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VISPAREJAS TIESAS SPRIEDUMS (ceturta palata)

2019. gada 19. septembri*

Cilvekiem paredzétas zales — Tirdzniecibas atlaujas gadoliniju saturo$am kontrastvielam apturé$ana —
Direktivas 2001/83/EK 31. un 116. pants — Piesardzibas princips — Vienlidziga attieksme —
Samérigums — Objektivitate

Lieta T-783/17

GE Healthcare A/S, Oslo (Norvégija), ko parstav D. Scannell, barrister, G. Castle un S. Oryszczuk,
solicitors,

prasitaja,
pret
Eiropas Komisiju, ko parstav M. Wilderspin un A. Sipos, parstavji,
atbildétaja,
prasiba, kas ir pamatota ar LESD 263. pantu un ar ko tiek lagts apturét Komisijas Isteno$anas léemuma
C(2017) 7941 final (2017. gada 23. novembris) par tirdzniecibas atlaujam cilvékiem paredzétam
gadoliniju saturosam kontrastvielam, kas satur vienu vai vairakas aktivas vielas “gadobenskabe,
gadobutrols, gadodiamids, gadopentetinskabe, gadoterskabe, gadoteridols, gadoversetamids un
gadoksetskabe”, atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada
6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV 2001, L 311,
67. Ipp.), 31. pantam, izpildi,
VISPAREJA TIESA (ceturta palata)

sada sastava: priekssedétajs H. Kanninens [H. Kanninen], tiesnesi L. Kalvo Sotelo Ibaness Martins
[L. Calvo-Sotelo Ibdriez-Martin] (referents) un I. Reine,

sekretars: P. Kullens [P. Cullen], administrators,
nemot véra tiesvedibas rakstveida dalu un 2019. gada 29. janvara tiesas sédi,

pasludina $o spriedumu.

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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Spriedums

I. Tiesvedibas prieksvésture

Prasitaja, GE Healthcare A/S, ir Norvégijas meitasuznémums, kas pilniba pieder GE Healthcare Inc. Ta
ietilpst GE Healthcare sabiedribu grupa, kas darbojas vairakas medicinas un farmacijas darbibas jomas
visa pasaulé.

Prasitaja ir Omniscan (gadodiamids) razotaja un ir $a produkta tirdzniecibas atlauju (turpmak teksta —
“TA”) turétaja 15 dalibvalsts.

Omniscan ir kontrastviela uz lineara gadolinija bazes (turpmak teksta — “linearais gadolinijs”), atskiriba
no kontrastvielam, kas ari satur gadoliniju, ta¢u ir ar makrociklisku struktaru (turpmak teksta —
“makrocikliskais gadolinijs”). To ievada intravenozi un izmanto ka kontrastu pastiprinataju, lai
uzlabotu ar magnétiskas rezonanses attélveidosanu (turpmak teksta — “MRI”) un angiografijas
magnétiskas rezonanses attélveidosanu iegutos attélus. Gadoliniju saturosas kontrastvielas var uzlabot
audzéju un bojajumu vizualizaciju pacientos un optimizét hronisku slimibu, pieméram, véza un sirds
slimibu, diagnostikas precizitati. Sis kontrastvielas ir klasificétas ka zales.

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (turpmak teksta — “CHMP”) 2010. gada konstatéja saikni starp
gadoliniju saturosajam kontrastvielam un sistémiskam nefrogénajam fibrozém pacientos ar smagu nieru
mazspéju. Si konstatéjuma dél] tika noteikti pasakumi $ riska parvaldibai. Sie pasakumi ietver
bridinajumus zalu apraksta, lietosanas ierobezojumus pacientiem ar nieru mazspéju un kontrindikaciju
pacientiem ar smagu vai akatu nieru mazspéju.

2016. gada 14. janvari tika veikts dokumentu, kuros ir apkopotas un analizétas zalu izraisitas
blakusparadibas, t.i., periodiski atjauninati droSuma zinojumi (turpmak teksta — “RPAS”), kopéjs
novértéjums. Saja RPAS novértéjuma, kas ir veltits gadoliniju saturo$ajai kontrastvielai,
Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (turpmak teksta — “PRAC”) konstatéja, ka publikacijas ir
atspogulota gadolinija saglabasanas cilvéka kermeni, jo Ipasi smadzenés, tacu lidz §im nav konstatétas
nevienas minétas saglabasanas kliniskas sekas. Saja posma PRAC uzskatija, ka Ommiscan ieguvuma un
riska lidzsvars joprojam ir pozitivs. Tomér PRAC ieteica riska parvaldibas plana ieklaut gadolinija
uzkrasanos un saglabasanos smadzenés un precizét, ka par $adas saglabasanas klinisko nozimi trakst
informacijas. Visbeidzot, PRAC ierosinaja padzilinati izpétit $o uzkrasanos un tas kliniskas sekas.

Eiropas Komisija 2016. gada 9. marta uzsaka Direktivas 2001/83 31. panta paredzéto jautdjuma
uzdosanu, pamatojoties uz to, ka gadoliniju saturo$o kontrastvielu parskatiSana lautu padzilinati
izvértét pieradijumus par to uzkrasanos smadzenés. Komisija piebilda, ka $adai parbaudei batu ari
jalauj atkartoti novértét minéto produktu ieguvuma un riska saméru, lai noteiktu, vai TA batu
jasaglaba, jagroza, jaaptur vai jaatsauc.

Direktivas 2001/83 31. panta 1. punkta pirmaja dala ir paredzéta procedura, saskana ar kuru “noteiktos
gadijumos, kad skartas Savienibas intereses, dalibvalstis vai Komisija, pieteikuma iesniedzéjs vai
tirdzniecibas atlaujas turétajs var vérsties ar jautdjumu [CHMP], lai piemérotu 32., 33. un 34. panta
paredzéto procediru, pirms tiek pienemts lémums par [TA] pieteikumu vai [TA] apturéSanu vai
anulésanu, vai citam izmainam [TA], kuras Skiet vajadzigas”. Turklat Direktivas 2001/83 31. panta
1. punkta otraja dala ir noteikts, ka “ja pieprasijjuma pamata ir ar atlautu zalu farmakovigilanci saistitu
datu vértéjums, jautdjumu iesniedz [PRAC]. [PRAC] izsniedz ieteikumu [..]. Galigo ieteikumu nosita
[PRACT.

Saskana ar 2017. gada 9. marta pirmo ieteikumu PRAC tostarp ieteica apturét Ommniscan TA darbibu.
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2017. gada 20. marta prasitaja lidza parskatit PRAC pirmo ieteikumu. Saja parskatidanas pieteikuma
prasitaja apgalvoja, ka §is pirmais ieteikums ir balstits uz kladam un izlaidumiem, ka nav veikts pareizs
Omniscan ieguvuma un riska lidzsvara novértéjums un ka nav pareizi piemérots piesardzibas princips.
Turklat pieteikuma iesniedzéjs apstridéja ekspertu grupas, ar kuru konsultéjusies PRAC, sastavu.
Visbeidzot, pieteikuma iesniedzéjs uzskatija, ka Ommniscan TA apturé$ana, nemot véra iespéju noteikt
turpmakus risku mazinasanas pasakumus, nebutu sameériga.

2017. gada 6. julija PRAC izdeva otru ieteikumu. Tas Ipasi neatskiras no pirma ieteikuma.

Tadéjadi PRAC atzina, ka gadolinijs var tikt atklats smadzenés péc ta ievadisanas. Ta arl noradija, ka
ilgstosas kliniskas sekas, ko rada ta saglabasanas smadzenés, joprojam nav zinamas un, pat ja $is
uzkrasanas negativa neirologiska ietekme nav pieradita, ilgtermina dati ir ierobezoti. Tomér PRAC
uzskatija, ka tas, ka nav pieejama informacija par gadolinija ietekmi vai ka ta nav pietieckama konkrétu
gadijumu pétijumos, nevar tikt uzskatits par pieradijumu tam, ka sis produkts smadzenés nav toksisks.
It ipasi nemot véra datus, kas norada uz linearo produktu dehelatésanu in vivo un ietekmétajas
smadzenu zonas, PRAC uzskatija, ka kaitigd ietekme, pieméram, smalkas motorikas traucéjumi vai
kognitivie traucéjumi, ka ari iespéjama mijiedarbiba ar slimibam, ir ticama. Tapéc PRAC uzskatija, ka
bazas saistiba ar tadu neirologisko bojajumu potencialu, kas saistiti ar gadolinija uzkrasanos
smadzeneés, ir pamatotas un nopietnas. Tomér PRAC pauda viedokli, ka, lai gan ka linearo, ta
makrociklisko gadoliniju saturosie produkti spéja sasniegt smadzenes, linearie produkti tur saglabajas
gadu vai ilgak, savukart makrocikliskie produkti tikai islaicigi palielindja gadolinija koncentraciju
smadzenés un tika izvaditi atrak.

Turklat, lai gan prasitaja apgalvoja, ka Ommiscan bija tikai viena indikacija attieciba uz miokarda
perfuzijas attélveidosanu cetras dalibvalstis, jo Ommniscan raisa ipasu interesi saistiba ar $o
attélveidosanu, PRAC apstridéja So interesi. PRAC noradija, ka Ommniscan ari ir bijusi indikacija
attieciba uz visa kermena MRI, kas ietvéra sirds attélveidoSsanu, tai skaita miokarda perfazijas
attélveidosanu. PRAC arl atgadinaja, ka gadoliniju saturo$o kontrastvielu lietoSana ir bijusi
kontrindicéta pacientiem ar smagu vai akatu nieru mazspéju, bet konstatéja, ka péc riska mazinasanas
pasakumu ieviesanas 2010. gada nav novéroti jauni apstiprinati sistémiskas nefrogénas fibrozes
gadijumi. PRAC vél noradija par adas plankumiem péc lineara gadolinija injekcijas. Visbeidzot,
attieciba uz hipersensitivitates reakcijam PRAC atzina, ka Ommniscan raksturojuma kopsavilkuma jau ir
ieklauti attiecigi bridinagjumi un riska samazinasanas pasakumi, bet ari noradija, ka iespéamas
atSkiribas starp Ommniscan un citam gadoliniju saturosam kontrastvielam $aja zina ir parak niecigas, lai
ietekmétu ieguvuma un riska lidzsvaru.

Saskana ar ieprieks minéto, nemot véra, ka pastav aizstajéji un pastav nopietnas bazas par iespéjamiem
neirologiskiem traucéjumiem, ka ari ar linearo gadoliniju saturo$o kontrastvielu lietosanu jau saistitos
riskus, tostarp nefrogénas sistémiskas fibrozes un adas plankumu rasanas ievérojamo risku, PRAC
uzskatija, ka pacienti nevar uznemties $os riskus, gaidot parliecino$us zinatniskus pieradijumus par
Ommniscan neirotoksisko ietekmi, un ka $a razojuma prieksrociba MRI kontrastvielu joma neatsver $os
riskus.

Visbeidzot, PRAC sava otraja ieteikuma atkartoja secinidjumu, ka linearo gadoliniju saturoso
kontrastvielu ieguvuma un riska attieciba vairs nav labvéliga un ka, ievérojot dazus iznémumus, to
tirdzniecibas atlaujas butu jaaptur, savukart makrociklisko produktu TA ir vienigi jagroza. Tapat ka
sava pirmaja ieteikuma. PRAC ieteica, ka $1 apturéSana varétu tikt atcelta vienigi ar nosacijumu, ka TA
turétaji sniegtu datus, kas noraditu vai nu uz kliniski nozimigiem ieguvumiem, kuri tobrid vél nebija
konstatéti, un kas parsniegtu ar produktu saistitos riskus, vai arl uz to, ka produkts neizraisitu
gadolinija saglabasanos audos, tostarp smadzenés.

ECLLEU:T:2019:624 3
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Otrais PRAC ieteikums tika nosatits CHMP. CHMP atzinumu pienéma 2017. gada 20. jalija.
Neraugoties uz to, ka divpadsmit dalibvalstu un Norvégijas un Islandes parstavju viedokli atskiras, ta
batiba piekrit PRAC ieteikumiem. It ipasi ta uzskata, ka ieguvumu un riska attiecibu lidzsvars attieciba
uz Ommniscan vairs nav labvéligs.

Tomér CHMP ir noraidijusi dazus PRAC otra ieteikuma punktus.

Pirmkart, CHMP nepiekrita PRAC apgalvojumam, ka makrocikliskie produkti izraisa tikai islaicigu
gadolinija koncentracijas palielinaSanos smadzenés un tiek atri izvaditi. Ta uzskatija, ka ir pietiekami
nemt véra, ka “gadolinija meérijjumi smadzenés |[.] paradija atSkiribas starp lineariem un
makrocikliskajiem produktiem akumulacijas zina laika gaita”.

Otrkart, nemot véra gadolinija plaso izmanto$anu un datu par ta uzkrasanas smadzenés negativo
ietekmi trakumu, CHMP uzskatija, ka $i kaitiga iedarbiba un iespéjama zalu mijiedarbiba ar slimibam
ir drizak “iespéjama”, nevis “ticama”, jo “ticama” nozimétu, ka kaitéjuma risks butu augstaks.

Visbeidzot, CHMP uzskatija, ka risks, ka var rasties adas plankumi, kurus PRAC saista ar linearo
gadolinija ievadiSanu, ir balstits tikai uz nelielu skaitu gadijumu un tadeél tas nevar tikt uzskatits par
nozimigu iemeslu TA apturésanai.

Péc CHMP atzinuma sanemsanas Komisija 2017. gada 1. septembri nosiatjja lémuma projektu
Cilvekiem paredzéto zalu pastavigajai komitejai, tadéjadi aizsakot termina, kura dalibvalstim jaiesniedz
savi apsvérumi, ritéjumu. Cehijas Republika, Italija un Polija iebilda pret $o projektu.

No 2017. gada augusta lidz novembrim prasitaja un Komisija vél apmainijas ar véstulém par CHMP
atzinumu.

2017. gada 23. novembri Komisija pienéma Isteno$anas léemumu C(2017) 7941 final par tirdzniecibas
atlaujam cilvékiem paredzétam gadoliniju saturo$am kontrastvielam, kas satur vienu vai vairakas
aktivas vielas “gadobenskabe, gadobutrols, gadodiamids, gadopentetinskabe, gadoterskabe, gadoteridols,
gadoversetamids un gadoksetskabe”, atbilstosi Direktivas 2001/83 31. pantam (turpmak teksta —
“apstridétais léemums”).

Saskana ar $i lémuma 3. panta pirmo dalu un L.B pielikumu dalibvalstim ir jaaptur linearo gadoliniju
saturo$o kontrastvielu, tostarp Ommniscan, TA. Saskana ar ta pasa lémuma 3. panta otro dalu un
IV pielikumu TA apturésana var tikt atcelta tikai ar nosacijumu, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz
datus, noradot vai nu to, ka pastav kliniski nozimigs ieguvums, kas nav konstatéts un kas parsniedz ar
attiecigo produktu saistitos riskus, vai to, ka produkts nav butiski dehelatéts un neizraisa gadolinija
saglabasanos audos. Tomér no minéta lémuma 3. panta tre$as un piektas dalas izriet, ka dalibvalstis, ja
tas uzskata, ka attiecigajam zalém ir butiska nozime, var atlikt TA apturéSanu uz laikposmu, kas
neparsniedz 12 ménesus.

No apstridéta lémuma 4. un 5. apsvéruma izriet, ka td pamatojums ir atrodams CHMP zinatniskaja
novértéjuma, kurs tam ir pievienots.

II. Tiesvediba un lietas dalibnieku prasijumi

Ar prasibas pieteikumu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2017. gada 1. decembri, prasitaja céla
$o prasibu.
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Ar atsevisku dokumentu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2017. gada 1. decembri, prasitaja
iesniedza pieteikumu par pagaidu noreguléjumu. Ar 2018. gada 11. jalija rikojumu GE Healthcare
/Komisija (T-783/17 R, EU:T:2018:503) sis pieteikums tika noraidits un lémuma par tiesasanas
izdevumiem pienemsana atlikta.

2018. gada 20. februari Komisija iesniedza iebildumu rakstu.

2018. gada 17. aprili prasitaja iesniedza repliku.

2018. gada 4. junija Komisija iesniedza atbildes rakstu uz repliku.

Péc tiesnesa referenta priekslikuma Visparéja tiesa (ceturta palata) noléma sakt tiesvedibas mutvardu
dalu.

Ar 2018. gada 6. novembra veéstuli Visparéja tiesa pazinoja Komisijai procesa organizatorisko
pasakumu, uz kuru ta atbildéja ta pasa gada 23. novembri.

Visparéja tiesa 2019. gada 29. janvara tiesas sédé uzklausija lietas dalibnieku mutvardu paskaidrojumus
un to atbildes uz tas uzdotajiem jautajumiem. Saja tiesas sédé prasitaja apstiprinaja, ka tas prasiba
attiecas vienigi uz apstridéta lemuma atcel$anu, ciktal tas attiecas uz Ommniscan.

Prasitajas prasijumi Visparéjai tiesai ir $adi:

— atcelt apstridéto lémumu;

— piespriest Komisijai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Komisijas prasijumi Visparéjai tiesai ir sadi:

— noraidit prasibu;

— piespriest prasitajai atlidzinat tiesasanas izdevumus.
II1. Juridiskais pamatojums

A. Par to, vai prasiba varéja tikt celta visu Omniscan tirdzniecibas atlaujas turétaju varda

Saskana ar Komisijas sniegto informaciju prasitaja prasibas pieteikuma apgalvojot, ka ta rikojas ne tikai
sava varda, bet ari citu Ommniscan TA turétaju varda, kas ietilpst GE Healthcare grupa. Sajos apstaklos
ta norada, ka prasitaja $aja sakara ir iesniegusi pieradijumus tikai ka pielikumus savai replikai un tadél
novéloti, lidz ar ko prasiba nevarot tikt attiecinata uz Siem citiem atlaujas turétajiem. Turklat prasitaju
nevarot tiesi skart citu uznémumu turéto TA darbibas apturésana.

Prasitaja atbild, ka to tiesi un individuali skar apstridétais lémums, ciktal tas ietekmé TA, kas ir izdotas
saistiba ar Ommiscan un kuru turétajas ir citas GE Healthcare grupas sabiedribas, ka ari divas citas
izplatisanas sabiedribas Kipra un Vacija, jo ta ir $a produkta vieniga razotaja un $is lémums liedz $o
produktu laist tirga. Turklat savas replikas pielikuma ta iesniedz ari dokumentus, kas attiecas uz
sabiedribam, kuru varda ta ari darbojas. Visbeidzot, atbildot uz Visparéjas tiesas sédé uzdoto
jautajumu, prasitadja apstiprinaja, ka ta darbojas visu Ommiscan TA turétaju varda; tas tika atziméts
tiesas sédes protokola.

ECLLEU:T:2019:624 5
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Saja zina ir jaatgadina, ka saskana ar Eiropas Savienibas Tiesas statiitu 21. panta pirmo dalu un
Reglamenta 76. panta pirmas dalas a) apakspunktu prasibas pieteikuma ir jabuat noraditam prasitaja
nosaukumam un domicilam.

Tomér $aja gadijuma prasibas pieteikums ir tiesi iesniegts tikai prasitajas varda. Turklat pilnvaru, kas ir
pievienota prasibas pieteikumam un izdota prasitajas juriskonsultiem, ir izdevusi tikai prasitaja pati un
vienigi sava varda. Turklat ar to, ka, lai pieraditu prasitdjas prasibas pienemamibu, ta prasibas
pieteikuma ir noradijusi, ka apstridétais lémums kaité ari tas matessabiedribai un citu GE Healthcare
grupas sabiedribu interesém, nevar tikt pieradits, ka ta rikojas ne tikai sava varda, bet ari citu subjektu
varda, kuri turklat dokumenta par lietas ierosinasanu nav noraditi. Sados apstaklos prasibas pieteikums
ir jauzskata par iesniegtu tikai prasitajas varda.

Procediras gaita sagatavotie un replikas stadija iesniegtie dokumenti, kas apliecina, ka prasitaja rikojas
arl citu sabiedribu varda, nevar grozit prasibas tvérumu. Tapat to nevar uzskatit, ka to nerezultativi
apgalvo prasitaja, par prasibas pieteikuma paustas nostajas precizéjumu, ka tur izstradatas
argumentacijas noslipésanu vai atbildi uz jauniem elementiem. Ar $ada pazinojuma pienemsanu,
pirmkart, netiktu ievérota Eiropas Savienibas Tiesas Statatu 21. panta pirma dala, Reglamenta
76. panta pirmas dalas a) punkts, ka ari replikas butiba, un, otrkart, tiktu atlauts apiet minéta
reglamenta 142.—144. panta paredzétos iesaistiS$anas noteikumus.

Tadé], ta ka nav nepiecieSsamibas noskaidrot prasitajas kapacitati parstavét citas sabiedribas Visparéja
tiesa, ir jauzskata, ka prasiba ir iesniegta tikai tas varda.

B. Par pamatiem

Savas prasibas pamatojumam prasitaja izvirza piecus pamatus, pirmkart, par
Direktivas 2001/83 116. panta parkapumu, otrkart, par piesardzibas principa neievéro$anu, treskart,
par vienlidzigas attieksmes principa un nediskriminacijas principa parkapumu, ceturtkart, par
samériguma principa neievérosanu un, piektkart, par labas parvaldibas principa parkapumu.

Atbildot uz Visparéjas tiesas jautajumu, ko ta uzdeva tiesas sédé, prasitaja piekrita, ka pirmie divi
pamati ir saistiti. Lidz ar to tie ir jaizskata kopa.

1. Par pirmo un otro pamatu, ar kuriem tiek apgalvots Direktivas 2001/83 116. panta un
piesardzibas principa parkapums

a) levada piezimes

Ta ka pieteikuma iesniedzéja it 1pasi atsaucas uz Direktivas 2001/83 116. pantu, vispirms batu janorada,
ka Saja panta ir paredzéts, ka kompetentas iestades, ja tas uzskata, ka produkts ir kaitigs, ka tam nav
arstnieciskas iedarbibas, ka riska un ieguvuma samérs nav labvéligs vai ka produkta kvalitativais un
kvantitativais salikums nav atbilstoss deklarétajam, aptur, atsauc vai groza TA.

Sie TA grozi$anas, apturé$anas vai atsauksanas nosacijumi ir alternativi un nav kumulativi (spriedums,
2014. gada 11. decembris, PP Nature-Balance Lizenz/Komisija, T-189/13, nav publicéts,
EU:T:2014:1056, 41. punkts). Turklat tie ir jainterpreté, ievérojot judikatara izstradato visparigo
principu, ka cilvéku veselibas aizsardzibai neapstridami ir japieskir lielaka nozime neka ekonomiskiem
apsvérumiem (spriedums, 2012. gada 19. aprilis, Artegodan/Komisija, C-221/10 P, EU:C:2012:216,
99. punkts).

6 ECLL:EU:T:2019:624
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Turklat piesardzibas princips, kas ir Savienibas tiesibu visparéjs princips, nenoteiktibas gadijuma
pilnvaro kompetentas iestades veikt atbilstosus pasakumus, lai novérstu konkrétus iespéjamos riskus
sabiedribas veselibai, drosibai un videi, negaidot, lidz $o risku realitite un nopietniba klast pilniba
acimredzama ($aja nozimé skat. spriedumu, 2014. gada 10. aprilis, Acino/Komisija, C-269/13 P,
EU:C:2014:255, 57. punkts un taja minéta judikatara).

Tadéjadi saskana ar piesardzibas principu veselibas apdraudéjumam, kura novérsanas iemesli ir minéti
Direktivas 2001/83 116. panta pirmaja dala, nav jabut konkrétam, bet tikai potencidlam ($aja nozime
skat. spriedumus, 2014. gada 10. aprilis, Acino/Komisija, C-269/13 P, EU:C:2014:255, 59. punkts, un
2015. gada 3. decembris, PP Nature-Balance Lizenz/Komisija, C-82/15 P, nav publicéts,
EU:C:2015:796, 23. punkts).

Saskana ar $o sistému Direktivas 2001/83 116. panta pirmaja dala ir pieskirtas tiesibas uznémumiem,
kas ir TA turétdji, jo ar to tiek nodros$inats, ka tirdzniecibas atlaujas tiek saglabatas lidz bridim, kad
paradas kads no nosacljumiem, lai grozitu, apturétu vai atceltu tirdzniecibas atlaujas ($aja nozimé skat.
spriedumu, 2012. gada 19. aprilis, Artegodan/Komisija, C-221/10 P, EU:C:2012:216, 96. punkts). No ta
izriet, ka pieradiSanas pienakums ir kompetentajai iestadei, $aja gadijuma Komisijai, un tai ir japierada,
ka ir izpilditi Direktivas 2001/83 116. panta paredzétie nosacijumi par TA atsauksanu, apturé$anu vai
grozisanu (spriedums, 2013. gada 7. marts, Acino/Komisija, T-539/10, nav publicéts, EU:T:2013:110,
79. punkts).

Tomér, nemot véra piesardzibas principu, Komisija var tikai sniegt pamatotas un neapgazamas norades,
kuras, neizslédzot zinatnisko nenoteiktibu, var radit pamatotas Saubas par attiecigo zalu drosumu, to
terapeitisko iedarbibu, labvéligu ieguvuma un riska saméru vai deklaréto kvalitativo un kvantitativo
sastavu (spriedumi, 2015. gada 3. decembris, PP Nature-Balance Lizenz/Komisija, C-82/15 P,
EU:C:2015:796, 23. punkts, un 2013. gada 7. marts, Acino/Komisija, T-539/10, nav publicéts,
EU:T:2013:110, 66. punkts).

Tomeér lémuma par zalu TA groziSanu, apturésanu vai atsauksanu pienemsana ir pamatota tikai tad, ja
minétais lémums ir pamatots ar objektiviem un jauniem zinatniskiem vai mediciniskiem datiem
(spriedumi, 2002. gada 26. novembris, Artegodan u.c./Komisija, T-74/00, T-76/00, no T-83/00 lidz
T-85/00, T-132/00, T-137/00 un T-141/00, EU:T:2002:283, 174., 177. un 191.-194. punkts, un
2014. gada 11. decembris, PP Nature-Balance Lizenz/Komisija, T-189/13, nav publicéts,
EU:T:2014:1056, 44. un 75. punkts).

Saja sakara kompetentajai iestadei ir janorada galvenie zinojumi un zinatniskie atzinumi, uz ko ta
balstas, un butisku atskiribu gadijuma japrecizé iemesli, kapéc ta atkapjas no attiecigo uznémumu
iesniegtajos zinojumos vai atzinumos paustajiem secinajumiem. Sis pienakums ir ipasi stingrs
zinatniskas nenoteiktibas gadijjuma. Ta notiek, istenojot sacikstes principu un parredzami, lai
nodrosinatu, ka attieciga viela ir padzilinati un objektivi zinatniski izvértéta, pamatojoties uz
reprezentativako zinatnisko tézu un attiecigo farmaceitisko laboratoriju iesniegto zinatnisko nostaju
pretnostatijumu (spriedumi, 2002. gada 26. novembris, Artegodan u.c./Komisija, T-74/00, T-76/00, no
T-83/00 lidz T-85/00, T-132/00, T-137/00 un T-141/00, EU:T:2002:283, 200. punkts, un 2014. gada
11. decembris, PP Nature-Balance Lizenz/Komisija, T-189/13, nav publicéts, EU:T:2014:1056,
52. punkts).

Tadeéjadi ir jaatgadina, ka to prasitaja ir atzinusi tiesas sédé, ka Visparéja tiesa nevar ar savu vértéjumu
aizstat PRAC un CHMP vértéjumu. Tas veikta parbaude attiecas vienigi uz to darbibas tiesiskumu, ka
arl uz PRAC ieteikuma un CHMP atzinuma iek$éjo saskanotibu un pamatojumu. Attieciba uz So
pédéjo aspektu tiesa ir pilnvarota vienigi parbaudit, vai ieteikuma un atzinuma ir ieklauts pamatojums,
kas lauj novértét apsvérumus, ar kuriem tas ir pamatots, un vai starp mediciniskajiem vai
zinatniskajiem konstatéjumiem un secinajumiem, kas taja ietverti, ir pieradita saprotama saikne (Saja
nozimé skat. spriedumu, 2014. gada 11. decembris, PP Nature-Balance Lizenz/Komisija, T-189/13, nav
publicéts, EU:T:2014:1056, 52. punkts).

ECLLEU:T:2019:624 7



52

53

54

55

56

57

58

59

60

SpriEDUMS, 19.9.2019. — Lieta T-783/17
GE HEALTHCARE/KOMISIJA

Prasitajas argumenti ir jaizvérté, nemot véra Sos apsvérumus. Tie attiecas uz vértéjumu, kas ir
apstridéta lémuma pamata, par lineara gadolinija, konkréti, Ommniscan, riskiem un ieguvumiem.

b) Par lineara gadolinija, konkréti, Omniscan, riska noveértéjumu

Vispirms prasitaja kritizé negativas neirologiskas ietekmes riska novértéjumu saistiba ar lineara
gadolinija izmanto$anu, péc tam — citu ar 3o lietojumu saistito risku novértéjumu. Saja sakara ta
norada, ka piesardzibas princips prasa, lai sabiedribas veselibas apdraudéjums batu ticams, nevis tikai
hipoteétisks vai teorétisks. Sads ticams raksturs neizriet no analizes, kas ir apstridéta léemuma pamata.

1) Par neirologiskajiem riskiem

Attieciba uz neirologiskajiem riskiem prasitaja secigi apstrid PRAC novértéjumu un CHMP
noveértéjumu.

i) Par PRAC noveértéjumu

Prasitaja uzskata, ka nav jaunu pieradijumu, kas pamatotu Farmakovigilances riska vértésanas komitejas
(PRAC) novértéjumu par to, vai Ommnmiscan izraisitu neirologisko risku pacientiem, un ka ta ir
nelikumigi apvérsusi pieradisanas pienakumu, kas tai ir $aja sakara.

— Par jaunu pieradijumu trikumu

Prasitaja apgalvo, ka piesardzibas princips neatbrivojot iestadi no piendkuma sniegt nopietnas un
parliecinosas norades, kas rada Saubas par attiecigo zalu droumu vai iedarbigumu. It ipasi péc tam,
kad ir pieskirta TA, pieradiSsanas pienakums esot iestadei, un ta varot apturét TA, tikai pamatojoties
uz jauniem datiem, nevis tikai atkartoti noveértéjot ieprieks$ izvértétos riskus.

Tomeér $aja gadijuma nav stipru, parliecino$u un jaunu pieradijumu tam, ka neirologisko bojajumu risks
pacientiem rastos no lineara gadolinija lietoSanas un ta uzkrasanas smadzenés. Pétijjumi par gadolinija
uzkrasanos organisma un ta toksiskumu jau esot bijusi pieejami periodiski atjauninato dro$uma
zinojumu vienreizéjas novértésanas procediras laikd. PRAC taja laika tos jau esot izskatijusi un
secindjusi, ka, ta ka nav pieradijumu par kaitéjumu, Ommniscan ieguvuma un riska samérs joprojam ir
labvéligs. Jaunakie dati neesot vairojusi zinasanas, iznemot to, ka tie esot atklajusi makrocikliska
gadolinija saglabasanos smadzenés un tikai daléju ta izvadisanu. Turklat Amerikas Savienoto Valstu
kliniskaja pétijjuma esot konstatéts, ka ar Ommniscan nevarot tikt saistiti kognitivie vai citi neirologiskie
traucéjumi.

Tomeér $§1 prasitajas argumentacija nav parliecinosa.

Vispirms saskana ar judikataru, kas minéta ieprieks 45., 48. un 49. punkta, atbilstosi piesardzibas
principam TA apturé$ana nav jabalsta uz stipriem un parliecino$iem pieradijumiem, ki to apgalvo
prasitaja. Pietiek ar to, ka ta ir balstita uz nopietnam un parliecino$am noradém, kas izriet no jauniem
zinatniskiem vai mediciniskiem datiem un noteikti neizslédz zinatnisko nenoteiktibu, ciktal $is norades
izraisa pamatotas $aubas tostarp par to, vai pastav labvéligs ieguvuma un riska sameérs.

Turpinajuma ir janorada, ka saskana ar Direktivas 2001/83 107.e panta 2. un 3. punktu vienota RPAS
noveértésanas procedira ietver zinojumu, ko referents sagatavojis 60 dienu laika péc RPAS sanemsanas,
iespéju dalibvalstim un TA turétdjam 30 dienu laika péc zinojuma sanemsanas iesniegt apsvérumus, $i
zinojuma aktualizé$anu, ko referents veic piecpadsmit dienu laika péc $o apsvérumu sanemsanas, un
PRAC veiktas galigd zinojuma un ieteikuma pienemsanas sanadksmeé, kas notikusi péc Sis
aktualizéSanas. Tapéc vienota RPAS novértéSanas procediira prasa kritiski izvértét zalu ieguvuma un
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riska sameéru, nemot véra jebkadu jaunu informaciju par zalém, un var izraisit TA grozisanu,
apturésanu vai atsauksanu. Tomeér $i procedira joprojam ir saméra isa. Tadé] var bat nepieciesama
sikaka  zinatniska analize un var bat nepiecieSama citas procediras, pieméram,
Direktivas 2001/83 31. un 32. panta paredzétas procediras, uzsak$ana. Batiba §i sarezgitaka procedira
paredz viena vai divu referentu sakotnéjo zinojumu iesniegsanu, ka tas ir $aja gadijuma, zinojuma
nosttiSanu TA turétjjam un dalibvalstim un, nemot véra $os apsvérumus, atjauninata zinojuma
sagatavosanu, PRAC ieteikumu pienemsanu un, visu to paveicot 150 dienu kopéja termina laika,
iespéju TA turétajam pieprasit parskatiSanu, iespéju sapulcinat kopa ekspertus, iespéju pienemt jaunu
PRAC ieteikumu, iespéju pazinot $o jauno ieteikumu CHMP un iespéju CHMP pienemt atzinumu un
nosatit to Komisijai, TA turétajiem un dalibvalstim, pirms tas pienem lémumu.

Tomér, nemot véra jaunakos datus, PRAC saistiba ar vienoto RPAS novértésanas procediru néma veéra,
ka Ommniscan ieguvuma un riska lidzsvars joprojam ir pozitivs, ka arl to, ka gadolinija saglabasanas
smadzenés kliniska nozime bija informacija, kas nebija pieejama, un ka $i saglabasanas, ka arl tas
kliniskas sekas, batu rapigi jaizpéta. Sis ierosinajums lika Komisijai sakt proceddru saskana ar
Direktivas 2001/83 31. pantu, ka rezultata tika pienemts apstridétais lémums.

Sados apstaklos vienotas RPAS novértésanas procediras posma pieejamie dati nevar tikt uzskatiti par
pilniba novértétiem datiem un apstridétas procedaras rezultata nevar tikt attaisnota Ommniscan TA
apturésana.

Katra zina no PRAC otra ieteikuma izriet, ka PRAC cita starpa balstijas uz aptuveni 50 pétjjumiem, kas
publicéti 2016. un 2017. gada, t.i., péc vienotas RPAS novértésanas procedaras.

Ir taisniba, ka PRAC sava otraja ieteikuma jau kop$ 2010. gada konstatéja, ka linearo gadoliniju
saturosas kontrastvielas ir saistitas ar nopietnu sistémiskas nefrogénas fibrozes risku. Tomér Sis
konstatéjums nav izskiroSais iemesls, kapéc tika sagatavots otrais PRAC ieteikums un apstridétais
léemums. Ka to apgalvo Komisija, $is risks tika izmantots ka piemérs negativai ietekmei, ko rada lineara
gadolinija izdaliSanas audos un ta sekojosa uzkrasanas, palielinot bazas par to, ka gadolinija izdalisanas
smadzenés ari var but toksiska. Tomeér jau ieprieks zinamie dati, neparkapjot piesardzibas principu un
Direktivas 2001/83 116. pantu, var tikt nemti véra, ja tie tiek izmantoti, vienigi lai apstiprinatu viedokli,
ko sagatavo iestade, pamatojoties uz jauniem datiem.

Nemot véra iepriek§ minéto, ir jaatzist, ka PRAC otra ieteikuma pamata bija jauni zinatniski vai
mediciniski dati.

— Par pieradisanas pienakuma pareju

Prasitaja kritizé PRAC pa to, ka ta savu otro ieteikumu ir pamatojusi ar to, ka datu trakums vai
nepietiekamiba nevar tikt uzskatiti par pieradijumu, ka nepastav nelabvéligas neirologiskas iedarbibas
risks, kas saistits ar gadolinija saglabasanos smadzenés. Tadéjadi PRAC tai esot nelikumigi parnesusi
pieradiSanas pienakumu, kas ir kompetentajam iestadém.

Péc tam, kad tika parbauditi pieejamie novérojumu dati, PRAC uzskatija, ka, lai gan gadolinija
saglabasanas smadzenés kliniska ietekme nav zinama vai turpina bat neskaidra, tas, ka nav datu par
tadu datu trakumu vai nepietiekamibu, kas izriet no klinisko gadijumu aprakstiem, nevar tikt uzskatits
par pieradijumiem, ka nav nelabvéligas neirologiskas iedarbibas riska.

Tomeér PRAC ieteikumu nevar reducét lidz $im vienigajam apgalvojumam.

PRAC vispirms pamatojas uz pétijumiem, kas liecina, ka gan linearais, gan makrocikliskais gadolinijs ir
spéjigs skérsot hematoencefalisko barjeru un sasniegt smadzenes.
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Péc tam PRAC noradija, ka linearo gadoliniju saturos$as kontrastvielas gadoliniju audos izdala vairak
neka makrocikliskas vielas, jo tam ir zemaka stabilitate, un tapéc tam ir lielaka tendence tur uzkraties.
Lidz ar to ir novérots, ka linearie produkti smadzenés saglabajas desmit reizes vairak neka
makrocikliskie produkti un ka tie tur paliek lidz pat gadam un pat vél ilgak.

PRAC arl noradija, ka, lai gan gadolinijs tiek plasi izmantots, nav veikts ne pétijums, kas liecinatu par
neirotoksicitates kliniskajam pazimém 50 nedélas péc ta ievadisanas ar intravenozo injekciju, ne
pétijums par histopatologiskam pazimém, kas parsniedz noteiktu koncentraciju. Tomér PRAC vérsa
uzmanibu uz to, ka datu par gadolinija saglabasanas ilgtermina ietekmi uz smadzeném joprojam bija
maz un ka nelabvéliga ietekme, kas varétu bat saistita ar $adu uzkrasanos, varétu but aizkavéta un
delikata un to spontana paradisanas ir atkariga no dazadiem faktoriem. It ipasi PRAC néma véra M.
klinisko pétijumu, kuru prasitaja bija iesniegusi sava produkta atbalstam, bet to noraidija, tostarp
tapéc, ka, ievérojot véra nemto pacientu izlases lielumu, salidzino$i iso izpéti saistiba ar iespéjamo
ilgtermina ietekmi un detalizétas informacijas trakumu par izmantotajam statistikas metodém un to
ticamibu, ta rezultati bija ierobezoti. Tapat PRAC uzskatija, ka pétjjumi, kas veikti, pamatojoties uz
eksperimentiem ar veseliem dzivniekiem, kuriem intravenozi ievadita gadolinija deva, nevar tikt
uzskatiti par tadiem, kas aptver tadu slimibu mainigo lielumu, kuras var novérot cilvékiem un kuras
var tikt saasinatas ar gadolinija saglabasanos smadzenés. Turklat PRAC noradija uz daziem citiem
pétjjumiem, kuros dots majiens uz saikni starp gadolinija ievadiSanu un dazadam blakusparadibam,
tadam ka galvassapes, redzes traucéjumi vai dzirdes traucéjumi, gremos$anas traucéjumi, elposanas
traucéjumi, muskuloskeletalas sistémas traucéjumi, smalkas motorikas traucéjumi vai kognitivas
grutibas atkariba no smadzenu platibas, ko skarusi gadolinija uzkrasanas un ta dehelatésana. PRAC arl
atgadinaja, ka, gadoliniju tiesi injicéjot Zurku centralaja nervu sistéma, tika konstatéta ta toksicitate, jo
tas izraislja morfologiskas un uzvedibas izmainas atkariba no sanemtas devas. Visbeidzot, ka jau
noradits, PRAC ka pieradijjumu par lineara gadolinija toksicitati audos atgadinaja, ka ta ir saistita ar
butisku sistémiskas nefrogénas fibrozes risku.

PRAC beidzot balstijas uz pasas pilnvarotas ekspertu grupas konstatéjumiem, kas patstavigi bija
secinajusi, ka, pirmkart, sakara ar ta tieksmi dehelatéties linearais gadolinijs uzkrajas smadzenés, un,
otrkart, ka ir ticams, ka $ada uzkrasanas var radit nelabvéligu ietekmi.

Ir jakonstaté, ka PRAC tadéjadi pamatojas uz tadu objektivu zinatnisku vai medicinisku datu
novértéjumu, kas noteikti neizslédz zinatnisko nenoteiktibu, bet kas tomér var but nopietnas un
parliecino$as norades, pirmkart, par lineara gadolinija uzkrasanos smadzenés tadas proporcijas un
ilguma, kas ir lielaks neka makrocikliskajam gadolinijam, un, otrkart, par $adas uzkrasanas potenciali
toksisko iedarbibu.

Nemot véra sos apstaklus, PRAC — neparnesdama pieradisanas pienakumu — varéja uzskatit, ka datu
trakums vai nepietiekamiba klinisko gadijumu aprakstos nevar tikt uzskatiti par pieradijumu tam, ka
nav nelabvéligu neirologisku seku riska, ja vien tas riciba ir elementi, kas $aja sakara rada pamatotas
Saubas.

Tapéc iebildumi, kurus prasitaja izvirza attieciba pret PRAC veikto neirotoksiskas iedarbibas riska, kas
saistits ar gadolinija saglabasanos smadzenés, novértéjumu, nav pamatoti.

ii) Par CHMP novertéjumu

Prasitaja butiba apgalvo, ka CHMP butiba nav veikusi pati savu novértéjumu un ka ta, atkapjoties no
noteiktiem PRAC novértéjumiem, katra zina nav némusi véra PRAC ieteikumu.
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— Par to, ka CHMP neesot veikusi pati savu noveértéjumu

Prasitaja, rundjot par nelabvéligu neirologisko iedarbibu, apgalvo, ka, péc tas domam, CHMP butiba ir
piekritusi PRAC otrajam ieteikumam, neveicot pati savu novértéjumu.

Tomér ir jaatgadina, ka tikai tad, ja ir pietiekami daudz saskanigu norazu, lai pamatotu prasitajas
apgalvojumu, ka nav notikusi faktiska parbaude, iestadei ir pienakums sniegt pieradijumus par $adu
parbaudi ($aja nozimeé skat. spriedumu, 2004. gada 28. septembris, Tenreiro/Komisija, T-216/03,
EU:T:2004:276, 59. punkts).

Tomeér tas, ka CHMP liela méra piekrita PRAC viedoklim, nenozimé, ka ta nebuatu novértéjusi
pieejamos mediciniskos vai zinatniskos datus. Ta tas ir vél jo vairak tapéc, ka TA turétijiem bija
iespéja paust savu nostaju CHMP 2017. gada 18. jalija, un tapéc, ka péc tam, kad CHMP bija
izklastjjusi PRAC otra ieteikuma saturu un noradijusi, ka ta pilniba piekrit visiem taja paustajiem
secindjumiem, ta, pirms sniedza savus secinajumus, tos nianséja. Visbeidzot, CHMP atzinumam
pievienotie divpadsmit dalibvalstu un Norvégijas un Islandes parstavju atskirigie viedokli atklaj, ka
diskusija taja notika.

Tadé] nav pieradits, ka CHMP pati neesot novértéjusi neirologiskos riskus, ko varétu radit gadolinija
ievadisana.

— Par to, ka CHMP esot atkapusies no noteiktiemm PRAC vértéjumiem

Prasitaja norada, ka CHMP ir atkapusies no noteiktiem PRAC novértéjumiem, no kuriem CHMP
tadéjadi neesot “némusi véra” ieteikumu. Prasitaja uzskata, ka no ta izrietot, ka elementi, kas ir CHMP
pasas atzinuma un apstridéta léemuma pamata, nav nedz stipri, nedz parliecinosi.

Prasitaja norada, pirmkart, ka attieciba uz faktu, ka linearo gadoliniju saturosas kontrastvielas batu
janoskir no makrociklisko gadoliniju saturo$ajam kontrastvielam, CHMP uzskatija, ka ir jalabo PRAC
apgalvojums, saskana ar kuru “makrocikliskie produkti uzrada tikai islaicigu [gadolinija] koncentracijas
palielinasanos smadzenés un tie tiek atri izvaditi”. CHMP uzskatija, ka esot pietiekami konstatét, ka
“gadolinija mérijumi smadzenés saistiba ar garakiem laikposmiem paradija atskiribas starp lineariem
un makrocikliskajiem produktiem akumulacijas zina laika gaita”.

Tomér ar tadéjadi CHMP sniegto niansi netiek apsSaubits konstatéjums, ka linearais gadolinijs
dehelatéjas vairak neka makrocikliskais gadolinijs un ka tas ilgak saglabajas smadzenés. It ipasi,
pamatojoties uz Siem konstatéjumiem, PRAC un CHMP noskira kontrastvielas atkariba no to
piederibas $o abu veidu gadolinijam un Komisija, ar iznémumiem, apturéja TA vienam kontrastvielam,
bet ne citam. Tadeél, pretéji prasitajas apgalvotajam, CHMP izmantotais at$kirigais formuléjums nav
tads, ar kuru tiek pavajinats apstridéta lémuma pamatojums.

Otrkart, prasitaja norada, ka, péc tas domam, CHMP uzskatija, ka nevar apgalvot, ka to ir darijusi
PRAC, ka gadolinija nelabvéliga ietekme un iespéjama mijiedarbiba ar slimibam ir “ticama”. Prasitaja ari
konstaté, ka CHMP uzskatija, ka ir ieteicams lietot adjektivu “iespéjams”, nevis adjektivu “ticams”, jo
“ticams” norada uz “lielaku kaitéjuma potencialu”. Ta arl norada, ka ta pasa iemesla dé] CHMP
uzskatija par piemérotu no PRAC secindjuma izlaist vardu “vél”, saskana ar kuru “vél nav pieradita
nekada nelabvéliga neirologiska iedarbiba, pieméram, kognitivi vai motoriski traucéjumi, ko rada
gadolinija uzkrasanas smadzenés”.

Nemot véra, ka kops 1988. gada ir administréti 300 miljoni kontrastvielu uz gadolinija bazes devu un

nav datu par ta uzkrasanas smadzeneés ietekmi, prasitaja apgalvo, ka CHMP tadéjadi nepiekrita PRAC
tezei, kas ir apstridéta lemuma pamata.
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Tomér ir jaatgadina, ka, lai pamatotu tada pasakuma noteiksanu saskana ar
Direktivas 2001/83 116. pantu, pietiek ar potencialu risku (skat. ieprieks $i sprieduma 46. punktu).
Turklat, pretéji prasitajas apgalvotajam, TA apturéSana nav obligati jabalsta uz stipriem un
parliecinosiem pieradijumiem; tas pamata var but arl vienigi nopietnas un parliecino$as norades, pat ja
tas neizslédz nekadu zinatnisko nenoteiktibu (skat. ieprieks si sprieduma 59. punktu).

Turklat, ka jau ir ticis noradits iepriek$ (skat. iepriek$ $i sprieduma 45. punktu), piesardzibas princips,
kas ir Savienibas tiesibu visparéjs princips, nenoteiktibas gadijuma pilnvaro kompetentas iestades veikt
atbilstosus pasakumus, lai novérstu konkrétus iespéjamos riskus sabiedribas veselibai, drosibai un videi,
negaidot, lidz $o risku esamiba un nopietniba klast pilniba acimredzama.

Turklat, lai gan, ka to apgalvo prasitaja, riska novértéjums nevar but balstits vienigi uz hipotétiskiem
apsverumiem, Tiesa tomér ir atzinusi, ka, ja izradas, ka veikto pétijumu rezultatu nepietiekamibas,
neparliecino$a rakstura vai neprecizitates dél nav iespéjams drosi noteikt apgalvota riska esamibu vai
pakapi, bet gadijuma, ja risks iestatos, pastav iespéjamiba, ka var rasties faktisks kaitéjums sabiedribas
veselibai, piesardzibas princips attaisno ierobezojosu pasakumu ieviesanu (spriedumi, 2014. gada
10. aprilis, Acino/Komisija, C-269/13 P, EU:C:2014:255, 58. punkts, un 2015. gada 3. decembris, PP
Nature-Balance Lizenz/Komisija, C-82/15 P, nav publicéts, EU:C:2015:796, 22. punkts).

Tomér $aja gadijuma CHMP, ieviesot divas iepriek§ minétas nianses otraja PRAC ieteikuma, nav
fundamentali apstridéjusi, ka risks pastav. CHMP, tapat ka PRAC pirms tas, protams, ir atzinusi, ka,
neraugoties uz to, ka gadolinijs ir ticis plasi izmantots, nav novérota nekada nelabvéliga ietekme
attieciba uz cilvékiem, ko butu izraisijusi ta uzkrasanas smadzenés. Tomér CHMP nav atspékojusi
PRAC viedokli, ka, pirmkart, ilgtermina drosibas dati ir ierobezoti, otrkart, nelabvéliga ietekme, kas var
bat saistita ar $o uzkrasanos, varétu but aizkavéta un delikata un, treskart, spontana nelabvéligas
ietekmes paradiSanas ir atkariga no dazadiem faktoriem. Pilniba atzistot, ka tada nelabvéliga
neirologiska ietekme ka kognitivi vai motoriski traucéjumi nav pieradita, CHMP atzina, Kka,
pamatojoties uz datiem, kas norada, ka linearas vielas dehelatéjas in vivo, un nekliniskiem datiem, kas
atklaj dehelatéta gadolinija toksicitati, pastav nelabvéligas ietekmes un mijiedarbibas ar slimibam risks.

Pilnibas labad jaatzist, ka to apgalvo Komisija savos procesualajos rakstos, ka, ta ka CHMP ir
izmantojusi adjektivu “iespéjams”, nevis adjektivu “ticams”, kuru izmantojusi PRAC, tas mérkis ir bijis
izvairities no trauksmes stavokla radiSanas pacientiem, nevis novirzities péc butibas no PRAC nostjjas,
jo CHMP apstiprinaja savu ieteikumu apturét linearo gadoliniju saturo$o kontrastvielu TA.

Nemot véra visu iepriek§ minéto pamatojumu, tas, ka CHMP vardu “iespéjams” ir aizvietojusi ar
adjektivu “ticams” un adverbu “joprojam” svitrojusi no PRAC ieteikuma, nav uzskatams par butisku
Direktivas 2001/83 116. panta un piesardzibas principa piemérosanai. Tadéjadi tas ari nevar ietekmét
apstridéta léemuma tiesiskumu.

2) Par riskiem, kas nav neirologiska rakstura

Attieciba uz riskiem, kas nav neirologiska rakstura un kas ir saistiti ar gadolinija ka kontrastvielas
izmantoSanu, prasitdja norada, ka CHMP ir atkapusies no PRAC apgalvojuma, ka adas plankumu
paradisanas esot lineara gadolinija iedarbibas rezultats, pamatojoties uz to, ka $is apgalvojums tika
balstits uz ierobezotu gadijumu skaitu. Prasitaja ari apgalvo, ka ar to, ka gadolinijs var izraisit
sistémisko nefrogéno fibrozi pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem, nav pietiekami, lai
apstiprinatu secinajumu, ka ieguvumu un riska attiecibas lidzsvars nav labvéligs Ommniscan, un tas ta ir
tapéc, ka CHMP jau 2010. gada bija secinajusi, ka sistémiskas nefrogénas fibrozes risks ir pietiekami
nemts véra un neitralizéts ar bridinajumiem un lieto$anas ierobezojumiem, jo PRAC $o atzinumu
apstiprinaja seSus gadus vélak vienotds RPAS novértéSanas procediras ietvaros, un tapéc, ka
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piesardzibas princips, ka jau tika izklastits, TA apturésanai var tikt piemérots vienigi tad, ja ir pieejami
jauni dati, bet tadu $aja lieta nav. No ta izriet, ka nelabvéliga ietekme, kas nav neirologiska rakstura,
nevar but atbilstoss pamats Ommniscan TA apturésanai.

Adas plankumu veido$anas risks péc gadolinija iedarbibas PRAC otraja ieteikuma tomér ir sekundaras
nozimes pamats. Turklat apstridéta lémuma pamata ir CHMP atzinums, nevis PRAC ieteikums. Tacu
$is atzinums butiba ir balstits uz lineara gadolinija uzkrasanos smadzenés un uz neirotoksiskas ietekmes
risku, ko varétu izraisit $ada uzkrasanas. Ari tas, ka CHMP neparnéma PRAC viedokli par adas
plankumu rasanas risku, nevar ietekmét minéta lémuma tiesiskumu.

Attieciba uz sistémiskas nefrogénas fibrozes risku ir janorada, ka atsauce uz to ir veikta tikai tadél, lai
apstiprinatu gadolinija toksicitati audos, un tas nav izskirosais pamats apstridétaja lémuma. Turklat jau
ir ticis izklastits (skat. ieprieks s§1 sprieduma 64. punktu), ka jau ieprieks zinami dati, neparkapjot
piesardzibas principu un Direktivas 2001/83 116. pantu, var tikt nemti véra tad, ja tie, ka tas ir $aja
lieta, tiek izmantoti, vienigi lai pastiprinatu viedokli, ko iestade izstrada, pamatojoties uz jauniem
datiem.

Nemot véra ieprieks minéto, prasitajas iebildumi attieciba uz riskiem, kas nav neirologiska rakstura, nav
tadi, kas varétu likt atzit apstridéto lemumu par prettiesisku.

¢) Par lineara gadolinija, konkréti, Omniscan, ieguvumu noveértéjumu

Prasitaja apgalvo, ka kompetentas iestades ir némusas véra Ommniscan sniegtos ieguvumus attieciba uz
miokarda perfuzijas attélveidosanu un hipersensitivitates reakcijam.

1) Par Omniscan suiegtajiem ieguvumiem attieciba uz miokarda perfizijas attélveidosanu

i) Par mediciniska rakstura argumentiem

Prasitaja apgalvo, ka Ommniscan ir ipasa prieksrociba salidzindjuma ar citam kontrastvielam miokarda
perfuzijas attélveidosanai, bet PRAC, sava otraja ieteikuma noradot, ka indikacija visa kermena MRI,
kas ir attiecinata uz lielako dalu citu gadoliniju saturo$o produktu, ieklauj sirds attélveidosanu, tostarp
miokarda perfazijas attélveidosanu, nav némusi véra $o prieksrocibu.

Pastavot ievérojamas atskiribas starp visa kermena MRI un miokarda perfazijas attélveidosanu, kura
esot precizaka un efektivaka personu, kuram draud sirdslékme, identificé$anai, lai glabtu pacientus un
novérstu letalus iznakumus. Turklat attieciba uz visa kermena MRI un miokarda perfazijas
attélveidosanu esot atskirigi devu rezimi un administrésanas instrukcijas. Lidz ar to PRAC
apgalvojums, saskana ar kuru indikacija visa kermena MRI ietver sirds attélveido$anu, izraisitu to, ka
no arstiem tiktu pieprasits ignorét TA, kuras ir izdevusas dalibvalstis, kas ir tiesi atlavusas Ommniscan
ka vienigo gadoliniju saturo$o kontrastvielu miokarda perfazijas attélveidosanai. Tacu lémums
parakstit arpus indikacijas esot japienem vienigi zales izraksto$ajam arstam.

Tomér janorada, ka prasitaja savu argumentaciju balsta uz Ommniscan prieksrocibu attieciba uz
miokarda perfuzijas attélveidosanu medicinisku apsvérumu deél, ko Komisija apstrid ar lidziga rakstura
argumentiem, ka ari ar zinatnisko literattiru. Tomér, ka jau ir ticis atgadinats (skat. §1 sprieduma
51. punktu), Visparéja tiesa PRAC un CHMP veikto vértéjumu nevar aizstat ar savu vértéjumu un tas
veikta parbaude attiecas vienigi uz darbibas pareizibu, ka ari uz to ieteikumu un atzinumu iekséjo
konsekvenci un pamatojumu. Tadé] Visparéja tiesa nevar parbaudit prasitijas apgalvojumu eventualo
pamatotibu.
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Tapéc Visparéja tiesa nevar ari spriest par prasitdjas argumentu, saskana ar kuru PRAC un CHMP
nostaja attieciba uz miokarda perfazijas attélveidosanu izraisitu to, ka arstiem tiktu prasits nenemt
véra dalibvalstu izdotas TA, kuras ir izdevu$as dalibvalstis, kas ir tiesi atlavusas Ommniscan ka
gadoliniju saturo$o kontrastvielu $ai attélveidoganai. Sis prasitijas arguments izriet no pienémuma, par
kuru Visparéja tiesa nevar spriest un saskana ar kuru indikacija miokarda perfazijas attélveidosanai esot
patstaviga un ta nevarot tikt uzskatita par indikacijas visam kermenim apakskategoriju.

Katra zina Komisija pamatoti norada, ka gadijumos, kad tadai komitejai ka PRAC vai CHMP ir uzdoti
jautajumi, kas skar Savienibas intereses, saistiba ar Direktivas 2001/83 31. panta 1. punkta noteikto
procediiru, $ai komitejai ir javeic Eiropas limena novértéjums par attiecigajam zalém, kas nav atkarigs
no to valsts iestazu novértéjuma, uz kuram pret to nevar atsaukties ($aja nozimé skat. spriedumu,
2015. gada 3. decembris, PP Nature-Balance Lizenz/Komisija, C-82/15 P, nav publicéts,
EU:C:2015:796, 36. un 37. punkts).

ii) Par argumentiem, kas nav mediciniska rakstura

lesniedzot argumentus, kuros aicinats veikt zinatnisku novértéjumu, prasitaja atsaucas uz citiem
iebildumiem, kas attiecas uz pamatnostadnu ievérosanu, pienakuma veikt pilnigu parbaudi neizpildi,
ka ari kladu faktos, kas ir japarbauda Visparéjai tiesai.

— Par Omniscan sniegtajiem ieguvumiem attieciba uz miokarda perfiizijas attélveidosanu

Prasitaja, pirmkart, apgalvo, ka, nenemot véra Ommniscan indikaciju miokarda perfuzijas attélveidosanai,
PRAC un CHMP nav némusas véra labas farmakovigilances prakses pamatnostadnes, saskana ar kuram
ieguvumu un riska lidzsvars ir janoveérté attieciba uz katru indikaciju.

Tomeér PRAC un CHMP ir tie$i némusas véra specifisko indikaciju, kas Ommniscan ir noteiktas valstis
attieciba uz miokarda perfuzijas attélveidosanu. Neraugoties uz to, novértéjot So indikaciju, PRAC un
CHMP uzskatija, ka, ta ka no mediciniska viedokla si attélveidosana aptver indikaciju visam kermenim,
bet to Visparéja tiesa nevar parbaudit, $1 indikacija, ka jau tika atgadinats, nevar likt sliekties par labu
pozitivam ieguvumu un riska lidzsvaram, pamatojoties uz lineara gadolinija uzkrasanos smadzenés un
$is uzkrasanas toksicitates risku.

Otrkart, prasitaja apgalvo, ka nekas nenorada, ka PRAC sava otraja ieteikuma un péc tam CHMP butu
némusas véra apsvérumus par Ommniscan indikaciju miokarda perfuzijas attélveido$anai, ko ta bija
izteikusi parskatisanas pieteikuma.

Sava pirmaja ieteikuma PRAC uzskatija, ka Ommnmiscan “vienigd” indikacija miokarda perfazijas
attélveidosanai nav butiska, jo indikacija visa kermena MRI ietver sirds attélveidoSanu, tai skaita
miokarda perfazijas attélveidosanu.

Prasitaja parskatiSsanas pieteikuma vispirms noradija, ka ta neapgalvo, ka Ommniscan bija “vienigd”
indikacija miokarda perfuzijas attélveido$anai, jo Multihance (gadobénskabe) bija atlauta izmanto$anai
noteiktas valstis un Gadovist (gadobutrols) — Polija. Prasitaja péc tam apgalvoja, ka PRAC, uzskatot, ka
indikacija visa kermena MRI attélveidosanai ietver miokarda perfizijas attélveidosanu, nav némusi véra,
ka $i attélveidosana ir saistita ar stresa vielas ievadisanu un ir funkcionala, nevis anatomiska parbaude,
kas ir batiska, lai varétu konstatét miokarda i$émiju.

Sava otraja ieteikuma PRAC noradija, ka prasitaja ir apgalvojusi, ka Ommniscan ir vieniga indikacija
attieciba uz miokarda perfuzijas attélveidosanu. Tacu, lai ari $is apgalvojums ir neskaidrs, tas nevar
izraisit apstridéta lémumu prettiesiskumu, ciktal pati prasitdja savos procesualajos dokumentos
izklasta, ka Ommniscan ir sada “vienigd” indikacija Cetras dalibvalstis, proti, Horvatija, Kipra, Portugalé
un Rumanija.
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It 1pasi ir janorada, ka sava otraja ieteikuma PRAC atzina, ka to butiba apgalvoja prasitaja, ka miokarda
perfazijas attélveido$sana primarais mérkis ir atklat sirds i$émijas, apvienojot attélveidosanu atputas
stavokli un attélveido$anu stresa stavokli, un $im nolikam ta izmantoja dinamisko attélveido$anas
metodi. Péc tam PRAC noradija, ka pieejamaja dokumentacija ir noradits, ka Ommniscan ir indikacija
ne vien attieciba uz visa kermena MRI, bet arl specifiski attieciba uz citam parbaudém, pieméram,
koronaro artériju patologiju izvértéSanu ar miokarda perfazijas attélveidoSanu, un to apstiprina
prasitajas Apvienotaja Karalisté iesniegtais zalu ipasibu apraksta kopsavilkums. PRAC no ta secinjja,
ka visa kermena MRI patiesam ietver miokarda perfuzijas attélveidosanu. Turklat ta noradija, ka Sis
secindjums saskan ar ekspertu, ar kuriem notikusi apspriesanas, viedokli, kuru ieskata linearas un
makrocikliskas kontrastvielas varétu tikt lietotas ka savstarpéji aizstajamas saistiba ar sirds
attélveidosanu, lidz ar ko atskiriba saistiba ar to klinisko noderigumu netika konstatéta.

Turklat PRAC referents noradija, ka prasitaja nav uzradijusi kimisku vai fiziologisku faktoru, kas
apstiprinatu tas viedokli, saskana ar kuru rezultati, kas butu lidzigi tiem, ko var iegat ar Ommniscan,
nevarétu tikt iegiiti, izmantojot citas kontrastvielas. Referents $aja sakara noradija, ka jau ir pieradits,
ka ar Multihance un Gadovist var tikt sasniegti lidzigi rezultati.

No ta izriet, ka prasitaja neefektivi apgalvo, ka neesot nemti véra tas parskatiSanas pieteikuma ieklautie
apsvérumi par Ommnuiscan indikaciju miokarda perfazijas attélveido$ana.

Treskart, prasitaja apgalvo, ka PRAC un CHMP ir vajinajusas Ommniscan prieksrocibas, pamatojot
argumentu ar to, ka tas nebija vieniga kontrastviela ar indikaciju miokarda perfuzijas attélveidosanai,
jo Vacija Gadovist, makrociklisko gadoliniju saturosa kontrastviela, bija indikacija attieciba uz visu
kermeni, kura tiek uzskatita par ari $ada veida attélveidosanu aptvero$u. Tomér prasitaja uzskata, ka
TA pieteikuma iesniedzéjs faktiski atteicas lagt specifisko atlauju attieciba uz miokarda perfazijas
attélveidosanu tapéc, ka dazas dalibvalstis bija izteikusas bazas. Lidz ar to no ta, ka Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medezinprodukte (Federalais Zalu un medicinas ieri¢u institats, turpmak teksta —
“Vacijas institats”) ir atlavis Gadovist attieciba uz visu kermeni, nav iespéjams secinat, ka tas buatu
atzinis, ka Gadovist ir piemérots ari miokarda perfuzijas attélveidosanai.

Saja sakara ir jakonstaté, ka, sakotnéji novértéjot PRAC pirma ieteikuma parskatisanas pamatus, PRAC
lidzreferents patiesam uzskatija, ka Gadovist indikacija attieciba uz miokarda perfazijas attélveidosanu
Vacija tika ieklauta rubrika “viss kermenis”.

No Vacijas institiita novértéjuma zinojuma izriet, ka Gadovist bija specifiska indikacija attieciba uz
galvaskausa, muguras smadzenu, aknu un nieru kodolmagnétiskas rezonanses attélveidosanu un ka sis
TA turétajs 2011. gada 13. septembri ladza $o indikaciju attiecinat uz visu kermeni.

Diskusija par zinatniskajiem aspektiem Vacijas institita referents cita starpa noradija, ka Gadovist
netika dokumentéta attieciba uz noteiktam kermena dalam, pieméram, aizkunga dziedzeri, resno zarnu
vai prostatu, ka ta bija kontrindicéta citiem organiem, pieméram, dzemdei, bet ka ta ir pietiekami
pamatota sirds magnétiskas rezonanses attélveidosanai, tostarp perfazijas attélveidosanai. Tomeér, ta ka
TA turétajs ladza paplasinat indikaciju attieciba uz visa kermena attélveidosanu, referents precizéja, ka
§is kermena dalas vairs nav minétas indikaciju saraksta. Noteiktas dalibvalstis ir izvirzijusas jautajumus
$aja procedira. Viena dalibvalsts tostarp uzskatija, ka to indikaciju vida, kas pieprasitas attieciba uz
“visu kermeni”, indikacijai attieciba uz sirdi esot japievér$ ipasa uzmaniba un, it ipasi, javeic sirds
magnétiskas rezonanses salidzindjums ar citam parbaudes procediram. Pamatojoties uz TA
pieteikuma iesniedzéja sniegtajam atbildém, $is jautajums tika uzskatits par atrisinatu.

Pretéji tam, ko apgalvo prasitaja, no minéta zinojuma neizriet, ka Gadovist TA turétajs butu atteicies
pieprasit specifisku atlauju attieciba uz miokarda perfuzijas attélveidosanu dazu valstu pausto bazu dél.
Prasitajas apgalvojumi $aja sakara turklat ir formuléti nosacijuma forma. Turklat Komisija norada, ka
sava sakotnéja zinojuma par pamatojumu, lai atkartoti parskatitu PRAC pirmo ieteikumu, PRAC
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lidzreferents apstiprinaja, ka, nemot véra pétijumus, Vacijas institats ir pienémis Gadovist indikaciju
attieciba uz miokarda perfuzijas attélveidosanu rubrika “viss kermenis”. Tomer, ciktal sis lidzreferents
bija $1 institata loceklis, nav ticams, ka tas butu nepareizi interpretéjis $i institata nostaju.

Nemot véra iepriek$ minéto, ir jauzskata, ka nav konstatéts, ka PRAC un CHMP nebtutu némusas véra
Omniscan prieksrocibas attieciba uz miokarda perfuzijas attélveidosanu, kladaini uzskatot, ka Vacija
Gadovist bija indikacija attieciba uz visu kermeni, kura uzskatita par tadu, kas aptver arl sada veida
attélveidosanu.

— Par Omniscan suiegtajiem ieguvumiem attieciba uz hipersensitivitates riskiem

Prasitaja vél apgalvo, ka PRAC un CHMP ir nepareizi novértéjusas lineara gadolinija prieksrocibu
attieciba uz $ada veida kontrastvielas hipersensitivitates reakciju likmi. Ta apgalvo, ka, it ipasi,
Ommniscan esot labaka panesamiba neka makrocikliskajiem produktiem.

Tomeér, ka jau paskaidrots ieprieks 51. punkta, Visparéja tiesa PRAC un CHMP veikto vértéjumu nevar
aizstat ar savu vértéjumu. Tapéc ta nevar atrisinat zinatniskas domstarpibas starp prasitaju un pédéjam
minétajam attieciba uz potencialajiem ieguvumiem no tadas kontrastvielas ki Ommniscan salidzindjuma
ar makrociklisko gadoliniju saturosajiem produktiem.

Prasitdja gan apgalvo, ka PRAC un péc tam CHMP neparbaudija profesora P. metaanalizi, kuru
prasitaja bija iesniegusi un kas apstiprindja linearo gadolinija kontrastvielu labaku toleranci
salidzinajuma ar makrocikliskajiem produktiem.

Tacu no PRAC otra ieteikuma izriet, ka PRAC néma véra metaanalizi, bet to noraidija, jo, tapat ka citos
pétijumos, taja bija vérojami dazi svarigi koncepcijas ierobezojumi, atkariba no nelabvéligas ietekmes
registréSanas un nepietieckama pazino$anas iespéja vai pazinojumi, kurus veicina izmainas produktu
lietojuma. Precizak, atjauninataja novértéjuma zinojuma, kas datéts ar 2017. gada 30. janiju, PRAC
lidzreferents noradija, ka profesora P. metaanalizes pamata ir nelabvéligo, retrospektivi pazinoto
ietekmju izlase, lai gan ir labi zinams, ka tikai neliela dala no nelabvéligajam ietekmém tiek pazinota
veselibas iestadém, lidz ar ko $adi spontani zinojumi par nelabvéligajam ietekmém nevar tikt
izmantoti, lai veiktu kvantitativu analizi un salidzinatu produktus.

d) Secinajums par pirmo un otro pamatu

No visa iepriek§ minéta izriet, ka prasitdja nav pieradijusi, ka otraja PRAC ieteikuma un CHMP
atzinuma butu pielautas kladas vai izlaidumi.

Tapéc pirmais un otrais pamats ir janoraida ka nepamatoti un nav japarbauda prasitajas pédéjais
arguments, kas izvirzits pirmaja pamata, saskana ar kuru iespéjamas PRAC un CHMP kladas un
izlaidumi nevarot tikt kompenséti ar to, ka saskana ar apstridéta léemuma 3. pantu dalibvalstis varéja
uz divpadsmit ménesiem atlikt Ommniscan TA apturésanu.

2. Par treso pamatu attieciba uz vienlidzigas attieksmes un mnediskrimindcijas principu
parkapumu

Prasitaja apgalvo, ka, ievérojot, ka pret tas konkurentiem bija labvéligaka attieksme saistiba ar

kontrastvielam, attieciba uz kuram tiem ir TA, apstridétaja léemuma vienlidzigas attieksmes princips un
nediskriminacijas princips nav nemti véra cetru iemeslu dél.
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Vispirms ir jaatgadina, ka saskana ar pastavigo judikatiru vienlidzigas attieksmes princips nosaka, ka
lidzigas situacijas nevar tikt aplukotas at$kirigi un atskirigas situacijas nevar tikt aplukotas vienadi, ja
vien $ada pieeja nav objektivi attaisnojama (skat. spriedumu, 2015. gada 12. janijs, Health Food
Manufacturers’ Association u.c./Komisija, T-296/12, EU:T:2015:375, 113. punkts un taja minéta
judikatara).

a) Par pirmo apgalvotas diskrimindcijas gadijumu

Prasitdja uzskata, ka pirmais diskriminacijas gadijums ir tas, ka linearo gadoliniju saturoso
kontrastvielu, pieméram, Omniscan, TA ir tikusas apturétas, tacu lidzigs pasakums nav veikts attieciba
pret makrociklisko gadoliniju saturosam kontrastvielam. Ta apgalvo, ka nav objektiva iemesla $ai
atskirigajai attieksmei, jo nav pieradijumu par bojajumiem, kurus izraisijusi gadolinija saglabasanas
smadzenés, un turklat CHMP uzskatija, ka $adi bojajumi nav “ticami”. Si at3kiriga attieksme faktiski
esot balstita vienigi uz pienémumu, ka linearo gadoliniju saturosas kontrastvielas smadzenés saglabajas
ilgak neka makrociklisko gadoliniju saturosas kontrastvielas. Tomér $is apgalvojums neesot pamatots.

Tomér no $1 sprieduma 69.—71. punkta izriet, ka PRAC konstatéja, ka zinatniskie dati, pirmkart,
paradija, ka linearo gadoliniju saturosas kontrastvielas smadzenés saglabajas ilgak neka makrociklisko
gadoliniju saturos$as kontrastvielas, un, otrkart, tie lava secinat, ka lineara gadolinija iedarbiba ta
zemakas stabilitates dé] potenciali rada toksicitates risku salidzinajuma ar makrociklisko gadoliniju.

Turklat no §1 sprieduma 86. un 91. punkta izriet, ka tam, ka CHMP vardu “iespéjams” aizstaja ar
adjektivu “ticams”, ko bija izmantojusi PRAC, nav nozimes.

Sados apstaklos Komisija varéja uzskatit, ka abiem gadolinija veidiem ir pietiekami atskirigas ipasibas,
lai attaisnotu atskirigu attieksmi. Tadéjadi ta nav parkapusi vienlidzigas attieksmes un nediskriminacijas
principus.

b) Par otro apgalvotas diskrimindcijas gadijumu

Prasitaja uzskata, ka otrs diskriminacijas gadijums ir tas, ka apstridétaja lémuma Komisija ir apturéjusi
Omniscan TA, bet nav apturéjusi Magnevist (gadopentétikskabe) TA, lai gan tas abas ir linearo
gadoliniju saturosas kontrastvielas. Attieciba uz Magnevist apstridéta lémuma 4. panta ir vienigi
paredzéts, ka dalibvalstim, lai novértétu gadopentétikskabi saturo$u kontrastvielu iedarbigumu un
dro$umu, ir janem véra CHMP zinatniskie secindjumi.

Prasitaja apgalvo, ka, ta ka nav pieradijumu tam, ka lineara gadolinija saglabasanas smadzenés izraisa
bojajumus, nav objektiva pamatojuma noskirt Magnevist no citiem linearo gadoliniju saturosiem
produktiem, ka, pieméram, Ommniscan, vienigi tadél, ka Magnevist tiek administréts mazakas devas.

Ka jau izklastits ieprieks 71. un 73. punkta, nemot véra zinatniskos datus, PRAC varéja uzskatit, ka
pastav nopietnas un parliecinosas norades, ka lineara gadolinija uzkrasanas smadzenés rada
neirotoksicitates risku. Sava otraja ieteikuma PRAC turklat noradija, ka pétijumi liecina, ka Magnevist,
gluzi ka Ommniscan, ir konstatéts smadzenés péc ta ievadiSanas. Tomér PRAC ari noradija, ka
Magnevist tika izmantots par kontrastvielu arteriografija ar devu, kas ir 200 reizes mazaka par citu
intravenozo injicéjamo produktu, pieméram, Ommniscan, devam. Turklat PRAC noradija, ka $aja
gadijuma pacienti parasti ir paklauti tikai vienai $a produkta iedarbibai, tacu Ommniscan iedarbibai
pacienti var but paklauti vairakkart.
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Pamatojoties uz abu $o produktu administré$anas atskiribu, PRAC, CHMP un péc tam Komisija varéja
istenot atskirigu pieeju, tostarp noskirt Magnevist un Omniscan, un, neparkapjot vienlidzigas
attieksmes un nediskriminacijas principu, uzskatit, ka ir vienigi jaaicina dalibvalstis nemt véra
secinajumu, ka Magnevist ieguvuma un riska lidzsvars turpina but pozitivs intraartikularas injekcijas
gadijuma.

¢) Par treso apgalvotas diskrimindcijas gadijumu

Prasitdja uzskata, ka tresais diskriminacijas gadijums ir tas, ka apstridétaja lémuma Komisija ir
apturéjusi Ommniscan TA, bet nav apturéjusi Multihance un Primovist (gadoksetskabe) TA, lai gan tas
abas ir linearo gadoliniju saturosas kontrastvielas. Attieciba uz Multihance un Primovist apstridéta
lémuma 4. panta ir vienigi paredzéts, ka dalibvalstim, lai novértétu gadobénskabi un gadoksetskabi
saturo$u kontrastvielu iedarbigumu un dro$umu, ir janem véra CHMP zinatniskie secinajumi.

Prasitaja $aja sakara apgalvo, ka, ta ka PRAC un CHMP uzskatija, ka Multihance un Primovist ir
pozitiva ieguvuma un riska attieciba, jo tie ir noderigi aknu attélveido$ana, ir diskriminéjosi neuzskatit
Ommniscan par tikpat lietderigu Ommniscan specifisko indikaciju miokarda perfazijas attélveidosanai.

Ir jakonstaté, ka $is iebildums ir balstits uz pienémumu, ka Ommniscan esot ipasi svarigs attieciba uz
miokarda perfazijas attélveidosanu. Tomér PRAC un CHMP to apstridéja, un ir jaatgadina (skat.
ieprieks 99. punktu), ka Visparéja tiesa nevar atrisinat domstarpibas starp pusém par to, vai pastav
butiskas atskiribas starp “visa kermena” attélveidosanu un miokarda perfazijas attélveidosanu. Turklat
no divu pirmo pamatu izvértéjuma izriet (skat. ieprieks 113.—-117. punktu), ka nav konstatéts, ka
PRAC butu kladijusies, uzskatot, ka indikacija “visam kermenim” ietver indikaciju miokarda perfazijas
attélveidosanai, kura Ommniscan ir atzita Cetras dalibvalstis.

Gluzi pretéji, PRAC noradija, ka Multihance un Primovist sniedz prieksrocibas vélinas stadijas aknu
bojajumu, kas ir vaji vaskularizéti, attélveidosana, ko nav iespéjams sasniegt ar citiem gadoliniju
saturo$iem produktiem, un tadéjadi lauj agrini diagnosticét dzivibai bistamas slimibas. Sajos apstaklos
un neraugoties uz riskiem, kas izriet no gadolinija uzkrasanas smadzenés, PRAC uzskatija, ka
ieguvuma un riska lidzsvars Siem abiem produktiem joprojam ir labvéligs, jo tie tiek izmantoti vienigi
$ada veida aknu attélveidosanai.

Saja kontekstd, nemot véra to atikirigis ipasibas, neskiet, ka vienlidzigas attiecksmes un
nediskriminacijas principi nebutu ievéroti tadél, ka pret Multihance un Primovist ir bijusi atskiriga
attieksme salidzinajuma ar Ommniscan.

d) Par ceturto apgalvotas diskrimindacijas gadijumu

Prasitaja norada uz ceturto diskriminacijas gadijumu, kas izriet no ta, ka, lai gan apstridéta lémuma
mérkis ir samazinat risku cilveku veselibai, taja prieksroka makrociklisko gadoliniju saturosam
kontrastvielam salidzindjuma ar linearo gadoliniju saturo$ajiem produktiem ir dota, nemot véra
neirotoksicitates hipotétisko risku, bet nenemot véra, ka Siem pédéjiem minétajiem produktiem, it ipasi
Ommniscan, ir labvéligaks drosibas profils attieciba uz smagu hipersensitivitates reakciju riskiem, kuri, lai
gan ir niecigi, tomér pastav.

Tomér vispirms ir janorada, ka ne PRAC, ne CHMP, ne ari Komisija neuzskatija, ka linearo gadoliniju
saturoso kontrastvielu neirotoksiskuma risks ir hipotétisks. Saskana ar CHMP atzinumu, uz kuru ir
atsauce apstridétaja léemuma, Komisija uzskatija, ka $So kontrastvielu neirotoksicitate ir iespéjama.

Turpinajuma, lai gan PRAC konstatéja, ka pétijumi, kuros ir izklastiti zemaki paaugstinatas jutibas

reakciju riski, tostarp Ommiscan lieto$anas gadijuma, ta tomér noradija, ka “pétijumos [par
hipersensitivitati] [bija] vérojami noteikti svarigi ierobezojumi: retrospektivitites un pétijuma
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koncepcija, atkariba no nelabvéligas ietekmes registrésanas un nepietiekamas pazinosanas iespéjam vai
pazinojumiem, kurus veicina izmainas produktu lietosana”. PRAC arl konstatéja, ka “lielu reakciju
limenis ir loti zems un pétijum|os] ir noverté[tas] hipersensitivitates reakcijas ar [gadoliniju saturoso
kontrastvielu], un $ajos pétijumos ir konstatéts, ka loti nelielai pacientu dalai ir liela hipersensitivitates
reakcija”. Turklat PRAC noradija, ka “risks, ka pastav paaugstinata jutiba, ir pienacigi noradits
informacija par gadoliniju saturo$ajam kontrastvielam”.

Ir taisniba, ka prasitaja iesniedza American College of Radiology [ASV Radiologijas kolégijas] 2017. gada
4. aprila publikaciju “Atbildes uz PRAC ieteikumiem”, profesora A. pazinojumu un profesora P.
metaanalizi, no kuras izriet, ka lineara gadolinija drosibas profils esot labvéligaks drosibas profils neka
makrocikliska gadolinija drosibas profils attieciba uz hipersensitivitates riskiem.

Tomeér Visparéjai tiesai apstridétais lémums nav japarskata no zinatnisko elementu skatpunkta (skat.
iepriek$ 51. punktu). Turklat, ka jau ir ticis izklastits (skat. iepriek§ 121. punktu), PRAC uzskatija, ka
profesora P. metaanalizé ir vérojami butiski ierobezojumi. Turklat American College of Radiology
publikacija ir vienigi isuma noradits, ka linearajiem produktiem “ir zemaks akitas reakcijas risks neka
makrocikliskajiem produktiem”, bet nav pamatots $is secinajums. Rundjot par profesora A.
pazinojumu, tas ir veikts péc apstridéta lémuma pienemsanas, lidz ar ko PRAC, CHMP un Komisija to
nevaréja nemt véra. Turklat, ta ka tas ir sagatavots tiesi prasitajas prasibas atbalstam, ta objektivitate un
pieradijuma vértiba nav pieraditas.

Lidz ar to neskiet, ka Komisija apstridétaja lémuma, istenojot atskirigu attieksmi pret makrociklisko
gadoliniju saturo$ajam kontrastvielam un linearo gadoliniju saturo$ajam kontrastvielam, jo tam piemit
atskirigas ipasibas, nebutu ievérojusi vienlidzigas attieksmes un nediskriminacijas principus.

No visa ieprieks minéta izriet, ka tresais pamats nav pamatots.

3. Par ceturto pamatu, kas attiecas uz samériguma principa neievérosanu

Prasitaja apgalvo, ka apstridétaja lémuma, pat ja batu jasecina, ka linearo gadolinija kontrastvielu
ieguvuma un riska attieciba nav labvéliga, nav ievérots visparéjais sameériguma princips.

Vispirms $aja sakara ir jaatgadina, ka saskana ar pastavigo judikatiru sameériguma princips, kas ir viens
no visparéjiem Savienibas tiesibu principiem, nozimé, ka iestazu tiesibu akti nedrikst parsniegt to, kas ir
atbilsto$s un nepieciesams, lai sasniegtu attiecigaja tiesiskaja reguléjuma noteiktos tiesiski pamatotos
mérkus; ja ir iespéja izvéléties starp vairakiem piemérotiem pasakumiem, ir jaizvélas vismazak
apgratinosais, un ta raditie traucéjumi nedrikst bat nesamérigi ar sasniedzamajiem meérkiem (skat.
spriedumu, 2013. gada 7. marts, Acino/Komisija, T-539/10, nav publicéts, EU:T:2013:110, 85. punkts
un taja minéta judikatara).

Sava pamata atbalstam prasitaja, pirmam kartam, apgalvo, ka Ommniscan TA apturé$ana nebija
nepiecieama. Saja sakara ta norada, ka Komisija uzskatija, ka etiketes un bridinajuma zinojumi ir
pietiekami, lai neitralizétu sistémiskas nefrologiskas fibrozes un hipersensitivitates reakciju faktiskos
riskus, kurus rada gadoliniju saturosas kontrastvielas, tacu ta pretrunigi uzdeva apturét linearo
gadoliniju saturo$o kontrastvielu TA, lai novérstu vienkarsu hipotétisku risku, kas saistits ar So
produktu saglabasanos smadzeneés.

Tomér janorada, ka prasitaja atkal nepareizi apgalvo (skat. ieprieks 140. punktu), ka Komisija, lai

pamatotu apstridéto lémumu, esot konstatéjusi vienkarSu hipotétisku lineara gadolinija
neirotoksiskuma risku.
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Turklat, atbildot uz prasitajas ierosinajumu, PRAC paredzéja citus mazak stingrus risku mazinasanas
pasakumus salidzinajuma ar linearo gadoliniju saturoso kontrastvielu TA apturésanu, bet uzskatija, ka
tie nav istenojami vai ir nepietiekami. CHMP piekrita tas viedoklim.

Attieciba uz iespéjamo Ommniscan informacijas atjauninasanu PRAC uzskatija, ka, ta ka uzkrasanas
smadzenés ir gadoliniju saturo$ajam kontrastvielam, kuras tiek ievaditas intravenozi, piemitosa
raksturiga ipasiba, informacija $aja sakara nemazinatu ar $adu uzkrasanos saistitos riskus.

PRAC ari noradija, ka nav bijis iespéjams attiecinat Ommniscan lietosanu tikai uz noteiktam pacientu
grupam, ka tas tika darits sistémiskas nefrologiskas fibrozes riska gadijuma vai ka to ierosinaja
19 dalibvalstis, ka ari Islande un Norvégija, jo paslaik nav iespéjams noteikt grupu, kurai batu mazaks
uzkrasanas smadzenés risks.

Turklat PRAC uzskatija, ka kliniski nebija reali véléties ierobezot pacienta devu skaitu ta dzives laika vai
veikt pasakumus attieciba uz injekciju biezumu un laiku, jo gadolinija iedarbiba var netikt registréta, it
ipasi, ja mainas radiologs vai visparéjas prakses arsts.

Visbeidzot, PRAC wuzskatija, ka Omniscan lietoSanas ierobezojumi joprojam paklaujot riskam
iedzivotajus, jo nav zinamas drosas slieksna veértibas attieciba uz ta saglabasanos smadzenés un citos
audos un nav iespéjams noteikt periodu, kura nekadai negativai ietekmei nav laika izpausties.

Sados apstaklos nevar uzskatit, ka apstridétais léemums, tapéc ka Komisija aprobezojas ar etiketi un
bridindjuma zinojumiem, lai mazinatu sistémiskas nefrologiskas fibrozes un akatu hipersensitivitates
reakciju risku, vienlaikus liekot apturét lielakas dalas linearo gadoliniju saturo$o kontrastvielu TA, lai
noveérstu risku, kas saistits ar $o produktu saglabasanos smadzenés, ir pretrunigs un nesameérigs.

Sava pamata atbalstam prasitaja, otram kartam, apgalvo, ka Ommniscan TA apturéSana nebija atbilstosa.
Saja sakara ta norada, ka apstridéta [émuma nesamérigais raksturs izriet no ta, ka ta rezultata, pirmKkart,
tiek zaudéta ta ipasa indikacija attieciba uz miokarda perfuzijas attélveidosanu cetras dalibvalstis, ka ari,
otrkart, tiek zaudéts produkts ar zemaku hipersensitivitates reakcijas risku neka citiem produktiem.

Tomeér Sis arguments balstas uz pienémumu, ka Ommniscan esot ipasi nozimigs miokarda perftazijas
attélveidosana un lielas hipersensitivitates riska zina. Tacu, ciktal Visparéjas tiesas zina nav atrisinat
zinatnisko domstarpibu, kas pastav starp pusém saistiba ar $iem abiem jautajumiem (skat. ieprieks 51.,
99. un 119. punktu), Visparéja tiesa vél jo vairak no $is apgalvota ipasa nozimiguma nevar izsecinat
samériguma principa parkapumu.

Sis prasitijas arguments ir vél mazik pamatots, jo no pirma pamata parbaudes izriet (skat. ieprieks
113.-117. punktu), ka nav konstatéts, ka PRAC butu kludijusies, uzskatot, ka indikacija “visam
kermenim” aptver indikaciju miokarda perfazijas attélveido$anai, un PRAC, ka iepriek$ noteikts
121. un 141. punkta, noraidija profesora P. pétijjlumus un metaanalizi par hipersensitivitates risku, jo
tajos bija vérojami butiski ierobezojumi.

Prasitaja apstridéta lémuma nepiemérotibu izsecina ari no ta, ka, nemot véra, ka, neraugoties uz
miljoniem recep$u, trakst pieradijumu par neirologiskiem bojajumiem, ar $o lémumu viss gadoliniju
saturo$o kontrastvielu tirgus tiekot atvérts nelielai makrociklisko gadoliniju saturo$o produktu razotaju
grupai, lai gan Sie pédéjie minétie produkti ari saglabajoties smadzenés.

Tomeér ir jaatgadina, ka saskana ar judikatara izstradato visparéjo principu cilvéku veselibas aizsardzibai
neapstridami ir japieskir lielaka nozime neka ekonomiskiem apsvérumiem (skat. ieprieks $i sprieduma
44. punktu). Turklat PRAC un CHMP konstatéja, ka pastav atskiriba starp linearo gadoliniju
saturo$ajam kontrastvielam un makrociklisko gadoliniju saturosajam kontrastvielam, kas smadzenés
uzkrajas ar 10 reizes mazaku atrumu neka linedrajiem produktiem un kas tur saglabajas isaku laiku
(skat. ieprieks $i sprieduma 70. punktu). Turklat PRAC un CHMP noradija, ka ilgtermina drosibas dati
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ir ierobezoti, ka nelabvéliga ietekme, kas varétu but saistita ar uzkrasanos smadzenés, var bt aizkavéta
un neuzkritos$a un ka to spontana paradisanas ir atkariga no dazadiem faktoriem. Visbeidzot, PRAC un
CHMP zinoja, ka ir veikti pétijumi, kas norada uz saikni starp gadolinija iedarbibu un dazadam
nelabvéligam ietekmém (skat. ieprieks $i sprieduma 74. punktu). Sados apstaklos tas, ka kontrastvielas
ir plasi inokulétas, neradot neirologiska rakstura nelabvéligu ietekmi, nav iemesls, lai konstatétu
samériguma principa parkapumu.

Treskart, prasitaja apgalvo, ka nosacijumi, ar kadiem apstridétaja lémuma ir paredzéts atcelt TA
apturésanu, ir tik apgratinosi, ka $ada apturésana batu lidzvértiga atlaujas atsauksanai. PatieSam, esot
maz ticams, ka nakotné varétu tikt noteiktas lineara gadolinija prieksrocibas, kas vél nav konstatétas,
un ka gadolinija saglabasanas audos nakotné tiktu atspékota.

Saskana ar apstridéta léemuma 3. panta otro dalu un IV pielikumu Ommniscan TA apturésana var tikt
atcelta tikai ar nosacljumu, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz datus, noradot vai nu to, ka pastav
kliniski nozimigs ieguvums, kas nav bijis konstatéts un kas parsniedz ar attiecigo produktu saistitos
riskus, vai arl to, ka produkts nav batiski dehelatéts un neizraisa gadolinija saglabasanos audos.

Saja sakara Komisija norada, ka tas nav nekads retums, ka jauna indikacija produktam paradas vairakus
gadus péc tam, kad tas laists tirgt. Tadéjadi Ommniscan ieguvuma un riska lidzsvars varétu tikt atkartoti
izvértéts. Komisija arl apgalvo, ka prasitaja varétu ierosinat noteiktas izmainas tas produkta strukttra
vai sastava, kas to padaritu stabilaku, tadéjadi samazinot ta uzkrasanos smadzeneés.

Tomeér Visparéja tiesa nevar spriest ne par Ommniscan jaunas indikacijas iespéjamibu, ne par iespéju
mainit ta struktaru vai sastavu.

Turklat Komisija savos procesualajos rakstos atzist, ka ir maz iespéjams, ka novérojumu pétijjumu
rezultati, kas veikti, lai novérstu bazas par lineara gadolinija toksicitati, nemot véra to pacientu
iedzivotaju daudzveidibu, uz kuriem attiecas MR/, sadu pétijumu veikSanai nepieciesamo pacientu
skaitu un to metodiskos ierobezojumus, varétu but pieejami pienemama laikposma. Vél Komisija
norada, ka intervences kliniskie pétjjumi, kuros tiek salidzinata dazadu produktu ietekme, varétu tikt
uzskatiti par neétiskiem.

Tomér, pat pienemot, ka varétu but grati izpildit nosacijumus, lai varétu atcelt Ommniscan TA
apturésanu, $I apturé$ana tomeér, nemot véra $i sprieduma 155.—160. punktu, neskiet nesamériga.

Tadéjadi ceturtais pamats nav pamatots.

4. Par piekto pamatu, kas attiecas uz labas parvaldibas principa parkapumu

Pirmkart, prasitaja apgalvo, ka procedira nav bijusi objektiva un, otrkart, ka attiecigas struktaras
neveica visu tas iesniegto apsvérumu pilnigu parbaudi.

a) Par procediiras objektivitati

Prasitaja apgalvo, ka tika parkapts objektivitates princips, jo profesors T. piedalijas ekspertu grupa,
kuras atzinums tika izmantots pirmaja PRAC ieteikuma. Tomér profesors T. esot iesaistijies ka
konsultants ari kolektiva prasiba par zaudéjumu atlidzibu, kas tostarp bija vérsta pret prasitaju, un
tiesvediba, kas attiecas uz goda aizskarsanu, ar prasitaju par vina izteikumiem par Ommniscan vins esot
nonacis privatpersonas statusa.
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Savienibas iestadém, struktaram, birojiem un agentGram ir jaievéro pamattiesibas, kas garantétas ar
Savienibas tiesibam, kuru vida ir tiesibas uz labu parvaldibu, kas nostiprinatas Eiropas Savienibas
Pamattiesibu hartas 41. panta ($aja nozimé skat. spriedumu, 2013. gada 11. jalijs, Ziegler/Komisija,
C-439/11 P, EU:C:2013:513, 154. punkts).

Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 41. panta 1. punkta ir paredzéts, ka ikvienai personai ir tiesibas
uz jautdjumu objektivu izskatiSanu Savienibas iestadés un struktiiras.

Saja zina ir janorada, ka objektivitates prasibas, kura noteikta iestadém, struktiram, birojiem un
agentiram to uzdevumu izpildé, meérkis ir nodrosinat vienlidzigu attieksmi, kas ir Savienibas pamata.
Si prasiba it ipasi paredz, ka ierédniem un darbiniekiem, kas rikojas iestazu, struktdru, biroju un
agentlru varda, ir jaizvairas no iespéjamam interesu konflikta situacijam. Nemot véra, cik batiski ir
nodrosinat neatkaribu un integritati gan attieciba uz Savienibas iestazu, struktiru, biroju un agenttru
iekséjo darbibu un aréjo télu, objektivitates prasiba attiecas uz visiem apstakliem, kas ierédnim vai
citam darbiniekam, kuram japienem lémums lieta, pamatoti jasaprot ka tadi, kas treSo personu acis
var ietekmét vina neatkaribu attiecigaja joma ($aja nozimé skat. spriedumu, 2007. gada 25. oktobris,
Kommninou u.c./Komisija, C-167/06, nav publicéts, EU:C:2007:633, 57. punkts).

Sim iestadém, struktiiram, birojiem un agentiram ir jaievéro ari objektivitates prasibas abas sastavdalas,
proti, pirmkart, subjektiva objektivitate, atbilstosi kurai nevienam attiecigas iestades darbiniekam
nedrikst pastavét aizspriedumi vai personigs pienémums, un, otrkart, objektiva objektivitate, saskana ar
kuru $ai iestadei ir jasniedz pietiekamas garantijas, lai varétu izslégt jebkadas legitimas $aubas attieciba
uz iespéjamiem aizspriedumiem ($aja nozimé skat. spriedumu, 2017. gada 20. decembris,
Spanija/Padome, C-521/15, EU:C:2017:982, 91. punkts un taja minéta judikatara).

Tiesas sédé, atbildot uz Visparéjas tiesas uzdotu jautajumu, prasitija ir precizéjusi, ka ta Saja lieta tiesi
norada uz objektivas objektivitates parkapumu.

It ipasi attieciba uz $o otro objektivitates principa sastavdalu ir janorada — ja vairakam Savienibas
iestadém vai struktiram ir noteikta ipasa un noskirta atbildiba procedira, kuras rezultata var tikt
pienemts attiecigajai personai nelabvéligs lémums, tad katrai no $im iestadém, ciktal tas uz katru no
tam attiecas, ir jaievéro prasiba par objektivo objektivitati. Tatad pat gadijuma, ja tikai viena no tam
nebutu ievérojusi $o prasibu, $ada pienakuma neizpilde var padarit citas iestades attiecigas proceduras
beigas pienemto lémumu par prettiesisku ($aja nozimé skat. spriedumu, 2017. gada 20. decembris,
Spanija/Padome, C-521/15, EU:C:2017:982, 94. punkts).

Turklat objektivitates prasiba, kas tadéjadi ir izvirzita iestadém, attiecas arl uz ekspertiem, ar kuriem tas
konsultéjas. It ipasi, ja ekspertam tiek lagts sniegt atzinumu par iespéjamo zalu iedarbibu, tad vinam
savs uzdevums ir javeic pilnigi objektivi (spriedums, 2010. gada 9. septembris, Now Pharm/Komisija,
T-74/08, EU:T:2010:376, 88. punkts).

Saja gadijuma Komisija neapstrid prasitajas pazinotos faktus saistiba ar profesoru T. un atzist, ka tie ir
javérté, nemot véra objektivitates principu, nevis Eiropas Zalu agentaras (EMA) politiku, no kuras
skatpunkta tas tos ir izvértéjusi, attieciba uz zinatnisko komiteju loceklu un ekspertu konkuréjosu
intereSu izvértésanu.

Tomér Komisija norada, ka Visparéja tiesa sava 2010. gada 9. septembra sprieduma Now Pharm
/Komisija (T-74/08, EU:T:2010:376, 93. punkts) nosprieda, ka no objektivitites pienakuma nevar
izsecinat, ka pastav juridisks $kérslis tam, lai ar zalém saistita procedara notiktu konsultésanas ar
ekspertu, pamatojoties tikai uz to, ka tas jau ir sniedzis atzinumu par tam pasam zalém cita
procedura. Péc Komisijas domam, tada esot bijusi profesora T. loma kolektivaja prasiba, uz kuru
atsaucas prasitdja. Komisija arl norada, ka attiecigd persona nebija goda aizskarS$anas tiesvedibas
iniciators, bet ka vins taja bija tikai atbildétjjs.
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Tomér janorada, ka $aja lieta starp pieteikuma iesniedzéju un profesoru T. ir domstarpibas, kas
neaprobezojas tikai ar zinatnisku viedoklu atskiribam starp farmacijas uznémumu un ekspertu. Sis
nesaskanas patiesam ir izraisijusas konflikta attiecibas, kas galvenokart izriet no ta, ka profesors T. lidz
2010. gadam lidz ar advokatiem bija iestajies it Ipasi pret prasitaju vérsta kolektiva prasiba par
zaudéjumu atlidzinasanu saistiba ar kaitéjumu, ko esot radijusas gadoliniju saturosas kontrastvielas, it
ipasi Ommniscan. No ta izriet, ka 2010. gada 9. septembra sprieduma Now Pharm/Komisija (T-74/08,
EU:T:2010:376) rastais risindjums nav attiecinams uz $o lietu. Gluzi pretéji, sada iesaistiSanas
tiesvediba var radit pamatotas Saubas par profesora T. objektivitati procedura, kuras rezultata ir
pienemts apstridétais lémums.

Tomér ir japarliecinas, vai §im apstaklim ir bijusi izskiro$a ietekme uz procediras norisi vai iznakumu
($aja nozimé skat. spriedumu, 2017. gada 20. decembris, Spanija/Padome, C-521/15, EU:C:2017:982,
104. punkts).

Saja sakara jaatzimé, ka profesors T. nebija ieklauts ne PRAC, ne CHMP, bet tikai ekspertu grupa, ko
izveidoja PRAC saskana ar Direktivas 2001/83 32. pantu. PRAC izvéléjas Sos ekspertus no vardu
saraksta, ko dalibvalstis bija pazinojusas EMA saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu
registrésanas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu agentaru (OV 2004, L,
136. lpp., 1. lpp.), 62. panta 2. punktu. Saskana ar iepriek§ minéto 32. pantu §is ekspertu grupas
uzdevums bija sniegt PRAC atzinumu, un PRAC precizéja konkrétus tematus, par kuriem bija
jaizsakas.

Jaatzist, ka no ekspertu grupas 2016. gada 5. septembra sanaksmes protokola izriet, ka no trispadsmit
locekliem se$i ir pazinojusi par dazadu veidu interesu konfliktu un nav varéjusi piedalities galigajos
secindjumos, tapéc $os secindjumus pienéma tikai paréjie locekli, tostarp profesors T. Tomér ekspertu
grupas secinajumus kolegiali pienéma septini locekli. Kolegialitate ir objektivitates garantija ($aja
nozimé skat. spriedumu, 2009. gada 19. februaris, Gorostiaga Atxalandabaso/Parlaments, C-308/07 P,
EU:C:2009:103, 44. punkts). Turklat — pretéji tam, ko apgalvo prasitaja, — nekas neliecina par to, ka
vina funkciju vai statusa dél profesoram T. butu bijusi vadosa ietekme $aja Sauraja grupa. Konkréti,
vin$ nebija tas priek$sédétajs.

2016. gada 5. septembra sanaksmes protokols liecina, ka ekspertu grupa nav paudusi nostaju specifiski
attieciba uz Ommniscan riskiem un ieguvumiem, bet gan par visam molekulam, kas atvasinatas no
gadolinija, kopuma. Tadéjadi ta tikai no vispariga viedokla ir parbaudijusi jautajumu par gadolinija
spéju sasniegt smadzenes un tajas uzkraties, ar $o uzkrasanos saistito risku, jautdjumu par linearo un
makrociklisko gadoliniju saturo$o kontrastvielu iespéjamo savstarpéjo aizvietojamibu, iespé&amibu
izolét pacientu grupas, kuriem gadolinija iedarbiba raditu paaugstinatu risku, un jautajumu, vai ir
iespéjams mainit veidu, kada kontrastvielas tiek izmantotas, lai mazinatu riskus, un kadus pétjjumus
varétu veikt.

Turklat 2017. gada 19. junija PRAC konsultéjas ar otru ekspertu grupu, kura profesors T. nepiedalijas.
Pat ja pédéja minéta grupa no pirmas grupas butu sanémusi citu uzdevumu, ka to apgalvo prasitaja, ta
tomér ir spriedusi par parskatiSanas pamatiem, kas tai tika iesniegti.

Turklat janorada, ka PRAC it ipasi balstijas uz aptuveni 50 pétijumiem, kas publicéti 2016. un
2017. gada (skat. ieprieks s1 sprieduma 63. punktu), kurus ta, ka par to liecina lietas materiali, daudzus

no tiem vairakas reizes citéjot un izvértéjot to vértibu un tvérumu, rapigi izvértéja.

Visbeidzot, apstridéta lémuma pamatojums ir atrodams CHMP atzinuma, kura ta, ka konstatéts
iepriek$ 79. punkta, veica savu novértéjumu un ieviesa nianses otraja PRAC ieteikuma.
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No iepriek$ minétajiem apsvérumiem izriet, ka profesora T. lidzdalibai ekspertu grupa nav izskirosas
nozimes ne attieciba uz procediras norisi, ne tas iznakumu, kura rezultata tika pienemts apstridétais
lémums. Tadéjadi minétas lidzdalibas rezultata nav iespéjams secinat, ka procedira, izvértéta kopuma,
nepiedavaja pietiekamas garantijas, lai izslégtu jebkadas pamatotas Saubas par attiecigas personas
objektivitati.

Lidz ar to iebildums par objektivitates principa parkapumu ir janoraida.

b) Par to, ka attiecigas struktiiras neveica visu iesniegto apsvérumu pilnigu parbaudi

Prasitaja apgalvo, ka, pirmkart, netika nemti véra pamati, kurus ta iesniedza sava parskatisanas
pieteikuma pamatojumam. Otrkart, ta apgalvo, ka faktu kladas saistiba ar Ommniscan specifisko
indikaciju attieciba uz miokarda perfazijas attélveidosanu, gadolinija koncentraciju smadzenés, ta
saglabasanas ilgumu un kontrastvielu devu nav labotas. Treskart, ta apgalvo, ka kompetentas
struktiras nav izteiku$as par jautajumiem, kas saistiti ar MRI pétijumu ierobezojumiem, par
nekonsekvenci datu vak$ana un par PRAC skietamo parliecibu, ka noteiktas publikacijas ir
sponsoréjusi TA turétaji.

Tomér prasitaja neprecizé nedz véra nenemtos tas parskatiSanas pieteikuma pamatus, nedz ari pielautas
faktu kladas saistiba ar Ommnuiscan specifisko indikaciju attieciba uz miokarda perfuzijas attélveidosanu.
Ta arl nav identificéjusi neizlabotas faktu kladas saistiba ar gadolinija koncentraciju smadzenés, ta
saglabasanas ilgumu un kontrastvielu devu. Ta ari nav noradijusi jautajumus par MRI pétljumu
robezam un nekonsekvencém attieciba uz datu vaksanu, par kuram PRAC, CHMP un Komisija neesot
izteikusas. Attieciba uz visiem minétajiem iebildumiem ta norada vienigi uz sava prasibas pieteikuma
pielikumiem. Tacu Visparéjai tiesai nav piendkuma pielikumos meklét un identificét pamatus un
argumentus, ko ta varétu uzskatit par tadiem, kuri veido prasibas pamatojumu, jo pielikumi ir
izmantojami vienigi parbaudes veiksanas un tehniskos nolikos (skat. spriedumu, 2018. gada 31. maijs,
Kaddour/Padome, T-461/16, EU:T:2018:316, 113. punkts un taja minéta judikatiara). Tapéc
iebildumi — pretruna Reglamenta 76. panta d) punkta paredzétajam noteikumam - ir vienkarsi
formuléti, nepamatojot tos ar argumentaciju. No ta izriet, ka prasitajas iebildumi ir jaatzist par
nepienemamiem. Turklat tas, ka nav speciali atbildéts uz prasitajas iebildumu saistiba ar acimredzamo
PRAC parliecibu par to, ka noteiktas publikacijas ir sponsoréjusi TA turétaji, nevar izraisit apstridéta
lémuma atcel$anu, jo 2017. gada 16. augusta EMA precizéja, ka sponsoréSana nebutu jauzskata par
tadu, kas ietekmé pétijuma secinajumus.

Katra zina no lietas materialiem izriet, ka prasitajas parskatiSanas pieteikuma dé] tika sarikota ekspertu
grupas sanaksme. Pamatojumu, kuru prasitja izstradaja s§1 pieteikuma pamatosanai, izvértéja un
komentéja referents un lidzreferents savos vértéjuma zinojumos, kas datéti ar 2017. gada 28. janiju.
Konkreti, ieprieks 111., 113. un 117. punkta tika konstatéts, ka PRAC, nemot véra prasitajas
parskatisanas pieteikuma pamatojumu, parskatija savu pirmo ieteikumu par Ommniscan lietderigumu
attieciba uz miokarda perfuzijas attélveidosanu un ka nav konstatéta apgalvota kluda $aja saistiba ar
Vacijas Institata izdoto TA attieciba uz Gadovist visam kermenim. Turklat CHMP parskatija ari
gadolinija ieguvuma un riska attiecibu un turklat ieviesa nianses otraja PRAC ieteikuma (skat. ieprieks
§1 sprieduma 79. punktu).

Turklat, ka to apgalvo Komisija, zinatnisko nesaskanu pastavésana starp prasitaju un PRAC vai CHMP
nenozimé, ka nav nemti véra Sie apsvérumi saistiba ar Ommniscan specifisko indikaciju miokarda
perfazijas attélveidosanai, gadolinija koncentraciju smadzenés, ta saglabasanas ilgumu un kontrastvielu
devu.

No ta izriet, ka prasitajas iebildums par to, ka attiecigas struktiiras neveica visu iesniegto apsvérumu
pilnigu parbaudi, tapat ka viss pamats par labas parvaldibas principa parkapumu, ir janoraida.
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Nemot véra visu iepriek§ minéto, ta ka neviens pamats nav pamatots, ir jasecina, ka prasiba ir pilniba
janoraida.
IV. Par tiesasanas izdevumiem
Atbilstosi Reglamenta 134. panta 1. punktam lietas dalibniekam, kuram nolémums ir nelabvéligs,
piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks, kuram nolémums ir
labvéligs. Ta ka prasitajai spriedums ir nelabvéligs, tai japiespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus
saskana ar Komisijas prasijjumiem, ieskaitot tos, kas ir saistiti ar pagaidu noreguléjuma tiesvedibu.
Ar sadu pamatojumu

VISPAREJA TIESA (ceturta palata)
nospriez:
1) Prasibu noraidit.

2) GE Healthcare A/S atlidzina tiesasanas izdevumus, ieskaitot tos, kas ir saistiti ar pagaidu
noreguléjuma tiesvedibu.

Kanninen Calvo-Sotelo Ibanez-Martin Reine
Pasludinats atklata tiesas sédé Luksemburga 2019. gada 19. septembri.

[Paraksti]

ECLLEU:T:2019:624 25



SpriEDUMS, 19.9.2019. — Lieta T-783/17
GE HEALTHCARE/KOMISIJA

Satura raditajs

I Tiesvedibas PriekSVESTUIE . ... ...ttt ettt e et e e e et et et 1
II. Tiesvediba un lietas dalibnieku prasijumi ...............ooiuiiiimii e 4
IIL. Juridiskais pamatojums .. ... .....ouutout ittt et e e e 5
A. Par to, vai prasiba varéja tikt celta visu Ommniscan tirdzniecibas atlaujas turétaju varda .......... 5
B, Par pamatie€m . . ... ...ttt e e 6

1. Par pirmo un otro pamatu, ar kuriem tiek apgalvots Direktivas 2001/83 116. panta un

piesardzibas principa parkapums...........o.uiuuiuii i 6
Q) Levada PIEZIMES ... .v ittt ettt et et e e e 6
b) Par lineara gadolinija, konkréti, Ommniscan, riska novértéjumu .......................... 8
1) Par neirologiskajiem riskiem ........... .o i 8

i) Par PRAC NOVEItEJUIMU . ... vvvte ettt et e et e et aea 8

— Par jaunu pieradijumu trakumu......... ... ..o 8

— Par pieradisanas pienakuma pareju ..............cooiiiiiiiiiiiiii i 9

i) Par CHMP NOVEItEJUIMU . .« ot v ettt ettt ettt e et e et e e e e eaees 10

— Par to, ka CHMP neesot veikusi pati savu novértéjumu ..................... 11

— DPar to, ka CHMP esot atkapusies no noteiktiem PRAC vértéjumiem ......... 11

2) Par riskiem, kas nav neirologiska rakstura ........... ... . ... ool 12

c) Par lineara gadolinija, konkréti, Omniscan, ieguvumu novértéjumu ..................... 13

1) Par Ommniscan sniegtajiem ieguvumiem attieciba uz miokarda perfazijas

attélveidoSanu. ... 13
i) Par mediciniska rakstura argumentiem ......... ... ... . i 13
ii) Par argumentiem, kas nav mediciniska rakstura ................. . ... ool 14

— Par Omniscan sniegtajiem ieguvumiem attieciba uz miokarda perfazijas

attélveidoSanu. ... ... i 14
— Par Omniscan sniegtajiem ieguvumiem attieciba uz hipersensitivitates riskiem 16
d) Secinajums par pirmo un otro PAMAtU ... ......c.uvutintintintentintin i 16

2. Par treSo pamatu attieciba uz vienlidzigas attieksmes un nediskriminacijas principu
PATKAPUINU . . o oottt ettt e e e e et e e e e e e e 16

26 ECLL:EU:T:2019:624



SpriEDUMS, 19.9.2019. — Lieta T-783/17
GE HEALTHCARE/KOMISIJA

a) Par pirmo apgalvotas diskriminacijas gadjjumu .......... .. .. .o
b) Par otro apgalvotas diskriminacijas gadjumu ......... ... .. . i
c) Par treSo apgalvotas diskriminacijas gadjumu ......... ... ..o

d) Par ceturto apgalvotas diskriminacijas gadjjumu .............c..ooiiiiiii i

3. Par ceturto pamatu, kas attiecas uz sameériguma principa neievéro$anu .....................

4. Par piekto pamatu, kas attiecas uz labas parvaldibas principa parkapumu ...................
a) Par procediiras objektivitati.........ouvvuii i e
b) Par to, ka attiecigas struktaras neveica visu iesniegto apsvérumu pilnigu parbaudi .......

IV. Par tiesasanas izdevumiem

ECLLEU:T:2019:624

17

17

18

18

19

21

21

24

25

27



	Vispārējās tiesas spriedums (ceturtā palāta)
	Spriedums
	I. Tiesvedības priekšvēsture
	II. Tiesvedība un lietas dalībnieku prasījumi
	III. Juridiskais pamatojums
	A. Par to, vai prasība varēja tikt celta visu Omniscan tirdzniecības atļaujas turētāju vārdā
	B. Par pamatiem
	1. Par pirmo un otro pamatu, ar kuriem tiek apgalvots Direktīvas 2001/83 116. panta un piesardzības principa pārkāpums
	a) Ievada piezīmes
	b) Par lineārā gadolīnija, konkrēti, Omniscan, riska novērtējumu
	1) Par neiroloģiskajiem riskiem
	i) Par PRAC novērtējumu
	– Par jaunu pierādījumu trūkumu
	– Par pierādīšanas pienākuma pāreju

	ii) Par CHMP novērtējumu
	– Par to, ka CHMP neesot veikusi pati savu novērtējumu
	– Par to, ka CHMP esot atkāpusies no noteiktiem PRAC vērtējumiem


	2) Par riskiem, kas nav neiroloģiska rakstura

	c) Par lineārā gadolīnija, konkrēti, Omniscan, ieguvumu novērtējumu
	1) Par Omniscan sniegtajiem ieguvumiem attiecībā uz miokarda perfūzijas attēlveidošanu
	i) Par medicīniska rakstura argumentiem
	ii) Par argumentiem, kas nav medicīniska rakstura
	– Par Omniscan sniegtajiem ieguvumiem attiecībā uz miokarda perfūzijas attēlveidošanu
	– Par Omniscan sniegtajiem ieguvumiem attiecībā uz hipersensitivitātes riskiem



	d) Secinājums par pirmo un otro pamatu

	2. Par trešo pamatu attiecībā uz vienlīdzīgas attieksmes un nediskriminācijas principu pārkāpumu
	a) Par pirmo apgalvotās diskriminācijas gadījumu
	b) Par otro apgalvotās diskriminācijas gadījumu
	c) Par trešo apgalvotās diskriminācijas gadījumu
	d) Par ceturto apgalvotās diskriminācijas gadījumu

	3. Par ceturto pamatu, kas attiecas uz samērīguma principa neievērošanu
	4. Par piekto pamatu, kas attiecas uz labas pārvaldības principa pārkāpumu
	a) Par procedūras objektivitāti
	b) Par to, ka attiecīgās struktūras neveica visu iesniegto apsvērumu pilnīgu pārbaudi



	IV. Par tiesāšanās izdevumiem


