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W Judikattras krajums

VISPAREJAS TIESAS RIKOJUMS (astota palata)

2014. gada 3. septembri*

Prasiba atcelt tiesibu aktu — Pediatrija lietojamas zales — Regula (EK) Nr. 1901/2006 — 37. pants —
Tirgus ekskluzivitates ilguma pagarinasana nepatentétam zalém retu slimibu arstésanai —
Neparsudzams akts — Nepienemamiba

Lieta T-583/13

Shire Pharmaceutical Contracts Ltd , Hempsira (Apvienota Karaliste), ko parstav K. Bacon, barrister,
M. Utges Manley un M. Vickers, solicitors,

prasitaja,

pret
Eiropas Komisiju, ko parstav A. Sipos un V. Walsh, parstavji,

atbildétaja,
par prasibu atcelt léemumu, kas esot ietverts prasitajai adresétaja Eiropas Komisijas 2013. gada
2. septembra véstulé un kas vélak apstiprinats ar 2013. gada 18. oktobra véstuli, par zalu Xagrid
atbilstibu atlidzibas pasakumam, kas ir paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada
12. decembra Regulas (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem Regula
(EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004
(OV L 378, 1. Ipp.) 37. panta.

VISPAREJA TIESA (astota palata)

$ada sastava: palatas priekssedétajs D. Gracijs [D. Gratsias], tiesnesi M. Kanceva [M. Kancheva]
(referente) un K. Veters [C. Wetter],

sekretars E. Kulons [E. Coulon],

izdod $o rikojumu.

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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Rikojums

Tiesvedibas prieksvésture

Prasitaja, Shire Pharmaceutical Contracts Ltd, ir biofarmacijas uznémums, kas piedava arstniecibu retu
genétisko slimibu joma. Tam pieder tirdzniecibas atlauja attieciba uz zalem Xagrid, kuru aktiva viela ir
anagrelida hidrohlorids, un kuras tiek izmantotas esencialas trombocitémijas arstésana. Eiropas
Komisija zales Xagrid ir atzinusi par zalém reti sastopamu slimibu arstésanai atbilstosi Eiropas
Parlamenta un Padomes 1999. gada 16. decembra Regulai (EK) Nr. 141/2000 par zalém reti sastopamu
slimibu arstésanai (OV L 18, 1. Ipp.) un saskana ar $is regulas 8. pantu ir pieskirusi tam desmit gadu
tirgus ekskluzivitati lidz 2014. gada 18. novembrim.

2013. gada 1. augusta prasitaja nositija Komisijai véstuli ar nosaukumu “Pediatrijas regulas 37. panta
piemérojamiba nepatentétam zalém reti sastopamu slimibu arsté$anai; pediatrijas pétjjumu plans:
EMEA-000720-PIP01-09; produkta nosaukums: Xagrid ° 0,5 mg (anagrelida hidrohlorids); indikacijas:
esenciala trombocitémija”. Saja véstulé prasitaja informéja Komisiju par savu vélmi sarikot tiksanos, lai
apspriestos par Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 12. decembra Regulas (EK) Nr. 1901/2006
par pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK,
Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378, 1. Ipp.) preambulas 29. apsvérumu un
37. pantu, kas, péc tas domam, laujot uzskatit, ka nepatentétam zalém reti sastopamu slimibu
arstésanai esot piemérojams divu gadu tirgus ekskluzivitates pagarindjums ar nosacijumu, ka tiek
veikts pétijums atbilstosi Eiropas Zalu agentaras (EMA) apstiprinatam pediatrijas pétijumu planam un
ka visu pétljumu rezultati ir atspoguloti zalu raksturojuma kopsavilkuma. Turklat prasitaja noradija, ka
tas lagums butiba ir skatams tada konteksta, ka Xagrid esot nepatentétas zales reti sastopamu slimibu
arstésanai, attieciba uz kuram EMA jau esot apstiprinajusi pediatrijas pétijumu planu. Visbeidzot,
prasitdja informéja Komisiju, ka, tiklidz bts pieejami atbilsto§i minétajam planam veicamo pétljumu
rezultati, ta planojot prasit tirdzniecibas atlaujas pagarindjumu attieciba uz Xagrid, lai taja ielautu
pediatrijas indikacijas.

Ar 2013. gada 2. septembra véstuli Komisija atbildéja uz prasitajas véstuli. Pirmkart, Komisija tai
noradija, ka nepiekritot tas interpretacijai par Regulas Nr. 1901/2006 37. pantu, un $aja zina izklastija
savu viedokli, it ipasi attieciba uz faktu, ka saskana ar $o pantu nepatentétam zalém retu slimibu
arstésanai nevarot tikt pieskirts tirgus ekskluzivitates ilguma pagarindjums. Otrkart, Komisija prasitajai
noradija, ka prasita sanaksme neskietot vajadziga.

Ar 2013. gada 11. oktobra veéstuli prasitaja atkartoti vérsas Komisija, noradidama, ka ta vélas sanemt
sikakus paskaidrojumus par Komisijas nostaju jautijuma par Regulas Nr. 1901/2006 37. pantu. Saja
zina prasitaja iesniedza papildu apsvérumus par, vinasprat, pareizu minéta noteikuma interpretaciju, ka
ari par ta piemérojamibu nepatentétam zalém reti sastopamu slimibu arstésanai. Prasitaja ladza
Komisiju arl apstiprinat, ka Xagrid varés pretendét uz divu gadu tirgus ekskluzivitates pagarinajumu
atbilstosi Regulas Nr. 1901/2006 37. pantam, tiklidz tiks izpilditi $aja noteikuma paredzétie nosacijumi.

2013. gada 18. oktobra véstulé Komisija informéja prasitaju, ka ta joprojam uztur 2013. gada

2. septembra véstulé pausto nostaju un ka ta katra zina nepiekrit prasitijas piedavatajai Regulas
Nr. 1901/2006 37. panta interpretacijai.

Tiesvediba un lietas dalibnieku prasijumi

Ar prasibas pieteikumu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2013. gada 8. novembri, prasitija céla
$o prasibu.
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Ar atsevisku dokumentu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts taja pasa diena, prasitaja iesniedza
pieteikumu par paatrinato procesu atbilstosi Visparéjas tiesas Reglamenta 76.a pantam.

2013. gada 26. novembri Komisija iesniedza savus apsvérumus par prasitijas pieteikumu par paatrinato
procesu.

2013. gada 9. decembri Visparéja tiesa noraidija prasitajas pieteikumu par lietas izskatiS$anu paatrinata
procesa.

Ar atsevisku dokumentu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2013. gada 19. decembri, Komisija
izvirzija iebildi par nepienemamibu atbilsto$i Reglamenta 114. panta 1. punktam.

2014. gada 14. marta prasitaja iesniedza savus apsvérumus par Komisijas celto iebildi par
nepienemamibu.

Prasibas pieteikuma prasitajas noraditie prasijumi Visparéjai tiesai ir sadi:

— atcelt lemumu, kas esot ietverts 2013. gada 2. septembra un 18. oktobra vestulés (turpmak teksta —
“stridigas vestules”) un ar kuru Komisija esot atteikusies zalem Xagrid pieskirt Regulas
Nr. 1901/2006 37. panta paredzéto atlidzibu;

— piespriest Komisijai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Komisijas prasjjumi Visparéjai tiesai ir $adi:

— noraidit prasibu ka nepienemamu;

— piespriest prasitajai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Savos apsvérumos par iebildi par nepienemamibu prasitaja ladz Visparéjai tiesai:

— noraidit iebildi par nepienemamibu;

— piespriest Komisijai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Juridiskais pamatojums

Atbilstosi Reglamenta 114. panta 1. punktam, ja kads lietas dalibnieks to pieprasa, Visparéja tiesa var
lemt par pienemamibu, neaplikojot lietu péc butibas. Saskana ar §1 pasa panta 3. punktu paréja
procesa dala notiek mutvardos, ja vien Visparéja tiesa nelemj citadi. Saja lieta Visparéja tiesa uzskata,
ka lietas materiali tai ir pietiekami skaidri, un nolemj lietu izlemt, neuzsakot mutvardu procesu.

Komisija izvirza iebildi par prasibas nepienemamibu, noradot, ka, vinasprat, stridigas véstules ir nevis
apstridami tiesibu akti LESD 263. panta izpratné, bet gan, gluzi pretéji, informativi dokumenti, kas
nerada tiesiskas sekas.

Prasitaja apstrid Komisijas argumentus.

Vispirms jaatgadina, ka saskana ar pastavigo judikataru tiesibu akti vai léemumi, par kuriem var celt
prasibu par to atcelsanu LESD 263. panta izpratné, ir pasakumi, kas rada saistosas tiesiskas sekas, kas
ietekmé prasitdja intereses, butiski grozot ta tiesisko stavokli (skat. 2013. gada 26. septembra
spriedumu Polyelectrolyte Producers Group un SNF/ECHA, C-626/11 P, Krajums, EU:C:2013:595,
37. punkts un taja minéta judikatira).
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Lai noteiktu, vai apstridétais tiesibu akts rada $adas sekas, ir jaapliko ta saturs. Forma, kada akti vai
lémumi ir pienemti, principa nav svariga attieciba uz iespéju tos apstridét, celot prasibu par tiesibu
akta atcelsanu (skat. 1981. gada 11. novembra spriedumu IBM/Komisija, 60/81, Recueil,
EU:C:1981:264, 9. punkts, un 2008. gada 22. februara rikojumu Base/Komisija, T-295/06,
EU:T:2008:48, 56. punkts un taja minéta judikattra).

Visbeidzot, Eiropas Savienibas iestazu ieteikumi un atzinumi ir skaidri izslégti no LESD 263. panta
piemérosanas jomas, tapéc par tiem nevar celt prasibu atcelt tiesibu aktu (skat. 2012. gada 14. maija
rikojumu Sepracor Pharmaceuticals (Ireland)/Komisija, C-477/11 P, EU:C:2012:292, 52. punkts un taja
minéta judikatira).

Saja lieta vispirms ir janorada, ka, lai gan prasitajas prasibas cel$ana Visparéja tiesa ir motivéta ar
jautajumu, vai Regulas Nr. 1901/2006 37. pants lauj uzskatit, ka nepatentétas zales reti sastopamu
slimibu arstésanai, ka, pieméram, Xagrid, var pretendét uz divu gadu tirgus ekskluzivitates
pagarinagjumu, tomér vértéjuma, kas Visparéjai tiesai javeic, izskatot Komisijas izvirzito iebildi par
nepienemamibu, ir tikai janosaka, vai stridigas véstules ietvéra apstridamu tiesibu aktu ieprieks
18. punkta minétas judikatiiras nozimé vai turpreti tie ir tikai atzinumi, kas tadé] nevar bt prasibas
atcelt tiesibu aktu priek$mets atbilstosi LESD 263. pantam, ka ari iepriek§ 20. punkta minétajai
judikatarai. Turklat jaatgadina, ka saskana ar judikataru, lai atbildétu uz $o pédéjo jautajumu, jaizvérté
gan apstakli, kados $is abas stridigas véstules ir tikusas raditas, gan to saturs ($aja zina skat. 2011. gada
4. julija rikojumu Sepracor Pharmaceuticals/Komisija, T-275/09, EU:T:2011:327, 16. punkts).

Pirmam kartam, runajot par 2013. gada 2. septembra véstuli, Visparéja tiesa konstaté, ka minéta
véstule, pretéji prasitdjas apgalvotajam, ietver nevis Komisijas lémumu, ar kuru Regulas
Nr. 1901/2006 37. panta paredzéta atlidziba tiek noraidita konkréti attieciba uz zalém Xagrid, bet gan
vienkarSu Komisijas atbildi uz prasitajas ligumu sarikot tikSanos, ka ari visparigi un hipotétiski
formulétu informativu atzinumu par jautdjumu, vai minétais noteikums butu piemérojams
nepatentétam zalém reti sastopamu slimibu arstésanai.

Pirmkart, janorada, ka 2013. gada 2. septembra véstule ir atbilde uz prasitajas véstuli, ko ta sakotnéji
nosutijusi Komisijai 2013. gada 1. augusta. Prasitaja sava véstulé ir vienigi lagusi tikties ar Komisiju, lai
apspriestu jautdjjumu par Regulas Nr. 1901/2006 preambulas 29. apsvéruma un 37. panta
“piemérojamibu” nepatentétam zalém reti sastopamu slimibu arstésanai (“Shire would like to request a
meeting with the European Commission to discuss the applicability of the Paediatric Regulation to
non-patented, orphan medicinal products”). Lai ari §is véstules virsraksta bijusi norade uz zalém
Xagrid, ka to apgalvo prasitdja, no ta nekada zina neizriet, ka prasitaja batu lagusi Komisiju skaidri
paust ari viedokli par Regulas Nr. 1901/2006 piemérojamibu $im zalém. Runajot par 2013. gada
2. septembra veéstuli, no tas teksta izriet, ka Komisija taja skaidri ir atbildéjusi prasitajai, ka prasita
tiksanas neskiet vajadziga, vienlaicigi pauzot savu interpretaciju par Regulas Nr. 1901/2006 37. pantu,
saskana ar kuru minétais noteikums nelauj nepatentétam zalém retu slimibu arstésanai pieskirt tirgus
ekskluzivitates ilguma pagarinadjumu (“I regret to inform you that we do not share the intepretation
[of] Article 37” un “In view of the above explanations, a meeting with the Commission services does
not seem to be necessary”). Lidz ar to Komisijas vardu izvéle $aja véstulé nesaubigi pauz §is iestades
gribu, pirmkart, atteikt prasito tikSanos un, otrkart, paskaidrot, ka ta nepiekrit piedavatajai Regulas
Nr. 1901/2006 37. panta interpretacijai.

Otrkart, 2013. gada 2. septembra véstulé sniegtajos paskaidrojumos nebut nav ietverts konkréts un
specifisks pamatojums lémumam par Regulas Nr. 1901/2006 37. panta piemérosanu zalém Xagrid, jo
taja ir ietverts tikai informativs atzinums par §I noteikuma interpretaciju Komisijas izpratné,
neierobezojot Tiesas spriedumu nakotné. Saja zina jakonstaté, ka $ie paskaidrojumi ir formuléti
visparigi un hipotétiski, nekada zina nenoradot uz konkréto zalu Xagrid gadijumu. Turklat Komisijas
sniegtas atbildes hipotétiskais raksturs izriet no ta, ka par izejas punktu tiek pienemta vispariga
situacija, kura uznémums tirgus ekskluzivitates ilguma pagarinasanai nepatentétam zalém retu slimibu
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arstésanai brivpratigi iesniedz pediatrijas pétjjumu planu (“More specifically, you are referring to a
situation where a company voluntary submitted a paediatric investigation plan for a planned extension
of an already authorised orphan product, which is no longer patent protected”).

Treskart, lidzigi Komisijai jaatzist, ka 2013. gada 2. septembra véstulé sniegto paskaidrojumu
hipotétiskais raksturs vél jo vairak ir acimredzams, nemot véra faktu, ka Komisija nekada zina nevaréja
pienemt lémumu, kas prasitajai raditu tiesiskas sekas saistiba ar zalu Xagrid tirgus ekskluzivitates
pagarinaganu atbilsto$i Regulas Nr. 1901/2006 37. pantam. Saja zina ir janorada, ka $aja noteikuma
divu gadu tirgus ekskluzivitates pagarinajuma pieskirsanai nepatentétam zalém retu slimibu arstésanai
it pasi ir izvirzits nosacijums, ka ir javeic pétijums atbilstosi EMA apstiprinatam pediatrijas pétljumu
planam un visu pétjumu rezultati ir jaatspogulo zalu raksturojuma kopsavilkuma. No 2013. gada
1. augusta vestules, ka ari prasibas pieteikuma sniegtajiem prasitajas paskaidrojumiem izriet, ka par
zalu Xagrid pediatrijas pétijumu planu ir ticis iesniegts pieteikums par labojumiem, kas vél ir
izskatisana EMA, un ka turklat minéta plana atbilstibas parbaude attieciba uz Xagrid vél nav tikusi
pabeigta. Sados apstaklos, pat pienemot, ka prasitaja ir véléjusies, lai Komisija ienemtu nostaju par
Regulas Nr. 1901/2006 37. panta piemérosanu konkrétajam zalu Xagrid gadijumam, minéta iestade
$aja zina nemaz nebatu varéjusi pienemt lémumu, jo prasitaja pati iepriek§ nav ievérojusi Saja
noteikuma izvirzitos nosacijumus.

No iepriek$ minéta izriet, ka 2013. gada 2. septembra véstule nav uzskatama par apstridamu tiesibu
aktu LESD 263. panta izpratné.

Otram kartam, runajot par 2013. gada 18. oktobra véstuli, ari tas teksta nekas nelauj izdarit
pienémumu, ka Komisija ar to batu pienémusi lémumu par Regulas Nr. 1901/2006 37. panta
piemérosanu konkrétajam zalu Xagrid gadijumam, tadéjadi grozot prasitajas tiesisko stavokli.

Pirmkart, $aja zina ir janorada, ka $aja véstulé ir sniegta atbilde uz 2013. gada 11. oktobra véstuli, kura
prasitaja bija paudusi vélésanos sanemt sikakus paskaidrojumus par Komisijas nostaju jautajuma par
Regulas Nr. 1901/2006 37. pantu un kura bija ietverti papildu apsvérumi par, vinasprat, pareizu
minéta noteikuma interpretaciju (“We note that the Commission considers that Article 37 is not
applicable to a ‘voluntary’ paediatric investigation plan. We would like to seek further clarification on
the Commission stated position, and its application to Shire’s product Xagrid”). Tapéc 2013. gada
18. oktobra véstulé Komisija ir vienigi informéjusi prasitaju, ka ta var tikai apstiprinat savu 2013. gada
2. septembra véstulé pausto nostaju un ka ta katra zina nepiekrit prasitajas piedavatajai Regulas
Nr. 1901/2006 37. panta interpretacijai.

Otrkart, lai gan prasitaja 2013. gada 11. oktobra véstulé bija lagusi Komisiju sniegt tai apstiprinajumu
par Xagrid atbilstibu Regulas Nr. 1901/2006 37. panta paredzétajam pagarinajumam, jakonstaté, ka $is
lagums ticis formuléts nosaciti un pamatojoties uz hipotétisku situaciju, kad $aja noteikuma paredzétie
nosacijumi tiks izpilditi attiecibd uz minétajam zalém. Sados apstaklos jauzskata, ka, pirmkart,
2013. gada 18. oktobra véstule nav uzskatama par lémumu, bet gan par informativu Komisijas atbildi
uz prasitajas hipotétiski izteiktu lagumu un, otrkart, ka Komisija attieciba uz zalém Xagrid, ka jau
noradits ieprieks 25. punkta, nemot véra lietas apstaklus, tik un ta nebatu varéjusi pienemt lémumu.

No ieprieks minéta izriet, ka 2013. gada 18. oktobra véstule nav uzskatama par apstridamu tiesibu aktu
LESD 263. panta izpratné.

Nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus, prasiba ir janoraida ka nepienemama.
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Par tiesasanas izdevumiem
Atbilstosi Reglamenta 87. panta 2. punktam lietas dalibniekam, kuram nolémums ir nelabvéligs,
piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks, kuram nolémums ir

labvéligs.

Ta ka prasitajai noléemums ir nelabvéligs, tai japiespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ka ari atlidzinat
Komisijas tiesasanas izdevumus saskana ar tas prasijumiem.

Ar $adu pamatojumu
VISPAREJA TIESA (astota palata)
nospriez:
1) prasibu noraidit ka nepienemamu;
2) Shire Pharmaceutical Contracts Ltd atlidzina tiesasanas izdevumus.

Luksemburga, 2014. gada 3. septembri

Sekretars Priekssédétajs
E. Coulon D. Gratsias
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