstai bando gincyti profesoriaus H. W. nesaliskuma daugeliu
aplinkybiy.

Pirmiausia, net jeigu, kaip tvirtina ieskové, profesoriaus H. W. komentarai beveik Zo-
dis zodin atitiko ankstesne ekspertize, atlikta Austrijos Sveikatos apsaugos ministe-
rijai, tai dar nejrodyty, jog profesorius H. W. buvo saliskas. Tai galéty reiksti, kad jis
mané, jog tokia i$vada ,Ukrain“ atzvilgiu yra vienintelé moksliskai priimtina.

Be to, priesingai nei tvirtina ieSkové, pries pateikdamas nuomone, $is ekspertas nei-
gnoravo né vieno jos pateikty aktualiy tyrimuy. I§ ginc¢ijamo sprendimo priedo matyti,
kad profesorius H. W. atsizvelgé j 2003 m. Achhoff tyrima ir 2007 m. Gansauge tyrima,
kurie buvo atlikti jau po to, kai jis atliko ekspertizes Austrijos Sveikatos apsaugos mi-
nisterijos prasymu dviejy su ,Ukrain“ susijusiy procedary metu.
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Be to, ieskovés arguments, kad profesoriaus H. W. nesaliSkuma galima gincyti re-
miantis tuo, jog jis samoningai atsizvelgé tik i neigiamas su ,,Ukrain“ susijusias pu-
blikacijas, taip pat reikia atmesti. Net jeigu profesorius H. W. nepabrézé teigiamy
publikacijy apie ,Ukrain® jis nurodé pakankamai neigiamy i$vady, kad remdamasis
vien jomis galéty pagrijstai laikytis moksliskai objektyvios neigiamos nuomonés aki-
vaizdzios ,Ukrain”“ naudos klausimu.

Argumentas, jog profesorius H. W. bei profesoriai N. ir K. II pakopos klinikinius ty-
rimus traktavo kaip III pakopos klinikinius tyrimus, taip pat atmestinas. Kaip pa-
brézta 53 punkte, Komisija tik atskleidé II pakopos tyrimuose naudojamy metoduy
neaiskuma.

Galiausiai reikia priminti, kad, priesingai nei tvirtina ieskové, teigiami kai kuriy tyri-
muy aspektai, kaip antai ,auglio inkapsuliacija“, nebuvo nuslépti, ir apie juos buvo pra-
nesta Komitetui; taigi Komiteto nariai priémé nepalankia nuomoneg, zinodami visas
ieskovés pastabas ir paaiskinimus.

Taigi ieskové nejrodé, kad profesoriaus H. W. nuomoné buvo priimta vadovaujantis
kitais nei vien moksliniais samprotavimais.

I$ visy $iy argumenty matyti, kad ieskinio pagrindas dél profesoriaus H. W. kvalifika-
cijos stokos ir $aliSkumo atmestinas.
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Dél treciojo ieskinio pagrindo, susijusio su Komisijos padarytomis akivaizdziomis
vertinimo klaidomis

— Saliy argumentai

Ieskové tvirtina, kad Komiteto nuomoné klaidinga.

Pirmiausia ieskové pabrézia, kad ,Ukrain“ veikimo budas skiriasi nuo jteisinty vais-
ty ir kad tai yra pakankama priezastis priskirti jj retyjy vaisty kategorijai. Ji teigia,
kad ,Ukrain“ veikia selektyviai, nes jis nekenkia sveikoms lasteléms ir nepablogina
pacienty gyvenimo kokybés. Ji teigia, kad, priesingai nei tradiciniai vaistai, ,,Ukrain"
vartojimas intramuskuliniu badu nesukelia audiniy nekrozés. Be to, ji tvirtina, kad
»Ukrain“ pailgina ligoniy gyvenimo trukme, ir ypa¢ pabrézia, jog vartojamas kartu su
gemcitabinu ,Ukrain“ pailgina ligoniy gyvenimo trukme 120 dieny.

Ieskové tvirtina, kad jdoms rezultatai, gauti pacientams vartojant ,,Ukrain" i§déstyti
prasyme priskirti §j vaista retyjy vaisty kategorijai ir patvirtinti keturiais klinikiniais
tyrimais bei perspektyviais ikiklinikiniais tyrimais. Kalbédama apie klinikinius tyri-
mus, ie$kové pabrézia, jog netiesioginis gemcitabino ir ,Ukrain“ derinio bei gemci-
tabino ir ,Erlotinib“ derinio palyginimas jrodé didelj ,Ukrain“ veiksminguma. Dél
ikiklinikiniy tyrimy, ieskovés nuomone, konstatuotina, kad ,Ukrain“ atveju nebuvo
nustatyta farmakologijoje daznai skirtingy gery ikiklinikiniy ir nuvilianc¢iy klinikiniy
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rezultaty. Todél ji teigia, kad $ios aplinkybés turéjo leisti priskirti ,Ukrain retyjy vais-
tu kategorijai.

Antra, $iuo atzvilgiu ieskové gincija Komiteto, eksperto H. W. bei eksperty N. ir K.
atsakant j Komiteto klausimus minétas metodologines problemas.

Kalbant apie 2002 m. Zamskov tyrimg, ji gincija, kad jame nebuvo patikslinti statis-
tikos metodai, teigdama, jog $iame tyrime buvo panaudotos Kaplan-Meier iSgyvena-
mumo kreivés ir taikytas ,log rank” testas. Jos manymu, i§ 2003 m. Aschhoff tyrimo
aiskiai matyti, jog nuo 1997 m. rugpjucio iki 2003 m. gruodzio istirti 28 ligoniai, i$§ ku-
riy 21 nereagavo j gemcitabing, o 7 atsisaké chemoterapijos, ir kad i$ to galima daryti
iSvada, jog bent 21 i$ 28 ligoniy stadija jau buvo pazengusi, ir jy atveju buvo i$naudo-
tos visos terapinés galimybés. Kalbant apie du minétus tyrimus, ieskové priduria, kad
nedidelis ligoniy skaicius paaiskinamas tuo, jog dvi tyrimuose dalyvavusios klinikos
nebuvo specializuotos kasos vézio gydymui.

Kalbant apie 2002 m. Gansauge tyrimg, ieskové tvirtina, jog ligos stadijos (staging)
vertinimo kriterijai, taikyti siame tyrime, yra tarptautiniu lygmeniu pripazinti Tarp-
tautinés kovos pries vézj organizacijos (UICC), taigi yra aiskas.

Dél 2007 m. Gansauge tyrimo ieskové remiasi faktu, kad jame pateikti papildomi duo-
menys apie adjuvanty terapijos privalumus kartu taikant gemcitabing ir ,,Ukrain“ bei
apie dél to i$ esmés pailgéjusia gyvenimo trukme.
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Galiausiai ieskoveé teigia, kad komiteto atlikta ekspertizé buvo neobjektyvi. Siuo at-
zvilgiu ji pazymi, kad kai kurios pateiktos mokslinés publikacijos buvo neteisingai
isaiskintos arba j jas nebuvo atsizvelgta. Ji teigia, kad tvirtinimas, jog ,metodologi-
niai nesklandumai“ galéjo pakreipti tyrimy rezultatus ,,Ukrain“ naudai, yra netikslus
ir nepagristas.

Komisija mano, kad $j pagrindg reikia atmesti.

— Bendrojo Teismo vertinimas

Pirmiausia reikia priminti, kad srityse, kuriose Komisija turi atlikti kompleksinius
techninius ir (arba) mokslinius vertinimus, jai turéty buti pripazinta didelé diskrecija.
Vykdydamas teismine kontrole, Bendrijos teismas turi patikrinti, ar buvo laikoma-
si procedaros taisykliy, ar Komisija tiksliai nustaté faktines aplinkybes, ar vertinant
sias aplinkybes nebuvo padaryta akivaizdziy klaidy ir ar nebuvo piktnaudziaujama
igaliojimais (87 punkte minéto sprendimo Industrias Quimicas del Vallés pries Ko-
misijg 76 punktas; 2002 m. lapkricio 26 d. Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisi-
ja, T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 ir T-141/00, Rink. p. II-
4945, 201 punktas ir 2009 m. rugséjo 3 d. Sprendimo Cheminova ir kt. pries Komisijg,
T-326/07, Rink. p. II-2685, 107 punktas).

Toliau reikia pabreézti, kad Reglamento Nr. 141/2000 5 straipsnyje jtvirtintos proceda-
ros esmé yra Komiteto atliekamas objektyvus ir i$samus nagrinéjamuy vaisty poveikio
mokslinis vertinimas. Kadangi, nagrinédama prasyma priskirti vaista retyjy vaisty
kategorijai, Komisija negali pati moksliskai jvertinti vaisto veiksmingumo ir (arba)
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kenksmingumo, privalomas kreipimasis j Komiteta skirtas tam, kad jai baty pateik-
ta mokslinio vertinimo elementy, butiny, siekiant sudaryti jai galimybe, turint visas
Zinias, nustatyti tinkamas priemones aukstam visuomenés sveikatos apsaugos lygiui
uztikrinti (pagal analogija zr. $io sprendimo 111 punkte minéto sprendimo Artegodan
ir kt. pries Komisijg 198 punkta). Todél, net jei Komiteto nuomoné Komisijos nesais-
to, ji vis délto turi lemiamos reik§mes. Siuo atzvilgiu, kaip nurodyta $io sprendimo
75 punkte, i$ Reglamento Nr. 141/2000 5 straipsnio 8 dalies matyti, kad atvejai, kai
sprendimas nesutampa su Komiteto nuomone, numatyti kaip iSimtiniai.

I$ gincijamo sprendimo 1 straipsnio matyti, kad prasymas priskirti ,,Ukrain“ retyjy
vaisty kategorijai kaip kasos véziui gydyti skirta vaista buvo atmestas dél Komiteto
ataskaitoje, pridétoje prie $io sprendimo, nurodyty priezasciy. Taigi batina konsta-
tuoti, kad Sioje byloje Komisija nenukrypo nuo Komiteto nuomonés ir, priesingai,
pritaré joje i§sakytoms isvadoms.

Todél Bendrasis Teismas mano, kad tikrinimas, ar nebuvo padaryta akivaizdi verti-
nimo klaida, turi bati atliktas viso ginc¢ijamo sprendimo atzvilgiu, jskaitant ir prieda,
kuris yra sudedamoji gincijamo sprendimo dalis.

Patikrinimas, ar nebuvo padaryta akivaizdi vertinimo klaida, reikalauja pirmiausia
iSvardyti esminius ginc¢ijamo sprendimo elementus. Keturiose pirmosiose gincija-
mo sprendimo priedo dalyse Komisija pazymi, kad, siekdama jrodyti terapeutines
»Ukrain“ savybes, ieskové rémeési keturiais klinikiniais tyrimais: 2002 m. Zemskov ty-
rimu, 2002 m. Gansauge tyrimu, 2003 m. Aschhoff tyrimu ir 2007 m. Gansauge tyri-
mu. Taciau ji nurodo, kad $ie keturi tyrimai, kuriuose pateikiami klinikiniai su kasos
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véziu susije duomenys, kelia metodologiniy ir praktiniy problemy, smarkiai paken-
kusiy tyrimy naudingumui, kalbant apie medicininj i§vady patikimuma ir ypac apie
akivaizdzios naudos buvima.

Komisija $iuo klausimu teigia, kad minéti keturi tyrimai buvo atlikti i$ viso su 190 ka-
sos véziu serganciy ligoniy ir kad jy esminis aspektas yra ligoniy, gydomy ,Ukrain®
iSgyvenimo procentas. Tac¢iau Komisija teigia, kad dviejuose tariamai atsitiktiniuose
tyrimuose yra daug su jy balansu susijusiy problemy, kurios neleidzia aiskiai inter-
pretuoti rezultaty, ir kad i$samiy protokoly ir visy rezultaty stoka neleidzia jy objek-
tyviai jvertinti. Komisija $iuo klausimu teigia, kad EVA nesékmingai daug karty prasé
ieskoves pateikti $iuos tyrimus. Be to, ji teigia, kad kituose dviejuose tyrimuose taip
pat yra nemazai metodologiniy problemuy. Ji konstatavo, kad vidutiné isgyvenimo
trukmé pagal keturias ataskaitas svyruoja nuo 8,1 iki 33,8 ménesiuy. Ji teigia, kad ies-
kové sutiko su $iais skirtumais ir juos priskyré ,gyventoju skaiciaus ir paskirty doziy
skirtumams®. Komisija savo ruoztu teigé, kad sie skirtumai galéjo atsirasti labiau dél
metodologiniy klaidy, o ne gydymo poveikio. Ji taip pat pabrézé, kad neseniai atliktas
nepriklausomas potencialaus ,Ukrain” poveikio onkologijos srityje tyrimas (2005 m.
Ernst and Schmidt tyrimas), publikuotas Zurnale ir perziGrétas recenzenty, atskleidé,
kad dauguma su ,Ukrain“ susijusiy tyrimy buvo pusétinos metodologinés kokybés,
kad daugelio bandymuy interpretacijai trukdé kitos problemos, kad daug nuogastavi-
my neleidzia padaryti teigiamos i§vados ir kad batina atlikti grieztus nepriklausomus
tyrimus.

Komisija teigé, kad tarp prieinamy dokumenty nebuvo né vieno tokio pobtdzio ne-
priklausomo tyrimo, ir $iuo atzvilgiu pabrézé, jog kiti mokslininkai, norédami atlikti
IT pakopos klinikinius tyrimus su ,,Ukrain® kad galéty istirti jo veiksminguma kitoms
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vézio formoms, pranesé, jog negaléjo gauti $io vaisto (2000 m. Farrugia and Slevin
tyrimas).

Be kita ko, Komisija nusprendé, kad tvirtinimas dél akivaizdzios naudos, lyginant su
esamais gydymo budais, ypac su jteisintais to paties poveikio vaistais (gemcitabinu ir
»Erlotinib“), nebuvo patvirtintas, atsizvelgiant j priestaringus ikiklinikinius jrodymus,
i metodologines problemas ir i specialioje literatiroje minima negaléjima pakartoti
tyrimus.

Komisija pabrézé, kad kilus abejoniy paskelbty duomeny patikimumu, paprasé iesko-
vés pateikti i§samiy tyrimo protokoly originalus ir tyrimo ataskaitas, kad galétuy jver-
tinti, ar pateikti duomenys pagrindzia tariama akivaizdzia nauda. Komisijos teigimu,
ieskové nepateiké jai $iy dokumenty motyvuodama tuo, jog keturi klinikiniai tyrimai,
kuriais grindziama akivaizdi nauda, priklauso tyrimus atlikusiems mokslininkams.
Komisija patikslino, kad EVA susisieké su keturiais minimy klinikiniy tyrimy auto-
riais ir paprasé ju informacijos apie metodus ir rezultatus. Ji teigé, kad dr. F. Gansauge
pateiktuose dokumentuose nebuvo naujy detaliy, o apie Zemskov tyrima negauta jo-
kios informacijos.

Galiausiai Komisija pazyméjo, kad ieskové pagrijstai teigia, jog $ie duomenys néra bu-
tini vaisto priskyrimo retyjuy vaisty kategorijai etape, tac¢iau sunku pritarti teiginiui dél
akivaizdzios naudos vien remiantis specialioje literataroje publikuotais duomenimis,
turint omenyje daugelj $iy straipsniy metodologiniy problemy.
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121 Penktojoje ginc¢ijamo sprendimo priedo dalyje Komisija nurodé, kad 2007 m. rugséjo
6 d. ieskové pagal Reglamento Nr. 141/2000 5 straipsnio 7 dalj pateiké nuodugny
2007 m. birzelio 25 d. skundo, kuriuo gin¢ijama 2007 m. geguzés 31 d. Komiteto nuo-
moné¢, pagrindima. Komisija taip pat priminé, kad nagrinéjant skunda buvo paskirti
du ekspertai, profesoriai K. ir N., turéje atsakyti j tris klausimus. Pirmuoju klausimu
eksperty buvo paklausta, ar jie sutinka su Komiteto nuomone, pagal kuria pateikty
jrodymuy nepakanka akivaizdziai ,Ukrain“ naudai jrodyti. Antruoju klausimu buvo te-
irautasi, ar ekspertai sutinka su Komiteto pozitriu, kad keturiuose tyrimuose, kuriais
remiasi ieSkové, yra metodologiniy problemy. Tre¢iuoju klausimu buvo klausiama,
ar detalus pagrindimas padéjo i$aiskinti problemas, apie kurias kalbama pirmojoje
nuomoneéje.

122 Priede nurodoma, kad j pirmuosius du klausimus ekspertai atsaké teigiamai. Kalbant
apie trecigjj klausima, jie teigé, kad ieskové visai nepaaiskino pirmojoje nuomonéje
iskelty problemy.

123 Toliau priede Komisija pateiké i$samius atsakymus j ieSkovés argumentus ir priezas-
tis, dél kuriy nejrodyta akivaizdi nauda.

124 Atsizvelgiant | visas ginc¢ijamame sprendime ir priede, kuris yra sprendimo sudeda-
moji dalis, pateiktas detales, toliau reikia nustatyti, ar ieskovés pateikti argumentai
leidZia jrodyti, jog padaryta akivaizdziy vertinimo klaidy.
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125 Pirmiausia batina iSnagrinéti ieskovés argumenta dél ,,Ukrain” savybiy. Ji tvirtina, kad,
skirtingai nei jau jteisinti vaistai, skirti kasos véziui gydyti, ,Ukrain“ veikia selektyviai,
nes jis suardo tik vézines lasteles, nepaveikdamas sveikyjy, kad neturi ryskaus $alu-
tinio poveikio ir pailgina pacienty gyvenima. Nors neatmetama, kad tokios savybés,
lyginant su jteisinty vaisty savybémis, gali buti akivaizdziai naudingos kasos véziu
sergantiems zmonéms, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 141/2000 3 straips-
nio 1 dalies b punktg, taciau reikia konstatuoti, kad sioje byloje gincijama pati tyrimy,
kuriais remiasi $ios i§vados, moksliné metodika.

126 Todél reikia iSnagrinéti, ar ieSkovés argumentai paneigia eksperty ir Komisijos kriti-
ka, susijusia su skirtingais jos prasyma grindzianciais tyrimais.

127 Pirma, ieskové gincija nagrinéjant skunda eksperto K. padarytas i$vadas, pagal kurias
2002 m. Zemskov tyrime ir 2003 m. Aschhoff tyrime dalyvavo nedidelis skaicius ligo-
niy per labai ilga laika. Taciau ji teigia, kad nedidelis ligoniy skaicius paaiskinamas
tuo, jog dvi tyrimuose dalyvavusios klinikos nebuvo specializuotos kasos vézio gy-
dymui. Toks paaiskinimas jokiu budu nejrodo, kad s$iuo klausimu padaryta akivaizdi
vertinimo klaida.

128 Antra, reikia nustatyti, ar, kaip teigia ieskové, tyrimuose, kuriais ji remiasi, néra me-
todologiniy problemy.
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120 Kalbant apie 2002 m. Zemskov tyrima, ieskové pirmiausiai gincija, kad nebuvo patiks-

130

131

linti statistiniai metodai, teigdama, jog Siame tyrime buvo panaudotos Kaplan-Meier
iSgyvenamumo kreivés ir taikytas ,log rank” testas. Nors vis délto konstatuotina, kad
abu minéti statistikos metodai iSties naudojami Zemskov tyrime, taCiau pazymétina,
jog Komisijos kritika dél statistinio metodo nebuvimo pateikta dél tyrimo etapo iki
buvo panaudoti $ie metodai. Komisija pagrijstai teigé, kad, siekiant jvertinti minétas
tyrimo dalyviy i$gyvenimo kreives, reikéjo nurodyti, kokiu badu buvo sudarytos ti-
riamuyjy grupés bei skirtingy grupiy dalyviy pozymius (amzius, lytis ir t. t.). Taciau
Komisija konstatavo, kad $iame tyrime tokios informacijos nepateikta, ir ieskové $iuo
klausimu jai nepriestaravo.

Kalbédama apie 2002 m. Gansauge tyrimg, ieskové nepagristai tvirtina, kad $iame
tyrime taikyti ,stadijos nustatymo® (staging) kriterijai yra pripazinti UICC. Kaip ir
2002 m. Zemskov tyrimo atveju, Komisija laikési nuomonés, kad metodologiné pro-
blema Siame tyrime atsirado ankstesnéje stadijoje. Ji nurodé, kad tyrime taikyti jtrau-
kimo kriterijai neaiskas, nes kriterijai, leidZiantys jvertinti pacienty ligos stadija (stag-
ing), nebuvo detalizuoti prie$ jy jtraukima i tyrimg, ir, be to, nepatikslinta, ar visiems
ligoniams buvo atlikta endoskopija. Komisija pabrézé, kad $i informacija galéjo daryti
jtaka ligoniy isgyvenamumui nepriklausomai nuo gydymo bido.

Ieskové apsiribojo nuoroda j tai, kad $ie kriterijai pripazinti UICC, ir nepateikeé jokiy
argumenty, kad paneigty pirmesnj teiginj. Tokiomis aplinkybémis reikia manyti, kad
Komisija nepadaré akivaizdzios vertinimo klaidos teigdama, jog 2002 m. Gansauge
tyrimo iSvados apie ,,Ukrain“ yra abejotinos ir jos nejrodo, kad ,Ukrain” yra akivaiz-
dziai naudingas kasos véziu sergantiems pacientams.
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Be to, dél 2003 m. Aschhoff tyrimo Komisija i$siai$kino, kad tai yra retrospektyvinis
tyrimas ir kad nebuvo nurodyti nei jtraukimo, nei atrankos kriterijai, taigi negalima
atmesti ,spragos®, t. y. klaidingus rezultatus lemiancios metodologinés klaidos. les-
kovés teiginio, kad i$ tyrimo aiskiai matyti, jog nuo 1997 m. rugpjucio iki 2003 m.
gruodzio istirti 28 ligoniai, i§ kuriy 21 nereagavo j gemcitabinag, o 7 atsisaké chemote-
rapijos, ir kad is to galima daryti iSvada, jog bent 21 i$ 28 ligoniy ligos stadija jau buvo
pazengusi, ir jy atveju jau buvo iSnaudotos visos terapinés galimybés, nepakanka, sie-
kiant paneigti Komisijos i$sakytas pagristas abejones dél sio tyrimo.

Galiausiai kalbant apie 2007 m. Gansauge tyrima, susijusj su adjuvanty terapija deri-
nant gemcitabina ir ,Ukrain® reikia priminti, kad Komisija nusprendé, jog $is tyrimas
nesuteikia galimybés atskirti ,Ukrain“ poveikj nuo gemcitabino poveikio nei nustaty-
ti, ar apskritai gydymas veiksmingas. Komisija teigé, kad nebuvo sudaryta ,placebo
grupé®, kuri paprastai reikalinga, kai néra patvirtinto vaisto adjuvanty terapijai, todél
buvo tik atliktas palyginimas su istoriniais duomenimis. Komisija patikslino, kad visy
$iame tyrime dalyvavusiy ligoniy rezekcijos ribose esantys audiniai chirurginés ope-
racijos metu buvo sveiki ir todél tai buvo i$ anksto atrinkta grupé, kurios prognozés
nuo pat pradziy geresnés. Ieskové nepriestaravo Komisijos pastebéjimams ir tik pa-
brézé, kad sioje publikacijoje pateikti papildomi duomenys apie adjuvanty terapijos
privalumus taikant kartu gemcitabing ir ,Ukrain“ bei apie dél to i§ esmés pailgéjancia
gyvenimo trukme. Sie teiginiai jokiu badu neatskleidzia Komisijos padarytos akivaiz-
dzios vertinimo klaidos.

Antra, atmestinas ieskovés argumentas, kad ,Ukrain“ veikia kitaip nei jteisinti vaistai
ir kad $ios priezasties pakanka akivaizdziai naudai pripazinti. Kaip nurodyta nagri-
néjant pirmajj ieskinio pagrinda, akivaizdzios ,Ukrain“ naudos jrodymas neisplaukia
vien i$ jo veikimo budo, o reikalauja palyginti §j vaista su jau patvirtintais vaistais.
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Vien faktas, kad vaistas veikia kitaip nei jau patvirtintas kitas vaistas, savaime ne-
reiskia, kad pirmasis vaistas yra akivaizdziai naudingas pacientams, sergantiems liga,
kuriai gydyti skirti abu vaistai. Jei rezultatai, gauti vartojant pirmajj vaista, nesiskiria
nuo gautyjy vartojant antrgjj, nesvarbu, kad abu vaistai i§ esmés pasiekia ta patj re-
zultata veikdami skirtingai, ir $iuo atveju negalima kalbéti apie akivaizdzia pirmojo
vaisto nauda.

Be to, dél nagrinéjant skunda pateikty Komiteto pastaby ieskové nepagrijstai kartoja
argumentus, kad ,Ukrain“ savybés suteikia siam vaistui akivaizdzia nauda. Reikia pa-
brézti, kad tiek ekspertai, j kuriuos kreiptasi pagrindinéje procedaroje ir nagrinéjant
skunda, tiek Komiteto nariai nustaté rimty metodologiniy problemy keturiuose tyri-
muose, kuriais remiasi ieskové. Dél $iy problemy Komisija nusprendé, jog $iy tyrimy
rezultatai neturi objektyvios mokslinés vertés. Todél paprasciausiai pakartodama ty-
rimy rezultatus ieskové niekaip nejrodé, kad Komisija padaré akivaizdzig vertinimo
klaida.

Siuo atzvilgiu taip pat atmestina ieskovés kritika dél gin¢ijamame sprendime pateikty
argumenty vaisto toksiskumo klausimu. Issakydama abejones dél tariamo selektyvaus
»Ukrain“ sudedamuyjy daliy citotoksiskumo, Komisija rémési 2000 m. Panzer tyrimu.
Kaip pabrézta sio sprendimo 56 punkte, viena vertus, tokioje sudétingoje mokslinéje
srityje $i problematika patenka j didele Komisijos diskrecija. Kita vertus, vien aplinky-
bé, kad $io tyrimo i$vady nepatvirtina kitos ataskaitos, savaime nejrodo, jog Komisija
padaré akivaizdzia vertinimo klaida.
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Dél visy $iy priezasciy ieskinio pagrindas, susijes su akivaizdziomis vertinimo klaido-
mis, atmestinas.

Kadangi visi ieskovés ieskinio pagrindai buvo atmesti, nagrinéjamas ieskinys
atmestinas.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Proceduros reglamento 87 straipsnio 2 dalj pralaiméjusiai $aliai nurodoma
padengti bylinéjimosi islaidas, jeigu laiméjusi salis to reikalavo. Kadangi ieskove
pralaiméjo byla, ji turi padengti bylinéjimosi islaidas pagal Komisijos pateiktus
reikalavimus.

Remdamasis $iais motyvais,

BENDRASIS TEISMAS (penktoji kolegija)

nusprendzia:

1. Atmesti ieskinj.
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2. Priteisti i$ Now Pharm AG bylinéjimosi islaidas.

Vilaras Prek Ciuca

Paskelbta 2010 m. rugséjo 9 d. vieSame posédyje Liuksemburge.

Parasai.
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