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,Zmonéms skirti vaistai — Gadolinio turin¢iy kontrastiniy medziagy rinkodaros leidimo galiojimo
sustabdymas — Direktyvos 2001/83/EB 31 ir 116 straipsniai — Atsargumo principas —
Vienodas pozitris — Proporcingumas — NesaliSkumas*
Byloje T-783/17

GE Healthcare A/S, jsteigta Osle (Norvegija), atstovaujama baristerio D. Scannell, solisitoriy G. Castle
ir S. Oryszczuk,

ieskove,
pries

Europos Komisija, atstovaujama M. Wilderspin ir A. Sipos,

atsakove,
dél SESV 263 straipsniu grindziamo prasymo panaikinti 2017 m. lapkri¢cio 23 d. Komisijos
igyvendinimo sprendima C(2017) 7941 final dél zmonéms skirty gadolinio turinciy kontrastiniy
medziagy, kuriy sudétyje yra vienos ar daugiau veikliyjy medziagy — gadobeno ragsties, gadobutrolio,
gadodiamido, gadopenteto rugsties, gadotero rugsties, gadoteridolio, gadoversetamido ir gadokseto
ragsties, rinkodaros leidimy pagal 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001,
p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), 31 straipsnj tiek, kiek tas
sprendimas susijes su Ommniscan,

BENDRASIS TEISMAS (ketvirtoji kolegija),

kurj sudaro pirmininkas H. Kanninen, teiséjai L. Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin (praneséjas) ir 1. Reine,
posédzio sekretorius P. Cullen, administratorius,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2019 m. sausio 29 d. posédziui,

priima §j

* Proceso kalba: angly.
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Sprendima

I. Ginco aplinkybés

leskové GE Healthcare A/S — visi$kai valdoma GE Healthcare Inc. Norvegijoje jsteigta patronuojamoji
bendrové. GE Healthcare priklauso GE Healthcare bendroviy grupei, pasaulyje veikianciai keliose
medicinos ir farmacijos srityse.

Ieskové yra Ommniscan (gadodiamidas) gamintoja ir $io preparato rinkodaros leidimy turétoja
penkiolikoje valstybiy nariy.

Ommniscan — tai kontrastiné medziaga, pagaminta naudojant linijinés strukttaros gadolinj, prieSingai, nei
kitos kontrastinés medziagos, kurios taip pat pagamintos naudojant gadolinj, bet makrociklinés
struktaros gadolinj. Ji yra leidziama j vena ir naudojama kaip kontrasto stipriklis, siekiant paryskinti
magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) ir magnetinio rezonanso angiografijos baudu gauta vaizda.
Kontrastinés medziagos i§ gadolinio leidzia geriau vizualizuoti navikus ir pakitimus pacienty kane ir
pagerinti tokiy chronisky ligy kaip vézys ar Sirdies ligos diagnozavimo tiksluma. Sios medziagos
priskiriamos prie vaisty.

2010 m. Zmonéms skirty vaisty komitetas (toliau — ZSVK) konstatavo, kad egzistuoja kontrastiniy
medziagy i$ gadollmo naudojimo ir sunkiu inksty nepakankamumu serganciy pacienty nefrogenmes
sisteminés fibrozés rysys. Si isvada lémé tai, kad buvo imtasi tokios rizikos valdymo priemoniy. Sios
priemonés apima informacijoje apie §j gaminj nurodytus jspéjimus, ribojima ji naudoti inksty
nepakankamumu sergantiems pacientams ir nurodyta kontraindikacija naudoti sunkiu arba Gminiu
inksty nepakankamumu sergantiems pacientams.

2016 m. sausio 14 d. jvyko dokumenty, kuriuose nurodytas ir analizuojamas vaisty nepageidaujamas
poveikis, dar vadinamy periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity (PASA), bendras vertinimas.
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (toliau — FBRVK), atlikdamas §j kontrastiniy
medziagy su gadoliniu PASA vertinimg, pazyméjo, jog leidiniuose buvo nurodyta, kad gadolinis
uzsilaiko Zmogaus kine, butent smegenyse, taciau iki tol nebuvo nustatyta jokiy Sio uzsilaikymo
klinikiniy pasekmiy. Siame etape FBRVK nusprendé, kad Ommniscan naudos ir rizikos santykis isliko
teigiamas. Vis délto FBRVK rekomendavo | rizikos valdymo plana jtraukti gadolinio kaupimasi ir
uzsilaikyma smegenyse ir jame patikslinti, kad néra informacijos apie $io uzsilaikymo klinikine
reiksme. Galiausiai FBRVK pasialé atlikti i§samy $io kaupimosi ir jo klinikiniy pasekmiy tyrima.

2016 m. kovo 9 d. Europos Komisija pradéjo Direktyvos 2001/83 31 straipsnyje numatyta klausimo
perdavimo procediira, nes kontrastiniy medziagy i§ gadolinio perzitira turéjo leisti iSsamiau jvertinti juy
kaupimosi smegenyse jrodymus. Komisija pridare, jog toks tyrimas taip pat leis i$ naujo jvertinti Siy
produkty naudos ir rizikos santykj, kad buty nustatyta, ar rinkodaros leidimai turi bati palikti galioti,
pakeisti, sustabdyti arba atsaukti.

Direktyvos 2001/83 31 straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje numatyta procedira, pagal kuria
svalstybés narés, Komisija, pareiskéjas arba leidimo prekiauti turétojas tam tikrais atvejais, susijusiais
su Sajungos interesais, gali perduoti [FBRVK] klausima dél procedaros, nustatytos 32, 33 ir
34 straipsniuose, taikymo prie§ priimant sprendima dél paraiskos leisti prekiauti vaistu, leidimo
prekiauti sustabdymo ar jo atSaukimo arba dél kity batiny leidimo prekiauti pakeitimy“. Be to,
Direktyvos 2001/83 31 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje nustatyta: ,Jei klausimo perdavimo
priezastis yra vaisto leidimas prekiauti[,] kurivo iSduotas farmakologinio budrumo duomeny
jvertinimas, klausimas perduodamas [FBRVK] <...>. [FBRVK] pateikia rekomendacija <...> Galutiné
rekomendacija <...> perduodama [ZSVK].“
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Po pirmos 2017 m. kovo 9 d. rekomendacijos FBRVK rekomendavo butent sustabdyti leidimg prekiauti
Omniscan.

2017 m. kovo 20 d. ieskové prasé pakartotinai iSnagrinéti FBRVK pirma rekomendacija. Pakartotinio
nagrinéjimo prasyme ieSkové tvirtino, kad $ioje pirmoje rekomendacijoje buvo klaidy ir praleidimy,
neteisingai jvertintas Ommniscan naudos ir rizikos santykis ir netinkamai taikytas atsargumo principas.
Be to, ieskové gincijo eksperty grupés, su kuria konsultavosi FBRVK, sudétj. Galiausiai ieskové mané,
kad Ommniscan rinkodaros leidimo galiojimo sustabdymas buvo neproporcingas, nes buvo galimybé
imtis kity rizikos mazinimo priemoniy.

2017 m. liepos 6 d. FBRVK parengé antra rekomendacija. Ji visiskai nesiskyré nuo pirmosios.

Taigi FBRVK pripazino, kad, suleidus gadolinio, jo buvo galima aptikti smegenyse. Taip pat pazyméjo,
kad ilgalaikés jo uzsilaikymo smegenyse pasekmés islieka nezinomos ir kad, nors dar nejrodyta jokio
nepageidaujamo neurologinio poveikio dél sio kaupimosi, triko ilgalaikiy duomeny. Vis délto FBRVK
nusprendé, kad informacijos apie gadolinio poveikj atlikus tyrimus nebuvimas ar trikumas negaléjo
bati laikomas jrodymu, kad $is produktas netoksiskas smegenims. Atsizvelgdamas butent | duomenis
apie linijinés struktaros produkto dechelacija in vivo ir paveiktas smegenuy zonas, FBRVK nusprendé,
kad tikétinas nepageidaujamas poveikis, kaip antai smulkiosios motorikos ar kognityviniai sutrikimai ir
galima saveika su ligomis. Todél FBRVK nurodé, jog susirtpinimas dél potencialiy neurologiniy
pazeidimy, siejamy su gadolinio kaupimusi smegenyse, yra pagristas ir didelis. Vis délto FBRVK pateiké
nuomone, kad, nors abu produktai, kuriy sudétyje yra linijinés ir makrociklinés struktaros gadolinio,
gali patekti | smegenis, linijinés struktiros produktai jose uzsilaiko metus ar ilgiau, o, kiek tai susije su
makrociklinés struktaros produktais, pastebimas tik laikinas gadolinio koncentracijos smegenyse
padidéjimas ir jie pasalinami greiciau.

Beje, nors ieskové tvirtino, kad keturiose valstybése narése buvo nurodyta vienintelé Ommniscan
indikacija, t. y. miokardo perfuzijos vaizdinimas, dél jo specifinio reikalingumo s$iam vaizdui gauti,
FBRVK §j reikalinguma gincijo. FBRVK pazyméjo, kad Ommniscan buvo skirtas ir viso kiino MRT,
apimanciai Sirdies vaizdinima, taip pat miokardo perfuzijos vaizdinimg. FBRVK priminé ir tai, kad
kontrastiniy medziagy i§ gadolinio naudojimas buvo nurodytas kaip kontraindikacija pacientams,
sergantiems sunkiu arba Gminiu inksty nepakankamumu, taciau konstatavo, kad, 2010 m. jvedus
rizikos mazinimo priemones, nebuvo patvirtinta naujy nefrogeninés sisteminés fibrozés atvejy. FBRVK
nurodé ir tai, kad suleidus linijinés strukttros gadolinio susiformuoja odos plokstelés. Galiausiai, kiek
tai susije su padidéjusio jautrumo reakcijomis, FBRVK pripazino, kad Ommniscan savybiy santraukoje
jau buvo pateikta jspéjimy ir nurodytos atitinkamos rizikos mazinimo priemoneés, taciau jis nurodé ir
tai, kad tariami Ommniscan ir kity kontrastiniy medziagy i$ gadolinio skirtumai Siuo atzvilgiu buvo
pernelyg nereiksmingi, kad galéty paveikti naudos ir rizikos santyki.

Atsizvelgdama | visa tai, kas iSdéstyta, taip pat j tai, kad egzistavo galintis pakeisti produktas, kad buvo
pagristy nuogastavimy dél potencialiy neurologiniy sutrikimuy ir jau susietos su kontrastiniy medziagy
i$ linijinés struktiros gadolinio naudojimu rizikos, ypa¢ atsizvelgdama j didele nefrogeninés sisteminés
fibrozés rizika ir odos ploksteliy atsiradimg, FBRVK nusprendé, kad pacientams neturi kilti $i rizika, kol
bus sulaukta jtikinan¢iy moksliniy jrodymy apie neurotoksinj Ommniscan naudojimo poveikj ir kad sio
produkto privalumai MRT kontrasto srityje nenusveria $ios rizikos.

Galiausiai FBRVK antroje rekomendacijoje pakartojo savo i$vada, kad kontrastiniy medziagy i$ linijinés
struktaros gadolinio naudos ir rizikos santykis nebebuvo palankus ir, iSskyrus iSimtinius atvejus, ju
rinkodaros leidimy galiojima reikéjo sustabdyti, o makrociklinés struktiros rinkodaros leidimus reikéjo
tik pakeisti. Kaip ir pirmoje rekomendacijoje, FBRVK sialé $j sustabdyma panaikinti, tik jeigu
rinkodaros leidimy turétojai pateiks duomeny, kuriuose nurodytas arba iki tol nejrodytos didelés
klinikinés naudos buvimas, kuris nusveria su Siuo produktu siejama rizika, arba kad $is produktas
neuzsilaiko audiniuose, jskaitant smegenis.
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FBRVK antra rekomendacija buvo perduota ZSVK. 2017 m. liepos 20 d. ZSVK priémé nuomone.
Nepaisydamas dvylikos valstybiy nariy ir Norvegijos ir Islandijos atstovy skirtingy nuomoniy, ZSVK
joje i$ esmés pritaré FBRVK rekomendacijoms. Konkreciai joje nuspresta, kad Ommuiscan naudos ir
rizikos santykis nebepalankus.

Vis délto ZSVK atmeté tam tikrus FBRVK antros rekomendacijos punktus.

Visy pirma ZSVK nepakartojo FBRVK teiginio, kad makrociklinés struktiiros produktai lemia tik
laiking gadolinio koncentracijos padidéjima smegenyse ir yra greitai pasalinami. Jis nusprendé, jog
pakako pazyméti, jog ,gadolinio matavimai smegenyse <...> parodé linijinés ir makrociklinés
struktaros produkty kaupimosi smegenyse skirtumus bégant laikui®.

Toliau, atsizvelgdamas j platy gadolinio naudojima ir tai, kad néra duomeny apie jo kaupimosi
smegenyse nepageidaujama poveikj, ZSVK nusprendé, kad $is zalingas poveikis ir potenciali $io
produkto sgveika su ligomis buvo veikiau ,galimi“ nei ,tikétini“, nes Zodis ,tikétini“ reiksty didesne
zalos rizika.

Galiausiai ZSVK nusprendé, kad odos ploksteliy atsiradimo rizika, kuria FBRVK siejo su linijinés
struktiros gadolinio nusédimu, buvo grindziama nepakankamu atvejy skaic¢iumi, todél negaléjo buti
reik§mingas rinkodaros leidimy sustabdymo pagrindas.

Gavusi ZSVK nuomone, 2017 m. rugséjo 1 d. Komisija perdavé savo sprendimo projekta Nuolatiniam
zmonéms skirty vaisty komitetui, todél pradétas skaiciuoti valstybéms naréms suteiktas terminas
pateikti pastaboms. Cekija, Italija ir Lenkija pateiké priestaravimus dél $io projekto.

Nuo 2017 m. rugpjicio meén. iki lapkri¢io mén. ieskové ir Komisija dar susirasinéjo dél ZSVK
nuomones.

2017 m. lapkri¢io 23 d. Komisija priémé jgyvendinimo sprendima C(2017) 7941 final dél zmonéms
skirty gadolinio turin¢iy kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra vienos ar daugiau veikliyjy
medziagy — gadobeno ragsties, gadobutrolio, gadodiamido, gadopenteto ragsties, gadotero ragsties,
gadoteridolio, = gadoversetamido  ir  gadokseto  ragsties,  rinkodaros  leidimy  pagal
Direktyvos 2001/83 31 straipsnj (toliau — ginc¢ijamas sprendimas).

Pagal to sprendimo 3 straipsnio pirma pastraipa ir IB prieda valstybés narés turi sustabdyti kontrastiniy
medziagy i$ linijinés struktiros gadolinio, batent Ommniscan, rinkodaros leidimy galiojima. Remiantis to
sprendimo 3 straipsnio antra pastraipa ir IV priedu, rinkodaros leidimy galiojimo sustabdymas gali bati
panaikintas, tik jeigu rinkodaros leidimy turétojai pateiks duomeny, kuriuose nurodytas arba iki tol
nejrodytos didelés klinikinés naudos buvimas, kuris nusveria $ia su atitinkamu produktu siejama rizika,
arba kad sis produktas reiksmingai nenuséda ir tai nelemia gadolinio uzsilaikymo audiniuose. Vis délto
i§ atitinkamo sprendimo 3 straipsnio trecios ir penktos pastraipy matyti, jog valstybés narés gali atideéti
rinkodaros leidimy sustabdyma ne ilgesniam nei 12 ménesiy laikotarpiui, jeigu jos mano, kad
atitinkami vaistai yra ypatingos svarbos.

I§ gin¢ijamo sprendimo 4 ir 5 konstatuojamyjy daliy matyti, kad jo motyvai pateikti pridétame ZSVK
mobksliniame vertinime.

II. Procesas ir $aliy reikalavimai

2017 m. gruodzio 1 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo §j ieSkovés ieskinj.
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2017 m. gruodzio 1 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo atskiru dokumentu ieskovés pateikta laikinyjy
apsaugos priemoniy prasyma. Sis praSymas atmestas 2018 m. liepos 11 d. Nutartimi GE Healthcare /
Komisija (T-783/17 R, EU:T:2018:503), o bylinéjimosi islaidy klausimas atidétas.

2018 m. vasario 20 d. Komisija pateiké atsiliepima j ieskinj.

2018 m. balandzio 17 d. ieskové pateiké dublika.

2018 m. birzelio 4 d. Komisija pateikeé triplika.

Teiséjo praneséjo sitlymu Bendrasis Teismas (ketvirtoji kolegija) nusprendé pradéti zodine proceso
dalj.

2018 m. lapkri¢io 6 d. dokumentu Bendrasis Teismas pateiké pranesima apie proceso organizavimo
priemone, ji atsakeé j ji ty paciy mety lapkricio 23 d.

Salys buvo isklausytos ir atsaké j Bendrojo Teismo pateiktus klausimus per 2019 m. sausio 29 d. posédi.
Siame posédyje ieskové patvirtino, kad jos ieskinys pateiktas dél ginc¢ijamo sprendimo panaikinimo tik
tiek, kiek jis susijes su Ommniscan.

Ieskové Bendrojo Teismo praso:

— panaikinti gincijama sprendima,

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas.
Komisija Bendrojo Teismo praso:

— atmesti ieskinj,

— priteisti i§ ieSkovés bylinéjimosi islaidas.
III. Dél teisés

A. Dél klausimo, ar ieskinys galéjo buti pareikstas visy ,,Omniscan® rinkodaros leidimy turétojuy
vardu

Anot Komisijos, ieskinyje ieSkové tvirtino veikianti ne tik savo vardu, bet ir kity GE Healthcare grupei
priklausanc¢iy Ommiscan rinkodaros leidimy turétojy vardu. Siomis salygomis ji pazymi, kad ieskove
jrodymy $iuo klausimu pateiké tik dubliko priede, todél pavéluotai, vadinasi, ieskinys negali buti
siejamas su tais kitais turétojais. Siuo atveju ieskové néra tiesiogiai susijusi su kity bendroviy turimy
rinkodaros leidimy galiojimo sustabdymu.

Ieskové atsikirto, kad ji tiesiogiai ir individualiai susijusi su gin¢ijamu sprendimu, nes jis daro jtaka kity
GE Healthcare grupés bendroviy ir dviejy Kipre ir Vokietijoje platinan¢iy bendroviy turimiems
Omniscan rinkodaros leidimams, nes ji yra vienintelé §io produkto gamintoja, o $is sprendimas
uzkerta kelia ji pateikti rinkai. Be to, dubliko priede ji pateiké ty bendroviy dokumentus,
patvirtinancius, kad ji veikia ir ju vardu. Galiausiai, atsakydama j Bendrojo Teismo per teismo posédj
pateikta klausima, ieskové patvirtino, kad ji veikia visy Ommniscan rinkodaros leidimy turétojy vardu, ir
tai buvo pazymeéta teismo posédzio protokole.
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Siuo klausimu primintina, jog, remiantis Europos Sajungos Teisingumo Teismo statuto 21 straipsnio
pirma pastraipa ir Bendrojo Teismo procediros reglamento 76 straipsnio pirmos pastraipos a punktu,
ieskinyje turi buti nurodytas ieskovo vardas, pavardé ar pavadinimas ir nuolatinis adresas.

Taigi ieskinys Sioje byloje pareikstas tik butent ieskovés vardu. Be to, prie ieskinio pridétas jgaliojimas,
iSduotas ieskovés atstovams, parengtas tik jos pacios ir tik jos vardu. Taip pat aplinkybé, kad, siekdama
jrodyti ieskinio priimtinuma, ieSkové ieskinyje paprasciausiai nurodé, kad gincijamas sprendimas kenké
ir jos patronuojanciosios bendrovés, ir kity GE Healthcare grupés bendroviy interesams, nejrodo, kad ji
veiké ne vien savo vardu, bet ir kity subjekty, $iuo atveju nenurodyty bylos iskélimo dokumente, vardu
ir saskaita. Siomis salygomis ieskinys turi biti laikomas pareikstu tik ieskovés vardu.

Tai, kad dubliko pateikimo etape atsiysti vykstant procesui parengti dokumentai, patvirtinantys, kad
ieskoveé veikia ir kity bendroviy vardu, negali pakeisti ieskinio riby. Toks atsiuntimas, priesingai, nei
teigé ieskové, negali buti pripazintas ieskinyje nurodytos pozicijos patikslinimu, jame nurodyty
argumenty sukonkretinimu ar dél naujy aplinkybiy pateiktu atsakymu. Tokj atsiuntima pripazinus
reik§mingu, buty pazeisti, pirma, Europos Sajungos Teisingumo Teismo statuto 21 straipsnio pirma
pastraipa, Proceduros reglamento 76 straipsnio pirmos pastraipos a punktas ir nepaisoma dubliko
paskirties ir, antra, bty leista nesilaikyti to reglamento 142—144 straipsniuose nustatyty jstojimo i byla
taisykliy.

Todél reikia nuspresti, kad ieskinys pareikstas vien ieskovés vardu ir tam nereikia kelti klausimo dél
ieskoveés galéjimo atstovauti kitoms bendrovéms Bendrajame Teisme.

B. Dél pagrinduy

Grisdama ieskinj ieskové remiasi penkiais ieskinio pagrindais, i§ jy pirmasis susijes su
Direktyvos 2001/83 116 straipsnio pazeidimu, antrasis — atsargumo principo pazeidimu, treciasis —
vienodo pozitrio ir nediskriminavimo principo pazeidimu, ketvirtasis — proporcingumo principo
pazeidimu, o penktasis — gero administravimo principo pazeidimu.

Atsakydama | Bendrojo Teismo per posédj pateikta klausimg, ieskové sutiko su tuo, kad du pirmieji
pagrindai yra susije. Dél $ios priezasties juos reikia nagrinéti kartu.

1. Dél pirmojo ir antrojo pagrindy, atitinkamai susijusiy su Direktyvos 2001/83 116 straipsnio ir
atsargumo principo pazeidimu

a) Pirminés pastabos

Kadangi ieskové remiasi Direktyvos 2001/83 116 straipsnio pazeidimu, pirmiausia primintina, jog Siame
straipsnyje nustatyta, kad kompetentingos institucijos sustabdo leidima prekiauti, ji atsaukia ar pakeicia,
jei irodoma, kad produktas yra kenksmingas ar jo gydomasis poveikis nepakankamas arba kad
pavojingumo ir naudingumo pusiausvyra néra palanki, arba kad jo kokybiné ir kiekybiné sudétis yra ne
tokia, kokia nurodyta.

Sios rinkodaros leidimy pakeitimo, galiojimo sustabdymo ar at3aukimo salygos yra alternatyvios, o ne
kumuliacinés (2014 m. gruodzio 11 d. Sprendimo PP Nature-Balance Lizenz / Komisija, T-189/13,
nepaskelbtas Rink., EU:T:2014:1056, 41 punktas). Be to, jas reikia aiskinti remiantis jurisprudencijoje
jtvirtintu bendruoju principu, kad visuomenés sveikatos apsaugai negincijamai turi buti teikiama
pirmenybé prie$ ekonominius motyvus (2012 m. balandzio 19 d. Sprendimo Artegodan / Komisija,
C-221/10 P, EU:C:2012:216, 99 punktas).
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Be to, remdamosi atsargumo principu, kuris yra bendrasis Sajungos teisés principas, iskilus abejoniy,
kompetentingos institucijos yra jgaliotos imtis tinkamuy priemoniy, kad buty uzkirstas kelias zmoniy
sveikatai, saugumui ir aplinkai kylanciai tam tikrai potencialiai grésmei, nelaukiant, kol tokio pavojaus
realumas ir rimtumas bus visiskai jrodyti ($iuo klausimu zr. 2014 m. balandzio 10 d. Sprendimo
Acino / Komisija, C-269/13 P, EU:C:2014:255, 57 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).

Todél, remiantis saugumo principu, pavojus sveikatai, kuriam siekiama uzkirsti kelia dél visy
Direktyvos 2001/83 116 straipsnio pirmoje pastraipoje nurodyty motyvy, gali bati ne tik konkretus,
bet ir vien potencialus ($iuo klausimu zr. 2014 m. balandzio 10 d. Sprendimo Acino / Komisija,
C-269/13 P, EU:C:2014:255, 59 punkta ir 2015 m. gruodzio 3 d. Sprendimo PP Nature-Balance
Lizenz / Komisija, C-82/15 P, nepaskelbtas Rink., EU:C:2015:796, 23 punkta).

Sioje sistemoje Direktyvos 2001/83 116 straipsnio pirma pastraipa suteikia jmonéms, kurioms i$duotas
leidimas pateikti rinkai, teisiy, nes tos jmonés pagal ja apsaugomos garantuojant, kad leidimas pateikti
rinkai paliekamas galioti, kol nejrodytas vienos i§ pakeitimo, sustabdymo ar atSaukimo salygu
egzistavimas ($iuo klausimu zr. 2012 m. balandzio 19 d. Sprendimo Artegodan / Komisija, C-221/10 P,
EU:C:2012:216, 96 punktg). Vadinasi, kiek tai susije su jrodinéjimo pareiga, butent kompetentingai
institucijai,  $iuo  atveju -  Komisijai, tenka  pareiga  jrodyti @ kad  tenkinamos
Direktyvos 2001/83 116 straipsnyje nustatytos leidimo prekiauti atsaukimo, sustabdymo ar pakeitimo
salygos (2013 m. kovo 7 d. Sprendimo Acino / Komisija, T-539/10, nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:110,
79 punktas).

Vis délto, remdamasi atsargumo principu, Komisija gali nurodyti tik rimty ir jtikinamy pozymiy, kurie,
nors ir nepasalina moksliniy abejoniy, leidzia pagristai suabejoti atitinkamo vaisto nekenksmingumu, jo
terapiniu poveikiu, palankaus naudos ir rizikos santykio buvimu arba tuo, kad jo kokybiné ir kiekybiné
sudétis yra ne tokia, kokia nurodyta (2015 m. gruodzio 3 d. Sprendimo PP Nature-Balance Lizenz /
Komisija, C-82/15 P, nepaskelbtas Rink., EU:C:2015:796, 23 punktas ir 2013 m. kovo 7 d. Sprendimo
Acino / Komisija, T-539/10, nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:110, 66 punktas).

Vis délto sprendimo dél leidimo pateikti vaista rinkai pakeitimo, sustabdymo ar atSaukimo priémimas
pateisinamas, tik jeigu Sis sprendimas grindziamas objektyviais ir naujais moksliniais ar medicininiais
duomenimis (2002 m. lapkri¢io 26 d. Sprendimo Artegodan ir kt. / Komisija, T-74/00, T-76/00,
T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 ir T-141/00, EU:T:2002:283, 174, 177 ir 191-194 punktai ir
2014 m. gruodzio 11 d. Sprendimo PP Nature-Balance Lizenz / Komisija, T-189/13, nepaskelbtas
Rink., EU:T:2014:1056, 44 ir 75 punktai).

Siuo klausimu kompetentinga institucija turi nurodyti pagrindines mokslines ataskaitas ir ekspertizes,
kuriomis remiasi, ir, jeigu yra reiksmingy skirtumy, patikslinti, dél kokiy priezasciy ji nukrypo nuo $iy
imoniy pateikty pranesimy ar ekspertiziy i$vady. Si pareiga kyla batent tada, kai esama mokslinio
netikrumo. Reikia i$nagrinéti laikantis rungimosi principo ir skaidriai, kad buty uztikrinamas i$samus
ir objektyvus nagrinéjamo klausimo mokslinis vertinimas, grindziamas atitinkamy farmacijos
laboratoriju nurodyty Zinomiausiy moksliniy teiginiy ir moksliniy pozicijyu palyginimu ($iuo klausimu
zr. 2002 m. lapkricio 26 d. Sprendimo Artegodan ir kt. / Komisija, T-74/00, T-76/00,
T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 ir T-141/00, EU:T:2002:283, 200 punkta ir 2014 m. gruodzio
11 d. Sprendimo PP Nature-Balance Lizenz / Komisija, T-189/13, nepaskelbtas Rink., EU:T:2014:1056,
52 punkta).

Toliau primintina, kad, kaip per teismo posédj pripazino ieskové, Bendrasis Teismas negali pakeisti
FBRVK ir ZSVK vertinimo savuoju. Jis vykdo tik ju veikimo teisétumo, FBRVK rekomendacijos ir
ZSVK nuomonés vidinio nuoseklumo ir motyvavimo teismine kontrole. Dél pastarojo aspekto teismas
turi jgaliojimus tik patikrinti, ar rekomendacijos ir nuomonés motyvavimas leidzia vertinti
argumentus, kuriais jos grindziamos, ir ar yra suprantamas rySys tarp konstatuoty medicininiy ar
moksliniy aplinkybiy ir jose padaryty isvady (Siuo klausimu zr. 2014 m. gruodzio 11 d. Sprendimo PP
Nature-Balance Lizenz / Komisija, T-189/13, nepaskelbta Rink., EU:T:2014:1056, 52 punkta).
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Atsizvelgiant butent j Sias pastabas, reikia vertinti ieSkovés argumentus. Jie susije su linijinés struktiros
gadolinio, konkreciai — Owmmniscan rizikos ir naudos vertinimu, kuriuo grindziamas gincijamas
sprendimas.

b) Dél linijinés struktiiros gadolinio, konkreciai — ,,Omniscan®, rizikos vertinimo

Pirmiausia ieskové nesutinka dél neurologinio pobudzio nepageidaujamo poveikio rizikos, siejamos su
linijinés struktaros gadolinio naudojimu, vertinimo ir dél kitos su $iuo naudojimu siejamos rizikos
vertinimo. Siuo klausimu ji nurodé, kad, remiantis atsargumo principu, reikalaujama, kad grésmé
zmoniy sveikatai baty tikétina, o ne visiskai hipotetiné ar teoriné. Taciau toks tikétinumas neisplaukia
i$ analizés, kuria grindziamas gincijamas sprendimas.

1) Dél neurologinio pobudzio rizikos

Dél neurologinio pobtdzio rizikos ieskové gin¢ija FBRVK, paskui ZSVK vertinima.

i) Dél FBRVK vertinimo

Ieskové mano, kad néra jokiy naujy jrodymy, pagrindzianc¢iy FBRVK vertinima, pagal kurji Ommniscan
pacientams kelia neurologinio pobudzio grésme, ir kad FBRVK neteisétai perkélé siuo klausimu jam
priskirta jrodinéjimo pareiga.

— Dél naujy jrodymy nebuvimo

leskové tvirtina, kad atsargumo principas neatleidzia institucijos nuo pareigos pateikti rimty ir
jtikinamy jrodymy, kelianciy abejoniy dél atitinkamo vaisto nekenksmingumo ar veiksmingumo.
Butent po to, kai buvo iSduotas rinkodaros leidimas, jrodinéjimo pareiga tenka institucijai ir ji gali
sustabdyti rinkodaros leidimo galiojima tik remdamasi naujais duomenimis, o ne paprasciausiu nauju
rizikos, kuri jau anksciau buvo jvertinta, vertinimu.

Taigi $iuo atveju nebuvo jokiy svariy, jtikinamy ir naujy jrodymy, kad linijinés struktaros gadolinio
naudojimas pacientams kelia neurologiniy pazeidimy rizika ir kad jis kaupiasi smegenyse. Gadolinio
uzsilaikymo organizme ir jo toksiSkumo tyrimai jau buvo prieinami vieno periodiniy atnaujinty
saugumo ataskaity jvertinimo procediaros metu. Tuo metu FBRVK jas jau buvo i$nagrinéjes ir,
atsizvelgdamas i zalos jrodymuy nebuvima, padares i$vada, kad Ommiscan naudos ir rizikos santykis
isliko palankus. Naujesni duomenys daugiau ziniy nesuteiké, isskyrus tai, kad buvo atskleistas
makrociklinés struktiaros gadolinio islikimas smegenyse ir tik dalinis jo pasi$alinimas. Be to, JAV
esancios klinikos M. tyrimas jrodé, kad kognityviniai ar kiti neurologiniai sutrikimai negali bati siejami
su Ommniscan.

Vis délto sie ieskovés argumentai nejtikina.

Visy pirma, remiantis $io sprendimo 45, 48 ir 49 punktuose nurodyta jurisprudencija, rinkodaros
leidimo galiojimo sustabdymas neturi buti grindziamas svariais ir jtikinamais jrodymais, kaip teigia
ieskové. Pakanka, kad jis baty grindziamas rimtais ir jtikinamais pozymiais, nustatytais naujuose
moksliniuose ar medicininiuose duomenyse, kurie nebatinai turi pasalinti visas mokslines abejones,
jeigu jie kelia pagristy abejoniy, be kita ko, dél palankaus naudos ir rizikos santykio buvimo.

Toliau pazymétina, kad, remiantis Direktyvos 2001/83 107e straipsnio 2 ir 3 dalimis, vieno periodinés
atnaujintos saugumo ataskaitos vertinimo procediira apima praneséjo per 60 dieny nuo PASA gavimo
parengiama ataskaita, valstybéms naréms ir rinkodaros leidimo turétojui suteikiama galimybe pateikti
pastabas per 30 dieny nuo tada, kai jie gauna ataskaitg, praneséjo atliekama tos ataskaitos atnaujinima
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per 15 dieny nuo ty pastaby gavimo ir FBRVK galutine ataskaitg ir rekomendacija, priimamas po $io
atnayjinimo  vykstanc¢iame posédyje. Taigi vieno PASA vertinimo procediroje atliekama
medikamentinio produkto naudos ir rizikos santykio kritiné analizé, kurioje atsizvelgiama j visa nauja
informacija apie vaista, galinti lemti rinkodaros leidimo pakeitimg, jo galiojimo sustabdyma ar
atSaukima. Vis délto i procedura islieka santykinai glausta. Taciau gali prireikti iSsamesnés mokslinés
analizés ir pradeéti kita procediira, nurodyta Direktyvos 2001/83 31 ir 32 straipsniuose. IS esmés pagal
$ig sudétingesne procediira vienas ar du praneséjai parengia preliminaria ataskaita, kaip Siuo atveju, ji
siunc¢iama rinkodaros leidimuy turétojams ir valstybéms naréms pastaboms pateikti; atsizvelgiant i Sias
pastabas parengiama atnaujinta ataskaita, FBVRK priima rekomendacija; viskas jvyksta per 150 dieny;
rinkodaros leidimo turétojai turi galimybe prasyti pakartotinio nagrinéjimo, kviesti ekspertus; FBRVK
gali priimti nauja rekomendacija, $ia nauja rekomendacija siysti ZSVK, o pastarasis gali priimti
nuomone ir ja iSsiysti Komisijai, rinkodaros leidimy turétojams ir valstybéms naréms pries tai, kai
Komisija priima sprendima.

Taigi FBRVK, atsizvelgdamas j naujausius duomenis, vieno PASA jvertinimo procediiroje nusprendé,
kad Ommniscan naudos ir rizikos santykis isliko teigiamas ir kad nebuvo informacijos apie gadolinio
uzsilaikymo smegenyse klinikine reiksme ir dél $io uzsilaikymo, ir klinikiniy pasekmiy reikéjo atlikti
iSsamy tyrima. Po $io pasitlymo Komisija pradéjo procedira pagal Direktyvos 2001/83 31 straipsnj ir
priémé gincijama sprendima.

Siomis aplinkybémis vieno PASA jvertinimo procediros etape turéti duomenys neturéty bati laikomi
jau visiskai jvertintais ir negalinciais pateisinti Ommniscan rinkodaros leidimy galiojimo sustabdymo po
gincijamos procedaros.

Bet kuriuo atveju i§ FBRVK antros rekomendacijos matyti, jog ji, be kita ko, grindziama mazdaug
penkiasdesimc¢ia tyrimy, paskelbty 2016 ir 2017 m., t. y. véliau, nei vyko vieno PASA jvertinimo
procedura.

Is tiesy ir FBRVK antroje rekomendacijoje rémési jau 2010 m. patvirtintu faktu, kad kontrastinés
medziagos i$ linijinés struktiiros gadolinio siejamos su didele nefrogeninés sisteminés fibrozeés rizika.
Vis délto $i iSvada néra FBRVK antros rekomendacijos ir gin¢ijamo sprendimo lemiamas motyvas.
Kaip teigé Komisija, $i rizika naudota kaip linijinés struktaros gadolinio nusédimo audiniuose ir jo
vélesnio kaupimosi nepageidaujamo poveikio pavyzdys, sustiprinantis nuogastavimus, kad smegenyse
nusédes gadolinis gali daryti ir toksinj poveikj. Taigi galima atsizvelgti i jau Zinomus duomenis
nepazeidziant atsargumo principo ir Direktyvos 2001/83 116 straipsnio, nes jie naudoti tik siekiant
patvirtinti nuomone, kuria institucija susidaré, remdamasi naujais duomenimis.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, reikia pripazinti, kad FBRVK antra rekomendacija pagrista naujais
moksliniais ar medicininiais duomenimis.

— Dél jrodinéjimo pareigos perkélimo

Ieskove kaltina FBRVK tuo, kad antra rekomendacija buvo grindziama faktu, kad duomeny nebuvimas
ar stoka negaléjo bati laikomi su gadolinio uzsilaikymu smegenyse siejamo nepageidaujamo
neurologinio poveikio grésmés nebuvimo jrodymu. FBRVK jai neteisétai perkélé jrodinéjimo pareiga,
tenkancia kompetentingoms institucijoms.

ISnagrinéjes turimus stebéjimo duomenis, FBRVK nusprendé, kad, nors gadolinio uzsilaikymo
smegenyse klinikinés pasekmés nezinomos ar islieka neaiskios, duomeny apie atvejus, apie kuriuos
prane$ta, nebuvimas ar stoka negaléjo buti laikomi nepageidaujamo neurologinio poveikio grésmés
nebuvimo jrodymu.

Vis délto FBRVK rekomendacija negali buti susiaurinta iki Sio teiginio.
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Pirmiausia FBRVK rémési tyrimais, rodanciais, kad gadolinis, nesvarbu — linijinés ar makrociklinés
struktaros, geba prasiskverbti per hematoencefalinj barjera ir pasiekti smegenis.

Toliau FBRVK nurodé mokslininkus, tvirtinancius, kad kontrastinés medziagos i$ linijinés strukttros
gadolinio atpalaiduoja daugiau gadolinio aplinkiniuose audiniuose nei makrociklinés struktiros
produktai dél juy mazesnio stabilumo, todél linke labiau juose kauptis. Taip pat buvo pazyméta, kad
linijinés struktaros produktai kaupiasi smegenyse de$imt karty labiau nei makrociklinés struktiros
produktai ir islieka jose iki vieny mety ir netgi ilgiau.

FBRVK nurodé ir tai, kad, nepaisant plataus gadolinio naudojimo, nebuvo tyrimy, patvirtinanciy
neurotoksiskumo klinikinius pozymius, atsirandancius dél gadolinio naudojimo po 50 savai¢iy nuo jo
intraveninés injekcijos, ir histopataloginiy pozymius, rodancius, kad vir§yta tam tikra koncentracija.
Vis délto FBRVK atkreipé démesj j tai, kad duomenys apie ilgalaikio gadolinio uzsilaikymo smegenyse
poveikj dar buvo riboti, o su $iuo kaupimusi siejamas nepageidaujamas poveikis galéjo pasireiksti
véliau, buti sunkiai identifikuojamas ir pavieniai prane$imo atvejai atsitiktiniai. Pirmiausia FBRVK
atsizvelgé j ieSkovés pateikta dél jos produkto M. klinikos atlikta tyrima, taciau ji atmeté butent dél to,
kad jo rezultatai riboti dél mazo skaiciaus pacienty, kurie nurodyti kaip pavyzdziai ir kuriais remtasi,
dél santykinai trumpo ilgalaikio potencialaus poveikio stebéjimo ir i$samios informacijos apie taikytus
statistinius metodus ir jy patikimuma trakumo. Be to, FBRVK nusprendé, kad su sveikais gyvinais,
kuriems intraveniniu bidu buvo suleistos gadolinio dozés, atliktais bandymais grindziami tyrimai
negaléjo buti pripazinti apimanciais visuma dél gadolinio kaupimosi smegenyse galin¢iy paumeéti ligy,
kuriomis gali sirgti Zzmonés. Beje, FBRVK nurodé kelis kitus tyrimus, kuriuose teigiama, kad yra rysys
tarp gadolinio naudojimo ir jvairiy nepageidaujamy reiskiniy, kaip antai galvos skausmo, regos ar
klausos sutrikimy, virskinimo, kvépavimo ar kauly ir raumeny sistemos sutrikimy ar smulkiosios
motorikos arba kognityvinés funkcijos sutrikimy, priklausomai nuo gadolinio kaupimosi ir dechelacijos
paveiktos smegeny zonos. FBRVK priminé ir tai, kad buvo akcentuotas gadolinio toksiskumas, kai jis
buvo tiesiogiai susvirkstas j ziurkiy centrine nervuy sistema, nes jvyko morfologiniy ir elgesio pakitimy,
priklausomai nuo gautos dozés. Galiausiai, kaip jau buvo nurodyta, FBRVK priminé linijinés strukttiros
gadolinio buvimo audiniuose toksiSkumo jrodyma, t. y. kad jis siejamas su didele nefrogeninés
sisteminés fibrozés rizika.

Galiausiai FBRVK rémési jo jgaliotos ir sudarytos eksperty grupés isvadomis, kad, pirma, linijinés
struktaros gadolinis kaupiasi smegenyse dél dechelacijos ir, antra, tikétina, kad dél Sio kaupimosi
atsiranda nepageidaujamas poveikis.

Taigi reikia konstatuoti, kad FBRVK rémési vertinimu, atliktu dél objektyviy moksliniy ar medicininiy
duomeny, kurie, Zinoma, nevisis$kai pasalino mokslines abejones, vis délto jie galéjo buti rimti ir
jtikinami pozymiai, kad, pirma, linijinés struktiros gadolinis kaupiasi smegenyse didesnémis
proporcinémis dalimis ir ilgesniam laikui nei makrociklinés struktaros gadolinis ir, antra, $is
kaupimasis daro potencialy toksinj poveiki.

Siomis aplinkybémis FBRVK neperkélé jrodinéjimo pareigos nuspresdamas, kad duomeny apie
pranestus atvejus nebuvimas ar nepakankamumas negaléjo bati pripazinti nepageidaujamo
neurologinio poveikio rizikos nebuvimo jrodymu, nes jis turéjo pagristu abejoniy Siuo klausimu
kelian¢iy duomeny.

Taigi ieskovés pateikti kaltinimai dél FBRVK atlikto su gadolinio uzsilaikymu smegenyse siejamos
neurotoksinio poveikio rizikos vertinimo yra nepagristi.

ii) Dél ZSVK vertinimo

I8 esmés ieskoveé teigé, kad ZSVK neatliko savo vertinimo ir bet kuriuo atveju tinkamai neatsizvelgé i
FBRVK rekomendacija, nes atmeté tam tikrus jo vertinimus.
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— Dél aplinkybes, kad ZSVK neatliko savo vertinimo

Dél neurologinio pobiidzio nepageidaujamo poveikio ieskové tvirtino, kad, jos nuomone, ZSVK savo
nuomonéje i§ esmés pritaré FBRVK antrai rekomendacijai pats neatlikes savo vertinimo.

Vis délto primintina, jog tik esant pakankamai nuosekliy pozymiy, pagrindzianciy ieSkovo argumentus
dél realaus tyrimo nebuvimo, visumai institucija turi pateikti tokio tyrimo jrodymus ($iuo klausimu zr.
2004 m. rugséjo 28 d. Sprendimo Tenreiro / Komisija, T-216/03, EU:T:2004:276, 59 punkta).

Taigi aplinkybé, kad ZSVK i§ esmés pritaré FBRVK nuomonei, nereiskia, kad jis pats neatliko turimy
medicininiy ar moksliniy duomenuy vertinimo. Juo labiau kad rinkodaros leidimy turétojai galéjo
pareiksti savo nuomone ZSVK 2017 m. liepos 18 d. ir kad, isdéstes FBRVK antros rekomendacijos
turinj ir nurodes, kad i§ esmés sutinka su jo rekomendacijomis, ZSVK nurodé dél jy tam tikry
pastaby, o paskui pateiké savo i$vadas. Galiausiai skirtingos dvylikos valstybiy nariy atstovy ir
Norvegijos ir Islandijos atstovy nuomonés, pridétos prie ZSVK nuomonés, rodo, kad jame vyko
diskusijos.

Taigi nejrodyta, kad ZSVK pats neatliko dél gadolinio naudojimo galin¢ios kilti neurologinés rizikos
vertinimo.

— Dél aplinkybeés, kad ZSVK nukrypo nuo tam tikry FBRVK vertinimy

Ieskové pazyméjo, kad ZSVK nukrypo nuo tam tikry FBRVK vertinimy ir ,tinkamai neatsizvelgé“ i jo
rekomendacija. Vadinasi, anot ieSkovés, jo paties ir gin¢ijamo sprendimo pagrindiniai elementai
nesvaras ir nejtikinami.

Pirmiausia ieskové pazymeéjo, jog, kiek tai susije su aplinkybe, kad reikia skirti kontrastines medziagas i$
linijinés struktaros gadolinio ir i makrociklinés strukttros gadolinio, ZSVK nusprendé, kad bitina
istaisyti FBRVK teiginj, pagal kurj ,makrociklinés struktaros produktai sukelia tik laikina [gadolinio]
kiekio padidéjima smegenyse ir greitai pasisalina“. ZSVK nusprendé, jog pakako konstatuoti, kad,
silgesnj laika matuojant galvos smegenyse susikaupusio gadolinio kiekj, ilgainiui buvo nustatyta
gadolinio kaupimosi skirtumy tarp linijinés ir makrociklinés struktiros medziagy“.

Vis délto toks ZSVK pataisymas nepaneigia ivados, kad linijinés struktiros gadolinis labiau decheluoja
smegenyse nei makrociklinés struktiros gadolinis ir ilgiau jose islieka. Taigi, remdamiesi, be kita ko,
$iomis isvadomis, FBRVK ir ZSVK i$skyré kontrastines medziagas pagal jy priklausyma kuriai nors i3
$iy dviejy gadolinio rasiy, o Komisija, i$skyrus i$imtis, sustabdé vienos i§ ty rasiy rinkodaros leidimy
galiojima. Todél, priesingai, nei teigia ieskoveé, kitokia ZSVK nustatyta formuluoté nesusilpnina
gincijama sprendima pagrindzianc¢iy motyvy.

Antra, ieSkové pazyméjo, jog savo nuomonéje ZSVK nurodé, kad nebuvo galima teigti, kaip tai dareé
FBRVK, jog zalingas poveikis ir potenciali gadolinio saveika su ligomis buvo ,tikétini“. Ieskové nurodé
ir tai, kad ZSVK buvo linkusi veikiau vartoti Zodj ,galimi“, o ne ,tikétini“, nes ,tikétini“ reiksty, kad
,zalos galimybé yra didesné“. Ji pazyméjo, jog dél tos pacios priezasties ZSVK nusprendé, kad i§ FBRVK
iSvados, kurioje nurodyta, kad ,nepageidaujamy neurologiniy reiskiniy, kaip antai kognityvinés
funkcijos ar judéjimo sutrikimy, kuriuos buty sukéles gadolinio kaupimasis galvos smegenyse,
nenustatyta®“, reikéjo isbraukti zodj ,dar”.

Atsizvelgdama j tai, kad nuo 1988 m. suleista apie 300 mln. doziy kontrastinés medziagos i$ gadolinio

ir kad néra duomeny apie jo kaupimosi smegenyse poveiki, ieSkové teigia, kad ZSVK paneigé FBRVK
teiginj, kuriuo grindziamas gincijamas sprendimas.
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Vis délto primintina, jog Direktyvos 2001/83 116 straipsniu grindziamos priemonés priémimui
pateisinti pakanka vien potencialios rizikos (zr. $io sprendimo 46 punkty). Be to, priesingai, nei teigé
ieskové, rinkodaros leidimo galiojimo sustabdymas nebutinai turi buati grindziamas svariais ir
jtikinamais jrodymais, pakanka, kad jis buty grindziamas rimtais ir jtikinamais pozymiais, nors jie
nepasalina visy moksliniy abejoniy (Zr. $io sprendimo 59 punkta).

Beje, kaip jau nurodyta (zr. $io sprendimo 45 punkta), remdamosi atsargumo principu, i$kilus abejoniy,
kompetentingos institucijos yra jgaliotos imtis tinkamuy priemoniy, kad buty uzkirstas kelias zmoniy
sveikatai, saugumui ir aplinkai kylanciai tam tikrai potencialiai grésmei, nelaukdamos, kol tokio
pavojaus realumas ir rimtumas bus visiskai jrodyti.

Be to, nors, kaip teigé ieskové, rizikos vertinimas negali buti grindziamas tik hipotetiniais svarstymais,
vis délto Teisingumo Teismas pripazino, kad atsargumo principas pateisina ribojamyjy priemoniy
émimasi, jeigu paaiskéja, kad dél atlikty tyrimy rezultaty nepakankamumo, nejtikinamumo arba
netikslumo nejmanoma neabejotinai nustatyti nurodomo pavojaus buvimo arba masto, taciau realaus
pavojaus visuomenés sveikatai tikimybé islieka tuo atveju, jeigu pavojus pasitvirtinty (2014 m. balandzio
10 d. Sprendimo Acino / Komisija, C-269/13 P, EU:C:2014:255, 58 punktas ir 2015 m. gruodzio 3 d.
Sprendimo PP Nature-Balance Lizenz / Komisija, C-82/15 P, nepaskelbtas Rink., EU:C:2015:796,
22 punktas).

Taigi $iuo atveju ZSVK i esmés negincijo grésmés buvimo, pateikdama abu minétus FBRVK antros
rekomendacijos pataisymus. ZSVK, kaip prie tai FBRVK, Zinoma, sutiko, kad nebuvo jrodyta jokio
gadolinio kaupimosi smegenyse nulemto nepageidaujamo poveikio Zzmonéms, nors jis ir buvo placiai
naudojamas. Vis délto ZSVK nekélé klausimo dél FBRVK poziiirio, kad, pirma, turima mazai ilgalaikiy
duomeny apie sauguma, antra, su $iuo kaupimusi galimas sieti nepageidaujamas poveikis gali pasireiksti
veéliau ir gali bati sunkiai pastebimas, trecia, savaiminiai pranesimo apie nepageidaujama poveikj atvejai
atsitiktiniai. Nors ZSVK pripazino, kad nebuvo jrodyta nepageidaujamo neurologinio poveikio, kaip
antai kognityviniy ar motorikos sutrikimy, jis patvirtino, kad egzistuoja nepageidaujamo poveikio ir
saveikos su ligomis rizika, turint omenyje duomenis, i$ kuriy matyti, jog linijinés struktaros medziagos
decheluoja in vivo, ir neklinikinius duomenis, rodancius decheluoto gadolinio toksiskuma.

Papildomai reikia pripazinti, kad, kaip tvirtino Komisija procesiniuose dokumentuose, uzuot vartojusi
FBRVK pasirinkta Zodj ,tikétinas“, ZSVK vartotu Zodziu ,galimas“ sieké nesukelti pacientams nerimo,
o ne i§ esmés atsiriboti nuo FBRVK pozicijos, nes ZSVK patvirtino rekomendacija sustabdyti
kontrastiniy medziagy i$ linijinés struktiros gadolinio rinkodaros leidimy galiojima.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, FBRVK vartoto Zodzio ,tikétinas“ pakeitimas zodziu ,galimas“ ir
prieveiksmio ,dar” isbraukimas i§ FBRVK rekomendacijos negali buti laikomi reik$mingais
Direktyvos 2001/83 116 straipsnio ir atsargumo principo taikymui. Taigi jie negali daryti poveikio
gincijamo sprendimo teisétumui.

2) Dél kitos nei neurologinio pobidzio rizikos

Dél kitos nei neurologinio pobudzio rizikos, susijusios su gadolinio kaip kontrastinés medziagos
naudojimu, ieskové pazyméjo, jog ZSVK atsisaké FBRVK tvirtinimo, kad linijinés struktiros gadolinio
naudojimas lémé odos ploksteliy atsiradima, nes §j tvirtinima pagrindzia labai mazai atvejy. Be to,
ieSkové teigé, jog aplinkybés, kad gadolinis gali sukelti nefrogenine sistemine fibroze sunkiu inksty
nepakankamumu sergantiems pacientams, nepakanka i$vadai dél Ommniscan nepalankaus naudos ir
rizikos santykio patvirtinti, nes jau 2010 m. ZSVK nusprendé, kad pakankamai atsizvelgta i
nefrogeninés sisteminés fibrozés rizika, ji neutralizuota pateikus jspéjimus ir nustacius naudojimo
apribojimus, nes §ia nuomone po 6 mety patvirtino FBRVK, vykdydamas vieno PASA vertinimo
procedilry, ir, kaip nurodyta, atsargumo principas gali buti taikomas rinkodaros leidimy galiojimui
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sustabdyti, tik jeigu yra nauju duomeny, o ju S$iuo atveju néra. Vadinasi, kitas nei neurologinio
pobudzio nepageidaujamas poveikis negaléjo buti reik§mingas Ommniscan rinkodaros leidimy galiojimo
sustabdymo pagrindas.

Vis délto FBRVK antroje rekomendacijoje odos ploksteliy atsiradimo rizika dél gadolinio naudojimo yra
antraeilés reikimés motyvas. Be to, gin¢ijamo sprendimo motyvai paimti i§ ZSVK nuomonés, o ne i3
FBRVK rekomendacijos. Taigi pati ta nuomoné i§ esmés grindziama linijinés struktiros gadolinio
kaupimusi smegenyse ir $io kaupimosi neurotoksinio poveikio rizika. Taigi aplinkybé, kad ZSVK
nepakartojo FBRVK nuomonés dél odos ploksteliy atsiradimo rizikos, nedaro poveikio to sprendimo
teisétumui.

Dél nefrogeninés sisteminés fibrozés rizikos nurodyta tik tai, kad ji patvirtina gadolinio toksiskuma
audiniuose ir néra lemiamas ginc¢ijamo sprendimo motyvas. Maza to, jau nurodyta (Zr. $io sprendimo
64 punkta), kad galima atsizvelgti i jau anksc¢iau zinomus duomenis nepazeidziant atsargumo principo
ir Direktyvos 2001/83 116 straipsnio, jeigu jie naudoti, kaip S$iuo atveju, tik siekiant patvirtinti
nuomong, kuria institucija susidaré, remdamasi naujais duomenimis.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, ieskoves pateikti kaltinimai dél kitos nei neurologinio pobudzio rizikos
nedaro poveikio ginc¢ijamo sprendimo teisétumui.

¢) Dél linijinés struktiros gadolinio, konkreciai — ,,Omniscan”, naudos vertinimo

Ieskové tvirtino, kad kompetentingos institucijos turéjo atsizvelgti j Ommniscan teikiama nauda
miokardo perfuzijos vaizdinimui ir padidéjusio jautrumo reakcijy klausimu.

1) Dél ,,Omniscan” naudos miokardo perfuzijos vaizdinimui

i) Dél medicininio pobudzio argumenty

Ieskove teigé, jog Ommniscan teikia konkrecia nauda, palyginti su kitomis miokardo perfuzijos
vaizdinimui skirtomis kontrastinémis medziagomis, ta¢iau FBRVK neatsizvelgé i $ia nauda ir antroje
rekomendacijoje tvirtino, kad viso kiino MRT indikacija, taikoma daugeliui kity produkty i§ gadolinio,
apima Sirdies vaizdinima, jskaitant miokardo perfuzijos vaizdinima.

Taciau buvo svarbiy viso kino MRT ir miokardo perfuzijos vaizdinimo, kuris daug tikslesnis ir
veiksmingesnis, siekiant nustatyti asmenis, kuriems kyla grésmé patirti insulta, kad pacientai buty
priziarimi ir uzkertamas kelias galimoms fataliSkoms pasekméms, skirtumy. Be to, skiriasi viso kino
MRT ir miokardo perfuzijos vaizdinimui skirtas dozavimas ir suleidimo instrukcijos. Todél FBRVK
teiginys, kad viso kino MRT indikacijos apima S$irdies vaizdinima, lemty tai, kad reikéty prasyti
gydytoju ignoruoti rinkodaros leidimus, iSduotus tuy valstybiy nariy, kurios suteiké leidima tiekti
Ommniscan butent kaip vienintelj produkta i§ gadolinio, skirta miokardo perfuzijos vaizdinimui. Taciau
sprendima skirti vaista ne pagal indikacijas gali priimti tik vaistus iSrasantis gydytojas.

Vis délto reikia pazyméti, jog ieskové savo argumentus dél Ommiscan naudos miokardo perfuzijos
vaizdinimui grindzia medicininio pobadzio argumentais, kuriuos Komisija ginc¢ija pateikdama tokio
paties pobudzio argumentus ir remdamasi moksline literatira. Taigi, kaip jau priminta (zr. Sio
sprendimo 51 punkta), Bendrasis Teismas negali pakeisti FBRVK ir ZSVK vertinimo savuoju; jis vykdo
tik ju veikimo teisétumo, jy rekomendacijy ir nuomoniy vidinio nuoseklumo ir motyvavimo teismine
kontrole. Todél Bendrasis Teismas negali tikrinti galimo ieskovés tvirtinimy pagrjstumo.
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Vadinasi, Bendrasis Teismas negali priimti sprendimo ir dél ieskovés argumento, kad FBRVK ir ZSVK
pozicija, susijusi su miokardo perfuzijos vaizdinimu, lemty tai, kad reikéty prasyti gydytoju ignoruoti
rinkodaros leidimus, iSduotus ty valstybiy nariy, kurios suteiké leidima tiekti Ommniscan butent kaip
$iam vaizdinimui skirta kontrastinj produkta i§ gadolinio. I$ tikryjy Sis ieskovés argumentas turi buti
siejamas su teiginiu, kad Bendrasis Teismas negali nuspresti, kad miokardo perfuzijos vaizdinimo
indikacija yra savarankiska ir negali buti pripazinta viso kino vaizdinimo indikacijos dalimi.

Bet kuriuo atveju Komisija teisingai akcentavo, kad, jeigu, vykdant Direktyvos 2001/83 31 straipsnio
1 dalyje nustatyta procediira, j komiteta, kaip antai FBRVK ar ZSVK, buvo kreiptasi dél klausimuy,
kuriais suinteresuota Sajunga, komitetas turi Europos mastu atlikti savo atitinkamo vaisto vertinima,
kuris nepriklauso nuo nacionaliniy institucijy vertinimo, ir prie$ jj ju vertinimu negali buti remiamasi
($iuo klausimu zr. 2015 m. gruodzio 3 d. Sprendimo PP Nature-Balance Lizenz / Komisija, C-82/15 P,
nepaskelbtas Rink., EU:C:2015:796, 36 ir 37 punktus).

ii) Dél kito nei medicininio pobiidZio argumenty

Ieskove, pateikusi argumentus dél mokslinio pobudzio vertinimo, nurodé kitus kaltinimus dél gairiy
laikymosi, pareigos atlikti i§$samy tyrima nevykdymo ir faktinés klaidos, kuriuos Bendrasis Teismas turi
iSnagrinéti.

— Dél ,,Omniscan” naudos miokardo perfuzijos vaizdinimui

Visy pirma ieskové tvirtino, kad FBRVK ar ZSVK nepais¢ Ommniscan reikimés miokardo perfuzijos
vaizdinimo indikacijai, todél pazeidé geros farmakologinio budrumo praktikos gaires, pagal kurias
naudos ir rizikos santykis turi buti vertinamas dél kiekvienos indikacijos.

Tac¢iau FBRVK ir ZSVK atsizvelgé bitent j tam tikrose $alyse priskirta specifine Ommniscan miokardo
perfuzijos vaizdinimo indikacija. Vis délto vertindami $ia indikacija FBRVK ir ZSVK nusprendé, jog,
atsizvelgiant | tai, kad medicininiu pozitriu $j vaizdinimg apémeé viso kino vaizdinimo indikacija, o to
Bendrasis Teismas negali tikrinti, kaip jau priminta, $i indikacija negaléjo teigiamai paveikti naudos ir
rizikos santykio, grindziamo linijinés struktiros gadolinio kaupimusi smegenyse ir $io kaupimosi
toksiskumo rizika.

Antra, ieskové tvirtino, jog visiskai nematyti, kad FBRVK antroje rekomendacijoje, o paskui ZSVK
atsizvelgé | pastabas dél Ommiscan miokardo perfuzijos vaizdinimo indikacijos, kurias ji pateiké
pakartotinio nagrinéjimo prasyme.

Pirmoje rekomendacijoje FBRVK nusprendé, kad ,vienintelé“ Ommniscan miokardo perfuzijos
vaizdinimo indikacija neturéjo reikSmeés, nes viso kino MRT indikacija apima $irdies vaizdinimag,
jskaitant miokardo perfuzijos vaizdinima.

Pakartotinio nagrinéjimo prasyme ieskové pirmiausia nurodé, jog ji netvirtino, kad Omniscan miokardo
perfuzijos vaizdinimo indikacija yra ,vienintelé“, nes tam tikrose Salyse tokio naudojimo leidimas
suteiktas dél Multihance (gadobeno rugstis), o Lenkijoje — Gadovist (gadobutrolis). Toliau ieskove
teigé, jog FBRVK, nuspresdamas, kad viso kiino MRT indikacija apima miokardo perfuzijos vaizdinimo
indikacija, nepaisé aplinkybés, kad, norint atlikti vaizdinimg, reikia suleisti stresa sukeliancio preparato
ir 8is tyrimas yra funkcinis, o ne anatominis, turintis esmine reikéme miokardo iSemijai nustatyti.

Antroje rekomendacijoje FBRVK ir toliau teigé, jog ieskové tvirtino, kad Ommniscan priskirta vienintelé
miokardo perfuzijos vaizdinimo indikacija. Vis délto, nors $is teiginys kelia abejoniy, jis nedaro poveikio
gincijamo sprendimo teisétumui, nes procesiniuose dokumentuose ieskové pati nurodé, kad Ommniscan
priskiriama ,vienintelé“ miokardo perfuzijos vaizdinimo indikacija keturiose valstybése narése, t. y.
Kroatijoje, Kipre, Portugalijoje ir Rumunijoje.
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Ypac svarbu pazymeéti tai, jog antroje rekomendacijoje FBRVK pripazino, kaip i§ esmés teigé ieskove,
kad pagrindinis miokardo perfuzijos vaizdinimo tikslas — aptikti miokardo iSemija derinant vaizdinima
ramybés busenoje ir streso bisenoje, o Siuo tikslu taikoma dinaminio vaizdinimo technika. Be to,
FBRVK nurodé, jog turimuose dokumentuose paminéta, kad Ommniscan skiriamas apskritai kino MRT
ir kitiems specifiniams tyrimams, kaip antai koronaropatijos vertinimui miokardo perfuzijos vaizdinimo
badu, o tai patvirtina ieSkovés atsiysta produkto charakteristiky santrauka, parengta Jungtinéje
Karalystéje. IS to FBRVK padaré isvada, kad viso kino MRT i§ tikryju apémé miokardo perfuzijos
vaizdinima. Be to, jis pazyméjo, jog $i iSvada atitinka eksperty, su kuriais konsultuotasi, nuomone, kad
linijinés ir makrociklinés strukttros kontrastinés medziagos gali bati naudojamos Sirdies vaizdinimui
vienas pakeiciant kitomis, todél klinikinio naudingumo skirtumas nejrodytas.

Be to, FBRVK praneséjas pazymeéjo, jog ieskové nepateiké cheminio ar fiziologinio pobudzio duomeny,
patvirtinanc¢iy jos poziarj, kad su kitomis kontrastinémis medziagomis nebuvo galimybés pasiekti
panasiy rezultaty, kokiy pasiekta naudojant Ommiscan. Siuo klausimu prane$éjas nurode, kad jau buvo
jirodyti panasiis galimi pasiekti rezultatai naudojant Multihance ir Gadovist.

Vadinasi, ieSkové nepagristai teigé, kad neatsizvelgta i pastabas dél Ommniscan miokardo perfuzijos
vaizdinimo indikacijos, kuria ji nurodé pakartotinio nagrinéjimo prasyme.

Trecia, ieskové teigé, kad FBRVK ir ZSVK sumazino Ommiscan privalumus, nes pateiké argumenta,
grindziama aplinkybe, kad tai nebuvo vienintelé miokardo perfuzijos vaizdinimui skirta kontrastiné
medziaga todél, kad Vokietijoje Gadovist, makrociklinés struktiaros gadolinio turinciai kontrastinei
medziagai, buvo priskirta viso kino indikacija, laikoma apimancia ir $ios rasies vaizdinima. Taigi, anot
ieskoves, leidimo prekiauti pareiskéjas realiai neprasé konkretaus leidimo atlikti miokardo perfuzijos
vaizdinima dél keliy valstybiy nariy isreiksto susirapinimo. Todél, remiantis aplinkybe, kad
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medezinprodukte (Federalinis vaisty ir medicinos prietaisy
institutas, toliau — Vokietijos institutas) leido Gadovist naudoti visam kanui, negalima daryti i$vados,
kad jis pripazino Gadovist tinkamuma ir miokardo perfuzijos vaizdinimui.

Siuo klausimu reikia konstatuoti, kad FBRVK pirmos rekomendacijos pakartotinio nagrinéjimo motyvy
preliminariame vertinime FBRVK vienas i$ praneséjy i$ tikryju nusprendé, kad Vokietijoje Gadovist
miokardo perfuzijos vaizdinimo indikacija buvo jtraukta dél teikiamos nuorodos ,viso kino®.

IS Vokietijos instituto vertinimo ataskaitos matyti, jog Gadovist buvo priskirta specifiné kaukolés,
stuburo smegeny, kepeny ir inksty magnetinio rezonanso vaizdinimo indikacija ir kad 2011 m. rugséjo
13 d. leidimo prekiauti turétojas prasé $ia indikacija iSplesti, kad ji apimty visa kina.

Diskusijoje dél moksliniy duomeny Vokietijos instituto praneséjas, be kita ko, pazyméjo, jog
dokumentuose neuzfiksuotas Gadovist naudojimas tam tikroms kano dalims, kaip antai kasai, storajai
zarnai ar prostatai, kad buvo prieStaringy nuomoniy dél naudojimo kitiems organams, pavyzdziui,
gimdai, tac¢iau buvo pakankamai pagristas naudojimas Sirdies magnetiniam rezonansui, jskaitant
perfuzijos vaizdinima. Vis délto, atsizvelgdamas j tai, kad rinkodaros leidimo turétojas prasé isplésti
indikacija, kad ji apimty visa kina, prane$éjas patikslino, kad $ios kino dalys nebebus nurodytos
indikacijy sarae. Vykstant $iai procediirai tam tikros valstybés narés pateiké klausimy. Buatent viena i$
valstybiy nariy mané, kad tarp visy ,viso kino“ indikacijy Sirdies indikacijai turéjo buti skirtas
ypatingas démesys ir ypac palygintas S$irdies magnetinis rezonansas su kitais tyrimy procesais.
Atsizvelgiant j leidimo prekiauti pareiskéjo atsakymus, nutarta, kad sis klausimas iSsprestas.

Priesingai, nei teigé ieskové, i$§ Sios ataskaitos aiSkiai nematyti, jog Gadovist leidimo prekiauti turétojas
neprasé specialaus leidimo dél miokardo perfuzijos vaizdinimo, nes kelios valstybés pareiske
susiripinima. Beje, ieskovés tvirtinimai Siuo klausimu suformuluoti tariamgja nuosaka. Beta to,
Komisija pazyméjo, kad FBRVK pirmos rekomendacijos pakartotinio nagrinéjimo motyvy
preliminarioje ataskaitoje FBRVK bendrapraneséjis patvirtino, kad Vokietijos institutas, atsizvelgdamas j
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tyrimus, pripazino Gadovist miokardo perfuzijos vaizdinimo indikacija su nuoroda ,viso kino“. Taigi,
kadangi $is bendrapraneséjis buvo to instituto narys, mazai tikétina, kad jis blogai aiskino to instituto
pozicija.

Atsizvelgiant i tai, kas i§déstyta, reikia nuspresti, kad nejrodyta, jog FBRVK ir ZSVK neatsizvelgé i
Omniscan privalumus, kiek tai susije su miokardo perfuzijos vaizdinimu, nes klaidingai nusprendé, kad
Gadovist priskirta viso kiano indikacija apémé ir Sios rasies vaizdinima.

— Dél ,,Omniscan” privalumy, siejamy su padidéjusio jautrumo rizika

leskové tvirtino ir tai, kad FBRVK ir ZSVK netinkamai vertino linijinés struktiros gadolinio
privalumus, siejamus su padidéjusio jautrumo reakcijos j $ia kontrastine medziaga daznuma. Ji teigé,
jog $iuo atzvilgiu butent Ommniscan yra geriau toleruojamas nei makrociklinés struktiros produktai.

Vis délto, kaip jau nurodyta $io sprendimo 51 punkte, Bendrasis Teismas neturi FBRVK ir ZSVK
vertinimo pakeisti savuoju. Vadinasi, jis negali spresti dél ieskovés ir ty komitety moksliniy gincy dél
galimy tokios kontrastinés medziagos kaip Ommniscan privalumy, palyginti su kitais produktais i$
makrociklinés strukttros gadolinio.

Vis délto ieskové teige, kad nei FBRVK, nei paskui ZSVK nenagrinéjo ieskovés atsiystos profesoriaus P.
metaanalizés, kuri patvirtino kontrastiniy medziagy i$ linijinés struktiiros gadolinio geresnj toleravima,
palyginti su makrociklinés struktiros produktais.

Taciau i§ FBRVK antros rekomendacijos matyti, jog jis atsizvelgé j Sia metaanalize, bet ja atmeté, nes,
kaip ir kituose tyrimuose, joje buvo tam tikry svarbiy apribojimy, siejamy su jos parengimu ir sgsaja
su nepageidaujamo poveikio registravimu ar produkto naudojimo pokyciy paskatintu pranesimu ar
vélesniu praneSimu. Konkrec¢iau kalbant, 2017 m. birzelio 30 d. atnaujintoje vertinimo ataskaitoje
FBRVK bendraprane$éjis pazyméjo, kad profesoriaus P. metaanalizé grindziama nepageidaujamo
poveikio, apie kurj pranesta atgaline data, atranka, nors gerai zinoma, kad sveikatos apsaugos
institucijoms prane$ama tik apie labai maza dalj pasireiskusio nepageidaujamo poveikio atvejy, todél
$ie pavieniai nepageidaujamo poveikio atvejy pranesimai negali buti naudojami atliekant kiekybine
analize ir lyginant produktus.

d) Isvados dél pirmojo ir antrojo pagrindy

I$ viso to, kas iSdéstyta, isplaukia, jog ieskové nejrodé, kad FBRVK antroje rekomendacijoje ir ZSVK
nuomonéje padaryta klaidy ar yra praleidimy.

Todél reikia atmesti pirmgjj ir antrgji pagrindus kaip nepagrjstus ir tam nereikia nagrinéti ieSkoveés
pateikto pirmojo pagrindo paskutinio argumento, kad tariamy FBRVK ir ZSVK padaryty klaidy ir
praleidimy negaléjo kompensuoti faktiné aplinkybé, kad, remdamosi gincijamo sprendimo 3 straipsniu,
valstybés narés galéjo atidéti Ommiscan rinkodaros leidimy sustabdyma 12 ménesiy.

2. Dél treciojo pagrindo, susijusio su vienodo poziirio ir nediskriminavimo principo pazeidimu
Ieskove teigia, kad ginc¢ijamas sprendimas pazeidzia vienodo pozitrio ir nediskriminavimo principa dél

keturiy priezasciy, siejamy su tuo, kad jos konkurentai buvo palankiau vertinami dél kontrastiniy
medziagy, kuriy rinkodaros leidimus jie turi.
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Pirmiausia primintina, jog, remiantis suformuota jurisprudencija, pagal vienodo poziario principa
reikalaujama, kad panasios situacijos nebaty vertinamos skirtingai, o skirtingos — vienodai, jei toks
vertinimas néra objektyviai pagristas (zr. 2015 m. birzelio 12 d. Sprendimo Health Food
Manufacturers’ Association ir kt. / Komisija, T-296/12, EU:T:2015:375, 113 punkta ir jame nurodyta
jurisprudencija).

a) Dél nurodyto pirmo diskriminacijos atvejo

Ieskové jzvelgia pirma diskriminacijos atvejj dél to, kad kontrastiniy produkty i$ linijinés struktiros
gadolinio, kaip antai Ommniscan, rinkodaros leidimai buvo sustabdyti, o pana$iy priemoniy nebuvo
imtasi dél kontrastiniy medziagy i§ makrociklinés struktaros gadolinio. Ji teigé, jog néra jokios
objektyvios priezasties tokiam nevienodam pozitriui, nes néra jrodymy apie gadolinio uzsilaikymo
smegenyse nulemtus pazeidimus, ir, be to, FBRVK nusprendé, kad tokie pazeidimai nebuvo ,tikétini“.
IS esmés $is nevienodas pozitris grindziamas vien prielaida, kad kontrastinés medziagos i$ linijinés
struktaros gadolinio smegenyse uzsilaiko ilgiau nei i§ makrociklinés struktaros gadolinio. Taciau $is
teiginys nepagristas argumentais.

Vis délto i§ Sio sprendimo 69-71 punkty matyti, jog FBRVK konstatavo, kad moksliniai duomenys
rodé, kad, pirma, kontrastinés medziagos i$ linijinés struktaros gadolinio ilgesnj laika uzsilaiko
smegenyse nei i§ makrociklinés struktiaros gadolinio ir, antra, galima daryti i$vada, kad linijinés
struktaros gadolinio (dél jo mazZesnio stabilumo) naudojimas kelia potencialia toksiskumo rizika,
palyginti su makrociklinés strukttros gadoliniu.

Be to, i§ $io sprendimo 86 ir 91 punkty matyti, jog neturi reik$meés tai, kad ZSVK pakeité FBRVK
vartota zodj ,tikétinas“ Zodziu ,galimas”.

Siomis aplinkybémis Komisija galéjo nuspresti, kad dviejy rasiy gadolinio charakteristikos buvo
pakankamai skirtingos, kad buaty pateisintas skirtingas pozitris. Taigi ji nepazeidé vienodo poziirio ir
nediskriminavimo principo.

b) Dél nurodyto antro diskriminacijos atvejo

Ieskoveé jzvelgia antra diskriminacijos atveji dél to, kad gin¢ijamame sprendime Komisija sustabdé
Omniscan rinkodaros leidimy galiojimg, bet to nepadaré dél Magnevist (gadopenteto ragstis)
rinkodaros leidimy, nors abi Sios kontrastinés medziagos yra i$ linijinés struktaros gadolinio. Kiek tai
susije su Magnevist, ginCijamo sprendimo 4 straipsnyje tik nustatyta, kad valstybés narés turi
atsizvelgti | ZSVK mokslines isvadas, kad jvertinty kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra
gadopenteto rugsties, veiksminguma ir sauguma.

Ieskové teigé, jog atsizvelgiant j tai, kad néra jrodymuy apie linijinés struktiaros gadolinio uzsilaikymo
smegenyse sukeltus pazeidimus, néra jokio objektyvaus pagrindo isskirti Magnevist ir kitas
kontrastines medziagas i$ linijinés struktiros gadolinio, kaip antai Ommniscan, remiantis vien tuo, kad
suleidziamos mazesnés Magnevist dozés.

Kaip nurodyta Sio sprendimo 71 ir 73 punktuose, remdamasis moksliniais duomenimis, FBRVK galéjo
nuspresti, kad buvo rimty ir jtikinamy pozymiy, kad linijinés struktiros gadolinio kaupimasis
smegenyse kelia neurotoksiskumo rizika. Be to, FBRVK antroje rekomendacijoje pazyméjo, jog tyrimai
parodé, kad suleidus Magnevist, kaip ir Omniscan, jo aptikta smegenyse. Vis délto FBRVK pazyméjo ir
tai, kad Magnevist buvo naudojamas kaip kontrastiné medziaga arteriografiniams tyrimams 200 karty
mazesnémis dozémis nei kitos intraveninés medziagos, kaip antai Ommniscan. Be to, FBRVK pazyméjo,
jog $iuo atveju pacientams paprastai buvo suleidziama preparato tik viena karta, o Ommniscan — kelis
kartus.
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Remdamiesi $iuo dviejy produkty sugvirkitimo skirtumu, FBRVK, ZSVK, o po ju ir Komisija galéjo
susiformuoti skirtinga poziarj, be kita ko, atskirti Magnevist ir Omniscan ir, nepazeisdami vienodo
pozitrio ir proporcingumo principo, nuspresti, kad reikéjo tik paraginti valstybes nares atsizvelgti i
iSvada, kad Magnevist naudos ir rizikos santykis islieka teigiamas su$virkstimo j sanarj atvejais.

¢) Dél nurodyto trecio diskriminacijos atvejo

leskové jzvelgia treCia diskriminacijos atveji dél to, kad ginc¢ijamame sprendime Komisija sustabdé
Omniscan rinkodaros leidimy galiojima, bet to nepadaré dél Multihance ir Primovist (gadokseto
rugsties) rinkodaros leidimy, nors visos $ios kontrastinés medziagos yra i$ linijinés formos gadolinio.
Dél Multihance ir Primovist gincijamo sprendimo 4 straipsnyje tik nustatyta, kad valstybés narés turi
atsizvelgti | ZSVK mokslines i$vadas, kad jvertinty kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra gadobeno
rugsties ar gadokseto ragsties, veiksminguma ir sauguma.

Siuo klausimu ieskové tvirtino, jog, atsizvelgiant j tai, kad FBRVK ir ZSVK nusprendé, jog Multihance
ir Primovist naudos ir rizikos santykis palankus dél ju naudingumo kepeny vaizdinimui, tai buvo
diskriminacija, nes nenuspresta dél tokio pat Ommiscan specifinés indikacijos naudingumo miokardo
perfuzijos vaizdinimui.

Reikia konstatuoti, kad $is kaltinimas grindziamas teiginiu, kad Ommniscan yra ypa¢ naudingas miokardo
perfuzijos vaizdinimui. Ta¢iau FBRVK ir ZSVK 3§ teiginj gincijo ir reikia priminti, jog (zr. $io
sprendimo 99 punkta) Bendrasis Teismas neturi priimti sprendimo dél $aliy mokslinio ginco, ar yra
dideliy ,viso kano“ vaizdinimo ir miokardo perfuzijos vaizdinimo skirtumy. Be to, i$nagrinéjus du
pirmuosius pagrindus (zr. $io sprendimo 113-117 punktus), matyti, jog nejrodyta, kad FBRVK padaré
teisés klaida, nes nusprendé, kad ,viso kiano“ indikacija apima miokardo perfuzijos vaizdinimo
indikacija, kuri Ommniscan priskirta keturiose valstybése narése.

Priesingai, FBRVK pazymeéjo, kad Multihance ir Primovist buvo naudingi vélyvos stadijos sumazéjusios
vaskuliarizacijos kepenu pazeidimy vaizdinimui, kurio nejmanoma atlikti su kitais produktais i$
gadolinio, taigi jie leidZia anksti diagnozuoti potencialiai mirtinas ligas. Siomis aplinkybémis,
nepaisydamas gadolinio kaupimosi smegenyse keliamos rizikos, FBRVK nusprendé, kad naudos ir
rizikos santykis isliko palankus, kiek tai susije su $iais dviem produktais, jeigu jie naudojami tik Sios
rasies kepeny vaizdinimui.

Siomis aplinkybémis, turint omenyje skirtingas savybes, vienodo poziirio ir nediskriminavimo principas
nepazeistas dél to, kad Multihance ir Primovist buvo vertinami kitaip nei Ommniscan.

d) Dél nurodyto ketvirto diskriminacijos atvejo

Ieskové nurodé ketvirta diskriminacijos atvejj, kurj lémé tai, kad, nors ginc¢ijamu sprendimu siekiama
sumazinti grésme zmoniy sveikatai, jame palaikomos kontrastinés medziagos i§ makrociklinés
struktaros gadolinio, palyginti su medziagomis i$ linijinés struktaros gadolinio, turint omenyje tariama
neurotoksiskumo rizika ir nepaisant aplinkybés, kad pastarosios medziagos, konkreciai — Ommniscan, yra
saugesnes, kiek tai susije su pagrindiniy padidéjusio jautrumo reakcijy rizika, o ji, nors nedidelé, bet yra
reali.

Vis délto pirmiausia pazymétina, kad nei FBRVK, nei ZSVK, nei Komisija nenusprendé, kad
kontrastiniy medziagy i$ linijinés struktiros gadolinio keliama neurotoksiskumo rizika yra hipotetiné.
Remdamasi ZSVK nuomone, j kuria daro nuoroda ginc¢ijamame sprendime, Komisija nusprendé, kad
$iy kontrastiniy medziagy neurotoksiskumas yra galimas.
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Nors FBRVK konstatavo, kad tyrimuose buvo nurodyta mazesné padidéjusio jautrumo reakcijos rizika
batent naudojant Ommniscan, vis délto toliau jis pazyméjo, kad ,tyrimuose [dél padidéjusio jautrumo]
buvo tam tikry svarbiy apribojimy, siejamuy su retrospektyva ar tyrimo parengimu, sasaja su
nepageidaujamo poveikio registravimu ir produkty naudojimo pokyc¢iy paskatintu pranesimu ar
vélesniu pranesimu“. Taip pat FBRVK konstatavo, kad ,didziausiy reakcijy procentinis dydis labai
mazas ir visuose tyrimuose, kuriuose buvo vertintas padidéjusio jautrumo reakciju dél [kontrastiniy
medziagy i$ gadolinio] procentinis dydis, konstatuota, kad labai mazai pacienty proporcinei daliai
[pasireiské] ryski padidéjusio jautrumo reakcija“. Be to, FBRVK pazyméjo, kad ,padidéjusio jautrumo
rizika [buvo] tinkamai jtraukta j informacija apie kontrastines medziagas i§ gadolinio®.

Is tiesy ieskové pateiké 2017 m. balandzio 4 d. American College of Radiology straipsnj ,Atsakymai i
FBRVK rekomendacijas®, profesoriaus A. pareiskima ir profesoriaus P. metaanalize, i$ kuriy matyti, jog
linijinés struktiros gadolinis yra saugesnis nei makrociklinés struktiros gadolinis, kiek tai susije su
padidéjusio jautrumo rizika.

Vis délto Bendrasis Teismas neturi i$ naujo nagrinéti ginc¢ijamo sprendimo dél moksliniy elementy (Zr.
$io sprendimo 51 punkta). Be to, kaip jau nurodyta (zr. $io sprendimo 121 punkta), FBRVK nusprendé,
kad profesoriaus P. metaanalizéje buvo dideliy apribojimy. Beje, American College of Radiology
straipsnyje tik trumpai nurodyta, kad linijinés struktaros produktai ,kelia mazesne tmios padidéjusio
jautrumo reakcijos rizika nei makrociklinés struktaros produktai“, taciau §i iSvada nepagrista
argumentais. Kiek tai susije su profesoriaus A. pareiskimu, jis vélesnis nei gincijamas sprendimas, todél
FBRVK, ZSVK ir Komisija i ji negaléjo atsizvelgti. Maza to, jo objektyvumas ir jrodomoji galia
nepatvirtinti, nes jis parengtas butent ieskovés ieskiniui pagristi.

Todél nematyti, jog ginc¢ijamame sprendime Komisija pazeidé vienodo pozitrio ir nediskriminavimo
principa, nes skirtingai vertino kontrastines medziagas i§ makrociklinés struktiros gadolinio ir
kontrastines medziagas i$ linijinés struktaros gadolinio dél to, kad jy savybés skirtingos.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, treciasis ieskinio pagrindas nepagrjstas.

3. Dél ketvirtojo pagrindo, susijusio su proporcingumo principo pazeidimu

Ieskove teigé, kad gincijamas sprendimas pazeidzia bendraji proporcingumo principa, net jeigu reikéty
nuspresti, kad kontrastiniy medziagy i$ linijinés struktaros gadolinio naudos ir rizikos santykis
nepalankus.

Pirmiausia $iuo klausimu primintina, kad, remiantis suformuota jurisprudencija, pagal proporcingumo
principa, kuris yra vienas i$§ bendryjy Sajungos teisés principy, reikalaujama, kad Sajungos instituciju
veiksmai nevir$yty to, kas tinkama ir batina nagrinéjamy teisés akty teisétiems siekiamiems tikslams
pasiekti, todél, kai galima rinktis i$ keliy tinkamuy priemoniy, reikia taikyti maziausiai suvarzancia, o
sukelti nepatogumai neturi bati neproporcingi siekiamiems tikslams (zr. 2013 m. kovo 7 d. Sprendimo
Acino / Komisija, T-539/10, nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:110, 85 punkta ir jame nurodyta
jurisprudencija).

Grisdama $j pagrinda ieskové teigé, kad, pirma, Ommniscan rinkodaros leidimo galiojimo sustabdymas
nebuvo bitinas. Siuo klausimu ji pazyméjo, jog Komisija nusprendé, kad pakako zenklinimo ir
ispéjimy, kad buty neutralizuota reali nefrogeninés sisteminés fibrozés ir amiy padidéjusio jautrumo
reakcijy rizika, keliama visy kontrastiniy medziagy i$ gadolinio, o ji priestaringai nurodé sustabdyti
kontrastiniy medziagy i$ linijinés struktiros gadolinio rinkodaros leidimy galiojima, kad buty i$vengta
paprastos hipotetinés su $iy medziagy uzsilaikymu smegenyse siejamos rizikos.
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Vis délto pazymétina, jog ieskové ir vél klaidingai teigé (zr. $io sprendimo 140 punkta), kad grijsdama
sprendima Komisija nustaté tik paprasta hipotetine linijinés struktiros gadolinio neurotoksiskumo
rizika.

Be to, atsakydamas j ieSkovés sitlymus, FBRVK numaté kitas maziau grieztas rizikos mazinimo
priemones nei medziagy i$ linijinés struktaros gadolinio rinkodaros leidimy galiojimo sustabdymas,
taciau jos buvo jvertintos kaip nejgyvendinamos ar nepakankamos. ZSVK pritaré jo nuomonei.

Kiek tai susije su galimu informacijos apie Omniscan atnaujinimu, FBRVK nusprendé, kad kaupimasis
smegenyse yra intraveniniu btdu $virkS¢iamy kontrastiniy medziagy i gadolinio savybé, todél
informacija $iuo klausimu nelemty su $iuo kaupimusi siejamos rizikos sumazinimo.

Taip pat FBRVK pazyméjo, jog buvo nejmanoma apriboti Omniscan naudojimo tam tikroms pacienty
grupéms, kaip tai buvo padaryta dél nefrogeninés sisteminés fibrozés rizikos arba kaip tai sialé 19
valstybiy nariy ir Islandija ir Norvegija, nes $iuo metu negali bati nustatyta jokios grupés, kuriai kyla
mazesné kaupimosi smegenyse rizika.

FBRVK nusprendé ir tai, kad klinikinéje srityje nerealu noréti apriboti pacientui per gyvenima
suleidziamy doziy skaic¢iy ar imtis priemoniy dél injekciju daznumo ir momento, nes gadolinio
naudojimo atvejai gali buti neuzregistruoti, be kita ko, pakeitus radiologa ar bendrosios praktikos

gydytoja.

Galiausiai FBRVK nusprendé, kad apribojus Ommniscan naudojima zmonéms vis tiek kilty rizika, nes
nezinoma tiksli uzsilaikymo smegenyse ir kituose audiniuose ribiné verté ir nejmanoma nustatyti
laikotarpio, per kurj nespéja pasireiksti jokio potencialaus neigiamo poveikio.

Siomis aplinkybémis negalima nuspresti, kad gin¢ijamame sprendime yra priestaravimy ir jis
neproporcingas, nes Komisija nusprendé, kad pakanka zenklinimo ir jspéjimy nefrogeninés sisteminés
fibrozés ir tmiy padidéjusio jautrumo reakciju rizikai sumazinti, ir nurodé sustabdyti daugumos
kontrastiniy medziagy i$ linijinés struktaros gadolinio rinkodaros leidimy galiojimg, kad buty iSvengta
$iy medziagy uzsilaikymo smegenyse keliamos rizikos.

Antra, grisdama $j pagrinda ieskové teigé, jog Ommiscan rinkodaros leidimy galiojimo sustabdymas
buvo netinkamas. Siuo klausimu ji tvirtino, kad ginc¢ijamo sprendimo neproporcingumas i$plaukia is
to, kad jis lemia keturiose valstybése narése nustatytos specifinés Ommniscan miokardo perfuzijos
vaizdinimo indikacijos panaikinimg ir netenkama produkto, kuris lemia mazesnj nei kiti produktai
padidéjusio jautrumo reakcijy dydj.

Vis délto Sis argumentas grindziamas teiginiu, kad Ommniscan ypa¢ naudingas miokardo perfuzijos
vaizdinimui ir ryskaus padidéjusio jautrumo reakcijos rizikos srityje. Taciau, kadangi Bendrasis
Teismas neturi priimti sprendimo dél tarp Saliy kilusio mokslinio ginco $iais dviem klausimais (Zr.
ginc¢ijamo sprendimo 51, 99 ir 119 punktus), Bendrasis Teismas dél $io ypatingo naudingumo negali
nuspresti, kad pazeistas proporcingumo principas.

Sis ieskovés argumentas juo labiau nepagristas, nes i$nagrinéjus pirmaji pagrinda (ir. $io sprendimo
113-117 punktus) matyti, jog nejrodyta, kad FBRVK padaré klaida, nes nusprendé, kad ,viso kano“
indikacija apima miokardo perfuzijos vaizdinimo indikacija, nors, kaip tai nurodyta Sio sprendimo
121 ir 141 punktuose, FBRVK atmeté tyrimus ir profesoriaus P. metaanalize, susijusius su padidéjusio
jautrumo rizika dél to, kad juose nustatyta dideliy apribojimy.

Taip pat ieskové padaré isvada dél ginc¢ijamo sprendimo netinkamumo, remdamasi tuo, kad, nepaisant
milijony iSrasymo atvejy, néra jrodymuy apie neurologinius pazeidimus, tas sprendimas atveria visa
kontrastiniy medziagy i§ gadolinio rinka mazai grupei kontrastiniy medziagy i§ makrociklinés
struktaros gadolinio gamintojy, nors Sie produktai taip pat uzsilaiko smegenyse.
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Vis délto primintina, jog, remiantis jurisprudencijoje nustatytu bendruoju principu, visuomenés
sveikatos apsaugai negincijamai turi bati teikiama pirmenybé prie§ ekonominius motyvus (zr. Sio
sprendimo 44 punkta). Be to, FBRVK ir ZSVK konstatavo, kad buvo skirtumas tarp kontrastiniy
medziagy i$ linijinés struktaros gadolinio ir i§ makrociklinés struktiros gadolinio, nes pastaryju
uzsilaikymo smegenyse procentine israiSka deSimt karty mazesné, palyginti su linijinés struktaros
medziagomis, ir jose iSlieka trumpiau (zr. $io sprendimo 70 punkta). Be to, FBRVK ir ZSVK pazyméjo,
jog nepakanka ilgalaikiy saugumo duomeny, nepageidaujamas poveikis, siejamas su gadolinio
kaupimusi smegenyse, gali pasireiksti véliau ir gali bati sunkiai pastebimas, o pavieniy pranesimo
atvejy negalima numatyti. Galiausiai FBRVK ir ZSVK pazyméjo, kad egzistuoja tyrimai, kuriuose
nurodytas gadolinio naudojimo ir jvairiy nepageidaujamy poveikiy rySys (zr. S$io sprendimo
74 punkta). Siomis aplinkybémis tai, kad kontrastinés medziagos buvo placiai naudojamos ir
nepaaiskéjo neurologinio pobudzio nepageidaujamo poveikio, neleidzia daryti iSvados, kad pazeistas
proporcingumo principas.

Trecia, ieskové teigé, jog salygos, su kuriomis gin¢ijamame sprendime siejamas rinkodaros leidimo
galiojimo sustabdymo panaikinimas, yra tiek varzancios, kad $is sustabdymas prilygsta leidimo
atSaukimui. I$§ tikryju menkai tikétina, kad dabar nenustatyti linijinés struktiros gadolinio privalumai
bus konstatuoti ateityje ir kad gadolinio susilaikymas audiniuose ateityje bus paneigtas.

Remiantis gincijamo sprendimo 3 straipsnio antra pastraipa ir IV priedu, Omniscan rinkodaros leidimo
galiojimo sustabdymas gali bati panaikintas, jeigu rinkodaros leidimo turétojas pateikia duomenuy apie
kliniskai reik$minga nauda, kuri dar nebuvo nustatyta ir kuri buty didesné uz rizika, siejama su
atitinkamu produktu, arba apie tai, kad nevyksta reikSminga produkto dechelacija ir dél to gadolinis
neuzsilaiko audiniuose.

Siuo klausimu Komisija tvirtino, kad neretai nauja produkto indikacija atsiranda po tam tikro laiko nuo
jo pateikimo rinkai. Todél Ommiscan naudos ir rizikos santykis galéty buti vertinamas i§ naujo.
Komisija teigé ir tai, kad ieskové galéty pasialyti tam tikrus savo produkto struktiros ar sudéties
pakeitimus, kad jis baty stabilesnis, o tai sumazinty jo kaupimasi smegenyse.

Vis délto Bendrasis Teismas negali piktnaudziauti nei naujos Ommniscan indikacijos atradimo galimybe,
nei galimybe pakeisti jo struktira ar sudétj.

Be to, procesiniuose dokumentuose Komisija pripazino, kad stebéjimo tyrimy, kuriais siekta i$siaiskinti
klausima dél susirtpinimo linijinés struktaros gadolinio toksiskumu, rezultaty negalima issiaiskinti per
protinga termina dél pacienty, kuriems atlikta MRT, heterogeniskumo, tokiems tyrimams reikiamo
pacienty skaiCiaus ir metodologiniy apribojimy. Taip pat Komisija pazyméjo, jog klinikiniai
intervenciniai tyrimai, kuriuose palyginamas skirtingy produkty poveikis, gali buti pripazinti
priestaraujanciais etikai.

Vis délto, net jeigu Ommniscan rinkodaros leidimo galiojimo sustabdymo panaikinimas sunkiai
jmanomas, $is sustabdymas néra neproporcingas atsizvelgiant j 155—-160 punktus.

Taigi ketvirtasis pagrindas nepagrijstas.

4. Dél penktojo pagrindo, susijusio su gero administravimo principo pazeidimu

Ieskove teigé, pirma, kad procedara buvo $aliska, antra, kad atitinkamos instancijos neatliko i$samaus
visy jos pateikty pastabuy tyrimo.
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a) Dél procediiros nesaliskumo

Ieskove teigé, kad buvo pazeistas nesaliSkumo principas, nes profesorius T. dalyvavo eksperty grupéje,
kurios nuomone FBRVK naudojo pirmoje rekomendacijoje. Taigi profesorius T. dalyvavo kaip

......

dalyvavo jos iskeltoje byloje dél $meizimo, susijusio su pareiskimais apie Omnuiscan.

Sajungos institucijos, jstaigos ir organai turi gerbti pagrindines teises, garantuojamas pagal Sgjungos
teise, jskaitant teise j gera administravima, jtvirtinta Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos
41 straipsnyje (Siuo klausimu zr. 2013 m. liepos 11 d. Sprendimo Ziegler / Komisija, C-439/11 P,
EU:C:2013:513, 154 punkta).

Pagrindiniy teisiy chartijos 41 straipsnio 1 dalyje, be kita ko, nustatyta, kad kiekvienas asmuo turi teise
i tai, kad Sgjungos institucijos, jstaigos ir organai jo reikalus tvarkyty nesaliskai.

Siuo klausimu pazymétina, kad nesaliskumo reikalavimu, kurio turi laikytis Sajungos institucijos,
jstaigos ir organai, vykdydami savo uzduotis, siekiama uztikrinti vienoda poziirj, kuris yra Sgjungos
pamatas. Siuo reikalavimu, be kita ko, siekiama uzkirsti kelia galimiems pareigiiny ir tarnautojy,
veikianc¢iy institucijy, jstaigy ir organy vardu, interesy konfliktams. Atsizvelgiant | esmine
nepriklausomumo ir saziningumo garantijos svarba tiek Sajungos institucijy, jstaigy ir organy vidaus
veiklai, tiek jy iSorés jvaizdziui, matyti, kad, nesaliSkumo reikalavimas apima visas aplinkybes, kurias
sprendima byloje priimantis pareigiinas ar tarnautojas turi pagristai laikyti tokiomis, kurias treciasis
asmuo gali palaikyti galin¢iomis daryti jtaka jo nepriklausomumui tuo klausimu ($iuo klausimu Zzr.
2007 m. spalio 25 d. Sprendimo Kommninou ir kt. / Komisija, C-167/06 P, nepaskelbtas Rink.,
EU:C:2007:633, 57 punkta).

Institucijos, jstaigos ir organai turi laikytis nesaliSkumo reikalavimo, apimancio du elementus: pirma,
subjektyvy nesaliSkumag, reiskiantj, kad né vienas atitinkamos institucijos pareigiinas neturi reiksti
iSankstinio nusistatymo ar asmeninio palankumo, ir, antra, objektyvy ne$aliskuma, reiskiantj, kad
institucija turi suteikti pakankamai garantijy, kad nelikty jokiy teiséty abejoniy dél galimo
neobjektyvumo ($iuo klausimu zr. 2017 m. gruodzio 20 d. Sprendimo Ispanija / Taryba, C-521/15,
EU:C:2017:982, 91 punkty ir jame nurodyta jurisprudencija).

Atsakydama | Bendrojo Teismo per posédj pateikta klausima ieskové patikslino, kad $iuo atveju ji
remiasi butent objektyvaus nesaliSkumo pazeidimu.

Konkreciau kalbant, kiek tai susije su $iuo antruoju nesaliSkumo principo elementu, pazymétina, kad
tais atvejais, kai prie§ asmenj pradétoje procediroje, po kurios gali buti priimtas jam nepalankus
sprendimas, kelioms Sajungos institucijoms, jstaigoms ar organams yra suteikti atskiri ir skirtingi
jgaliojimai, kiekviena i$ $iy institucijy privalo laikytis objektyvaus nesaliSkumo reikalavimo. Todél net
jeigu $io reikalavimo nesilaiké tik viena i$ jy, dél to kitos institucijos po atitinkamos procediros
priimtas sprendimas gali bati neteisétas ($iuo klausimu Zr. 2017 m. gruodzio 20 d. Sprendimo
Ispanija / Taryba, C-521/15, EU:C:2017:982, 94 punktg).

Be to, institucijoms keliamas nesaliSkumo reikalavimas galioja ir ekspertams, j kuriuos kreipiamasi.
Visy pirma, kai ekspertas turi pateikti nuomone dél vaisto poveikio, svarbu, kad jis $j vaidmenj atlikty
visiskai nesaliskai (2010 m. rugséjo 9 d. Sprendimo Now Pharm / Komisija, T-74/08, EU:T:2010:376,
88 punktas).

Sioje byloje Komisija negincijo ieskovés nurodyty faktiniy aplinkybiy dél profesoriaus T. ir pripazino,
kad jos turi bati vertinamos veikiau atsizvelgiant j neSaliSkumo principa, o ne j Europos vaisty
agentaros (EVA) moksliniy komitety nariy ir eksperty interesy konflikto vertinimo politika, j kuria
atsizvelgta nagrinéjant tas aplinkybes.
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Vis délto Komisija pazyméjo, kad 2010 m. rugséjo 9 d. Sprendime Now Pharm / Komisija (T-74/08,
EU:T:2010:376, 93 punktas) Bendrasis Teismas nusprendé, kad i§ nesaliSkumo jpareigojimo negalima
daryti i$vados, kad yra teisiné klittis konsultuotis su ekspertu procediros dél vaisto metu vien dél to,
kad jis jau pateiké nuomone apie §j vaista kitos procediros metu. Anot Komisijos, tokj vaidmenj atliko

......

atitinkamas asmuo neiskélé bylos dél $meizimo, joje buvo tik atsakovas.

Vis délto pazymétina, kad Siuo atveju ieskoveés ir profesoriaus T. nesutarimas yra ne vien paprastas
farmacijos jmonés ir eksperto mokslinio pobtudzio pozitrio issiskyrimas. I$ tikryjy Sis nesutarimas yra
konfliktas, iskiles butent dél to, kad iki 2010 m. profesorius T. su advokatais jstojo i kolektyvinio
ieskinio dél zalos atlyginimo byla, iskelta butent ieskovei dél Zzalos, kuria padaré kontrastinés
medziagos i§ gadolinio, konkreciai — Ommniscan, atlyginimo. Vadinasi, 2010 m. rugséjo 9 d. Sprendime
Now Pharm / Komisija (T-74/08, EU:T:2010:376) pasirinktas sprendimo budas negali buti taikomas
Sioje byloje. Priesingai, toks jstojimas j byla galéjo sukelti teiséty abejoniy dél profesoriaus T.
nesaliSkumo procediroje, kurioje priimtas gin¢ijamas sprendimas.

Reikia issiaiskinti, ar §i aplinkybé turéjo lemiama reikSme Sios proceduros eigai ar baigciai (Siuo
klausimu zr. 2017 m. gruodzio 20 d. Sprendimo Ispanija / Taryba, C-521/15, EU:C:2017:982,
104 punkty).

Siuo klausimu pazymétina, kad profesorius T. nepriklausé nei FBRVK, nei ZSVK, jis priklausé tik
eksperty grupei, kuria FBRVK sudaré, remdamasis Direktyvos 2001/83 32 straipsniu. FBRVK S$iuos
ekspertus paskyré i§ valstybiy nariy EVA atsiysto vardinio saraso, pateikto remiantis 2004 m.
kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos
leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiancio Europos
vaisty agentira (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 229),
62 straipsnio 2 dalimi. Remiantis minétu 32 straipsniu, $ios eksperty grupés uzduotis — tik pateikti
nuomone FBRVK, kuris patikslino konkrecias temas, apie kurias ji turéjo pateikti nuomone.

Zinoma, i$ 2016 m. rugséjo 5 d. eksperty grupés posédzio protokolo matyti, jog 6 i§ 13 i$ pradziy ta
grupe sudariusiy nariy nurodé interesy konflikta dél skirtingy priezasciy ir negaléjo dalyvauti priimant
galutines i$vadas, todél jas priémé tik likusieji nariai, o tarp ju ir profesorius T. Vis délto $ias eksperty
grupés iSvadas kolegialiai priémé 7 nariai. Taigi kolegialumas yra nesaliSkumo garantija (Siuo klausimu
ir pagal analogija zr. 2009 m. vasario 19 d. Sprendimo Gorostiaga Atxalandabaso / Parlamentas,
C-308/07 P, EU:C:2009:103, 44 punkta). Be to, priesingai, nei teigé ieskové, nematyti, kad dél savo
pareigy ar statuso profesorius T. $ioje sumazéjusioje grupéje turéjo didesne jtaka. Visy pirma jis jai
nepirmininkavo.

Toliau i§ 2016 m. rugséjo 5 d. posédzio protokolo matyti, jog eksperty grupé suformavo konkrecia
pozicija ne dél Ommniscan rizikos ir naudos, o dél visy preparaty i§ gadolinio. Taigi ji tik apskritai
nagrinéjo klausima dél gadolinio gebéjimo pasiekti smegenis ir jose kauptis, klausimga dél su Siuo
kaupimusi siejamos rizikos ir klausima dél galimo linijinés strukttros gadolinio ir makrociklinés
struktiros gadolinio tarpusavio pakei¢iamumo, klausima dél to, ar yra galimybé izoliuoti tas pacienty
grupes, kurioms gadolinio naudojimas kelia didesne rizikg, klausima dél to, ar yra galimybé pakeisti
kontrastiniy medziagy naudojimo buda, kad baty sumazinta rizika, ir kokie gali biti atlikti tyrimai.

Be to, 2017 m. birzelio 19 d. FBRVK konsultavosi su antra eksperty grupe, kurioje nebuvo profesoriaus
T. Nors, kaip teigé ieskoveé, Siai antrai grupei buvo suteikti kitokie jgaliojimai nei pirmai grupei, ji
pateiké nuomone dél ieskovés nurodyty pakartotinio nagrinéjimo motyvy.

Beje, pazymétina, jog FBRVK, be kita ko, rémési mazdaug penkiasdesimcia tyrimy, paskelbty 2016 ir

2017 m. (zr. sio sprendimo 63 punkta), kuriuos kruopsciai i$nagrinéjo ir daug karty dauguma i jy
citavo, vertindamas ju pranasumus ir apimtj, kaip tai patvirtina bylos medziaga.
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Galiausiai ginc¢ijamo sprendimo motyvai grindziami nuomone, kuria pateiké ZSVK, atlikes savo
vertinima ir pateikes tam tikry pastaby dél FBRVK antros rekomendacijos, kaip tai konstatuota $io
sprendimo 79 punkte.

IS to, kas iSdéstyta, iSplaukia, kad profesoriaus T. dalyvavimas eksperty grupéje neturéjo lemiamos
reik§més nei procediros, kurioje priimtas ginc¢ijamas sprendimas, eigai, nei jos baigc¢iai. Taigi galima
konstatuoti, kad dél sio dalyvavimo bendrai vertinama procedara uztikrino pakankamas garantijas ir
kad néra jokiy pagristy abejoniy dél suinteresuotojo asmens saliskumo.

Todél reikia atmesti kaltinima dél nesaliSkumo principo pazeidimo.

b) Dél faktinés aplinkybés, kad atitinkamos instancijos neatliko issamaus visy pateikty pastaby
tyrimo

Pirma, ieskové teigé, kad neatsizvelgta j motyvus, kuriuos ji pateiké grisdama pakartotinio nagrinéjimo
prasyma. Antra, ji teigé, kad nebuvo iStaisytos faktinés klaidos, susijusios su specifine Ommniscan
miokardo perfuzijos vaizdinimo indikacija, gadolinio kiekiu smegenyse, jo uzsilaikymo trukme ir
kontrastiniy medziagy dozavimu. Trecia, ji tvirtino, kad kompetentingos instancijos nepriémé
sprendimo dél klausimy, susijusiy su MRT tyrimy apimtimi, nenuoseklumo renkant duomenis ir
akivaizdaus FBRVK jsitikinimo, kad tam tikrus tyrimus rémé rinkodaros leidimy turétojai.

Vis délto ieskové konkreciai nenurodé pakartotinio nagrinéjimo praSymo motyvy, j kuriuos nebuvo
atsizvelgta, ir kokios buvo padarytos faktinés klaidos, susijusios su specifine Ommniscan miokardo
perfuzijos vaizdinimo indikacija. Ji neidentifikavo ir faktiniy klaidy dél gadolinio kiekio smegenyse, jo
uzsilaikymo trukmés ir kontrastiniy medziagy dozavimo, kurios nebuvo istaisytos. Be to, ji
nepatikslino ir klausimy, susijusiy su MRT tyrimy ribomis ir nenuoseklumu renkant duomenis, dél
kuriy FBRVK, ZSVK ir Komisija nepateiké nuomonés. Dél visy $iy kaltinimy ji tik daro nuorodas j
ieskinio priedus. Taciau Bendrasis Teismas neprivalo ieskinio prieduose ieskoti ir nustatyti pagrindy ir
argumenty, kuriuos galéty laikyti ieskinio pagrindo sudedamaja dalimi, nes priedai atlieka tik jrodomaja
ir pagalbine funkcija (zr. 2018 m. geguzés 31 d. Sprendimo Kaddour / Taryba, T-461/16,
EU:T:2018:316, 113 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija). Taigi atitinkami kaltinimai paprasciausiai
pateikti, bet nenurodyti argumentai, kuriais remiamasi, priesingai, nei to reikalaujama pagal Procedtros
reglamento 76 straipsnio d punkta. Vadinasi, ieSkoveés kaltinimus reikia pripazinti nepriimtinais. Be to,
aplinkybé, kad nebuvo konkreciai atsakyta dél ieSkovés kaltinimo, susijusio su akivaizdziu FBRVK
jsitikinimu, kad tam tikrus tyrimus rémé rinkodaros leidimy turétojai, negali lemti gincijamo
sprendimo panaikinimo, nes nuo 2017 m. rugpjuacio 16 d. EVA patikslino, kad rémimas savaime neturi
buti laikomas daranciu poveikj tyrimo iSvadoms.

Bet kuriuo atveju i$ bylos medziagos matyti, jog dél ieskovés pakartotinio nagrinéjimo prasymo buvo
surengtas eksperty grupés posédis. Ieskovés motyvai, kuriais grindziamas tas prasymas, buvo jvertinti
ir pakomentuoti 2017 m. birzelio 28 d. prane$éjo ir bendrapraneséjo vertinimo ataskaitose. Konkreciai,
$io sprendimo 111, 113 ir 117 punktuose konstatuota, kad FBRVK pakartotinai iSnagrinéjo savo pirma
rekomendacija dél Ommniscan naudingumo miokardo perfuzijos vaizdinimui, atsizvelgdamas j ieSkoveés
pakartotinio nagrinéjimo praSsymo motyvus, ir kad nejrodyta tariama s$iuo klausimu padaryta klaida dél
Vokietijos instituto suteikto Gadovist rinkodaros leidimo naudoti visam kanui. Be to, ZSVK taip pat
atliko gadolinio naudos ir rizikos santykio tyrima ir, beje, pateiké pastaby dél FBRVK antros
rekomendacijos (zr. $io sprendimo 79 punkta).

Be to, kaip teigée Komisija, ieskovés ir FBRVK ar jos ir ZSVK nesutarimo dél moksliniy klausimy
egzistavimas nereiskia, kad nebuvo atsizvelgta i jos pastabas dél specifinés Ommniscan miokardo
perfuzijos vaizdinimo indikacijos, gadolinio kiekio smegenyse, jo uzsilaikymo trukmeés ir kontrastiniy
medziagy dozavimo.
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193 Vadinasi, reikia atmesti ieskovés kaltinima, kad atitinkamos instancijos neatliko iSsamaus visy jos
pateikty pastabuy tyrimo, ir visa pagrindg, susijusj su gero administravimo principo pazeidimu.

194 Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, matyti, kad né vienas pagrindas nepagristas, todél visa ieskinj reikia
atmesti.
IV. Dél bylinéjimosi islaidy

195 Pagal Bendrojo Teismo procediros reglamento 134 straipsnio 1 dalj i§ pralaiméjusios $alies
priteisiamos bylinéjimosi islaidos, jei laiméjusi $alis to reikalavo. Kadangi ieskové pralaiméjo byla, i$ jos
priteisiamos bylinéjimosi islaidos pagal Komisijos pateiktus reikalavimus, jskaitant i$laidas, susijusias su
procedura dél laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo.
Remdamasis Siais motyvais,

BENDRASIS TEISMAS (ketvirtoji kolegija)

nusprendzia:

1. Atmesti ieskinj.

2. Priteisti i§ GE Healthcare A/S bylinéjimosi islaidas, jskaitant islaidas, susijusias su procedira
dél laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo.

Kanninen Calvo-Sotelo Ibanez-Martin Reine
Paskelbta 2019 m. rugséjo 19 d. vieSame teismo posédyje Liuksemburge.

Parasai.
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