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W Zbiér Orzeczen

POSTANOWIENIE SADU (6sma izba)

z dnia 3 wrzeénia 2014 r.*

Skarga o stwierdzenie niewaznosci — Produkty lecznicze stosowane w pediatrii — Rozporzadzenie
(WE) nr 1901/2006 — Artykut 37 — Przedluzenie okresu wylacznos$ci rynkowej sierocych produktéw
leczniczych niechronionych patentem — Akt niepodlegajacy zaskarzeniu — Niedopuszczalnosé

W sprawie T-583/13

Shire Pharmaceutical Contracts Ltd, z siedziba w Hampshire (Zjednoczone Krolestwo),
reprezentowana przez K. Bacon, barrister, M. Utges Manley oraz M. Vickers, solicitors,

strona skarzaca,
przeciwko

Komisji Europejskiej, reprezentowanej przez A. Siposa oraz V. Walsh, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

strona pozwana,
majacej za przedmiot wniosek o stwierdzenie niewazno$ci decyzji zawartej w piSmie Komisji
skierowanym do skarzacej w dniu 2 wrze$nia 2013 r., potwierdzonej nastepnie w piSmie z dnia
18 pazdziernika 2013 r., w zakresie dotyczacym mozliwosci kwalifikacji produktu leczniczego Xagrid
do skorzystania z nagrody przewidzianej w art. 37 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych
w pediatrii oraz zmieniajacego rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe
2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378, s. 1),

SAD (6sma izba),

w sktadzie: D. Gratsias, prezes, M. Kancheva (sprawozdawca) i C. Wetter, sedziowie,

sekretarz: E. Coulon,

wydaje nastepujace

* Jezyk postepowania: angielski.
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Postanowienie

Okolicznosci powstania sporu

Skarzaca, Shire Pharmaceutical Contracts Ltd, jest spotka trudniacg sie biofarmacja i §wiadczy terapie
w dziedzinie rzadkich choréb genetycznych. Posiada ona pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla
produktu leczniczego Xagrid, ktérego substancje czynna stanowi chlorowodorek anagrelidu i ktéry jest
uzywany do leczenia nadplytkowosci samoistnej. Xagrid zostal uznany przez Komisje Europejska za
sierocy produkt leczniczy w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz.U. L 18, s. 1)
i korzysta do dnia 18 listopada 2014 r. z dziesiecioletniej wytacznosci rynkowej na podstawie art. 8
owego rozporzadzenia.

W dniu 1 sierpnia 2013 r. skarzaca skierowata do Komisji pismo zatytulowane ,Mozliwo$¢ stosowania
art. 37 rozporzadzenia w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii do sierocych
produktéw leczniczych niechronionych patentem; plan badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej: EMEA-000720-PIP01-09; nazwa produktu: Xagrid ® 0,5mg (chlorowodorek anagrelidu);
wskazanie: nadplytkowo$¢ samoistna”. W owym pi$mie skarzaca przedstawila Komisji zyczenie
zorganizowania spotkania celem przedyskutowania motywu 29 oraz art. 37 rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajacego rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe
2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378, s. 1), ktore jej
zdaniem umozliwialy stwierdzenie, ze sieroce produkty lecznicze niechronione patentem korzystaja
z przedluzenia okresu wylacznosci rynkowej o dwa lata, pod warunkiem w szczegélnosci
przeprowadzenia badann wedle planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
zatwierdzonego przez Europejska Agencje Lekéw (EMA) i przedstawienia wynikéw owych badan
w skréconej charakterystyce produktu leczniczego. Ponadto skarzaca wskazala, ze jej wniosek jest
zasadniczo zwigzany z tym, ze Xagrid jest sierocym produktem leczniczym niechronionym patentem,
dla ktérego plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej zostal juz zatwierdzony przez
EMA. Wreszcie skarzaca poinformowata Komisje, ze w chwili, w ktérej beda dostepne wyniki badan
dokonanych zgodnie z owym planem, zamierza ona wnieS¢ o rozszerzenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla Xagridu celem wlaczenia do niego wskazania pediatrycznego.

Pismem z dnia 2 wrze$nia 2013 r. Komisja odpowiedziala na pismo skarzacej. Po pierwsze, Komisja
wskazala, ze nie podziela jej interpretacji art. 37 rozporzadzenia nr 1901/2006 i przedstawila w tym
wzgledzie swe stanowisko, wedle ktérego, w szczegélnosci, na podstawie owego artykulu nie moze
zosta¢ udzielone zadne przedluzenie okresu wylacznosci rynkowej dla sierocych produktow
leczniczych niechronionych patentem. Po drugie, Komisja stwierdzila, Ze zadane spotkanie nie jest jej
zdaniem konieczne.

Pismem z dnia 11 pazdziernika 2013 r. skarzaca ponownie zwrdécita sie do Komisji, wnoszac o podanie
bardziej szczegélowych wyjasnien w przedmiocie jej stanowiska dotyczacego art. 37 rozporzadzenia
nr 1901/2006. W tym wzgledzie skarzaca przedstawila dodatkowe uwagi dotyczace jej zdaniem
prawidlowej interpretacji owego przepisu, a takze jego zastosowania do sierocych produktéw
leczniczych niechronionym patentem. Skarzaca zazadala réwniez od Komisji potwierdzenia, ze Xagrid
bedzie brany pod uwage w ramach mozliwosci skorzystania z przedluzenia wylacznosci rynkowej
o dwa lata na podstawie art. 37 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006, gdy zostana spelnione warunki
wymagane w owym przepisie.

Pismem z dnia 18 pazdziernika 2013 r. Komisja poinformowata skarzaca, ze moze jedynie podtrzymac

swe stanowisko wyrazone w pi$mie z dnia 2 wrze$nia 2013 r. i ze w kazdym wypadku nie podziela ona
interpretacji art. 37 rozporzadzenia nr 1901/2006 zaproponowanej przez skarzaca.
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Przebieg postepowania i zadania stron
Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 8 listopada 2013 r. skarzaca wniosta niniejsza skarge.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu tego samego dnia skarzaca zlozyla wniosek o rozpoznanie
sprawy w trybie przy$pieszonym na podstawie art. 76a regulaminu postepowania przed Sadem.

W dniu 26 listopada 2013 r. Komisja przedstawila uwagi w przedmiocie wniosku skarzacej
0 rozpoznanie sprawy w trybie przys$pieszonym.

W dniu 9 grudnia 2013 r. Sad oddalil wniosek skarzacej o rozpoznanie sprawy w  trybie
przyspieszonym.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 19 grudnia 2013 r. Komisja podniosta na podstawie
art. 114 § 1 regulaminu postepowania przed Sadem zarzut niedopuszczalnosci.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 14 marca 2014 r. skarzaca przedstawila swoje uwagi
w kwestii podniesionego przez Komisje zarzutu niedopuszczalnosci.

W swej skardze skarzaca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewazno$ci decyzji zawartej w pismach z dni 2 wrze$nia 2013 r. i 18 pazdziernika
2013 r. (zwanej dalej ,zaskarzona decyzja”), na mocy ktérej Komisja odmoéwila udzielenia
produktowi leczniczemu Xagrid mozliwosci skorzystania z nagrody przewidzianej w art. 37
rozporzadzenia nr 1901/2006;

— obciagzenie Komisji kosztami postgpowania.

Komisja wnosi do Sadu o:

— odrzucenie skargi jako niedopuszczalnej;

— obciazenie skarzacej kosztami postepowania.

W uwagach w przedmiocie zarzutu niedopuszczalnosci skarzaca wnosi do Sadu o:

— oddalenie zarzutu niedopuszczalno$ci;

— obciazenie Komisji kosztami postepowania.

Co do prawa

Zgodnie z art. 114 § 1 regulaminu postgpowania, jezeli strona tego zazada, Sad moze rozstrzygnac
o niedopuszczalno$ci skargi bez rozpoznawania istoty sprawy. Zgodnie z art. 114 § 3 jezeli Sad uzna
skarge za dopuszczalng, pozostala cze$¢ postepowania w przedmiocie skargi odbywa si¢ ustnie,
z zastrzezeniem odmiennej decyzji Sadu. W niniejszej sprawie Sad uznaje, ze po zapoznaniu sie
z aktami sprawy ma wystarczajaca wiedze, aby orzec w przedmiocie wniosku, i postanawia nie
otwieraé procedury ustne;j.

Komisja podnosi niedopuszczalnosé skargi z tego wzgledu, ze jej zdaniem sporne pisma nie stanowia

aktow zaskarzalnych w rozumieniu art. 263 TFUE, lecz — przeciwnie — sg one dokumentami
o charakterze czysto informacyjnym, pozbawionymi skutkéw prawnych.
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Skarzaca kwestionuje argumenty Komisji.

Nalezy na wstepie przypomniel, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem aktami lub decyzjami, ktére
moga by¢ przedmiotem skargi o stwierdzenie niewaznos$ci w rozumieniu art. 263 TFUE, sa $rodki
wywolujace wiazace skutki prawne mogace naruszy¢ interesy skarzacego poprzez istotna zmiane jego
sytuacji prawnej (zob. wyrok z dnia 26 wrze$nia 2013 r., Polyelectrolyte Producers Group
i SNF/ECHA, C-626/11 P, Zb.Orz., EU:C:2013:595, pkt 37 i przytoczone tam orzecznictwo).

Aby okresli¢, czy dany akt wywoluje takie skutki, nalezy skupi¢ sie na samej ich istocie. Forma, w jakiej
akty lub decyzje zostaly wydane, nie ma co do zasady wplywu na mozliwo$¢ ich zaskarzenia w drodze
skargi o stwierdzenie niewazno$ci (zob. wyrok z dnia 11 listopada 1981 r., IBM/Komisja, 60/81,
Zb.Orz., EU:C:1981:264, pkt 9; postanowienie z dnia 22 lutego 2008 r., Base/Komisja, T-295/06,
EU:T:2008:48, pkt 56 i przytoczone tam orzecznictwo).

Wreszcie opinie i zalecenia instytucji Unii Europejskiej sa w sposéb wyrazny wykluczone z zakresu
zastosowania art. 263 TFUE i w zwiazku z tym nie moga by¢ przedmiotem zaskarzenia ani
stwierdzenia niewazno$ci [zob. postanowienie z dnia 14 maja 2012 r., Sepracor Pharmaceuticals
(Ireland)/Komisja, C-477/11 P, EU:C:2012:292, pkt 52 i przytoczone tam orzecznictwo].

W niniejszej sprawie nalezy na wstepie stwierdzi¢, ze jakkolwiek skarga wniesiona przez skarzaca do
Sadu jest uzasadniona poprzez pytanie, czy art. 37 rozporzadzenia nr 1901/2006 umozliwia
stwierdzenie, ze sieroce produkty lecznicze niechronione patentem, takie jak Xagrid, moga korzystac
z przedluzenia okresu wylacznosci rynkowej o dwa lata, to jednak ocena, ktéra Sad jest zobowigzany
przeprowadzi¢ w zakresie dotyczacym zarzutu niedopuszczalnos$ci podniesionego przez Komisje,
powinna sie ogranicza¢ do ustalenia, czy sporne pisma zawieraja decyzje zaskarzalnag w rozumieniu
orzecznictwa cytowanego powyzej w pkt 18, czy tez zawieraja one jedynie opinie, ktéra nie moze
stanowi¢ przedmiotu skargi o stwierdzenie niewazno$ci zgodnie z art. 263 TFUE i orzecznictwem
cytowanym powyzej w pkt 20. Nalezy ponadto przypomnieé, ze zgodnie z orzecznictwem dla celéw
udzielenia odpowiedzi na to ostatnie pytanie nalezy zbada¢ zaréwno kontekst, w ktérym zostaly
sporzadzone obydwa sporne pisma, jak réwniez ich tres¢ (zob. w szczegdlnosci postanowienie z dnia
4 lipca 2011 r., Sepracor Pharmaceuticals/Komisja, T-275/09, EU:T:2011:327, pkt 16).

Co sie tyczy pisma z dnia 2 wrze$nia 2013 r. Sad stwierdza, ze w przeciwienistwie do tego, co podniosta
skarzaca, wskazane pismo nie zawiera decyzji Komisji odmawiajacej jej skorzystania z nagrody
przewidzianej w art. 37 rozporzadzenia nr 1901/2006 w konkretnym przypadku produktu leczniczego
Xagrid; stanowi ono natomiast zwykla odpowiedz Komisji na wyrazone przez skarzaca zyczenie
spotkania, a takze sformulowana w sposéb ogélny i hipotetyczny opinie informujaca w zakresie
dotyczacym kwestii, czy &éw przepis ma zastosowanie do sierocych produktéw leczniczych
niechronionych patentem.

Nalezy bowiem, po pierwsze, wskaza¢, ze pismo z dnia 2 wrze$nia 2013 r. stanowi odpowiedZ na pismo
uprzednio skierowane przez skarzaca do Komisji w dniu 1 sierpnia 2013 r. W owym pismie skarzaca
ograniczyla sie do przedstawienia wniosku o spotkanie z Komisja celem przedyskutowania ,mozliwosci
zastosowania” motywu 29 i art. 37 rozporzadzenia nr 1901/2006 do sierocych produktéw leczniczych
niechronionych patentem (,Shire would like to request a meeting with the European Commission to
discuss the applicability of the Paediatric Regulation to non-patented, orphan medicinal products”).
Nawet jesli — jak podkreslita skarzaca — tytul owego pisma odnosil si¢ do produktu leczniczego
Xagrid, nie wynika z niego w zaden sposéb, by skarzaca wniosta do Komisji réwniez o wyrazenie
konkretnego stanowiska w przedmiocie zastosowania rozporzadzenia nr 1901/2006 do owego produktu
leczniczego. Co sie tyczy pisma z dnia 2 wrze$nia 2013 r., z jego brzmienia wynika, ze Komisja udzielita
skarzacej precyzyjnej odpowiedzi, ze zadane spotkanie nie jest jej zdaniem konieczne, przedstawiajac
jednoczesnie wlasng interpretacje art. 37 rozporzadzenia nr 1901/2006, wedle ktérej nie jest mozliwe
udzielenie przediuzenia okresu wylacznosci rynkowej sierocym produktom leczniczym niechronionym
patentem (,,I regret to inform you that we do not share the intepretation [of] Article 37” oraz ,In view
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of the above explanations, a meeting with the Commission services does not seem to be necessary”).
Tak wiec sformulowania uzyte przez Komisje w owym pismie ukazuja jednoznacznie wole z jednej
strony udzielenia przez te instytucje odmowy w zakresie dotyczacym wniosku o spotkanie, a z drugiej
strony wyjasnienia, Ze nie podziela ona proponowanej interpretacji art. 37 rozporzadzenia
nr 1901/2006.

Po drugie, wyjasnienia zawarte w piSmie z dnia 2 wrze$nia 2013 r. nie stanowia konkretnego
i szczegotowego uzasadnienia decyzji stosujacej art. 37 rozporzadzenia nr 1901/2006 do produktu
leczniczego Xagrid, sa one bowiem jedynie opinia informujaca w przedmiocie stosowanej przez
Komisje interpretacji owego przepisu, z zastrzezeniem przyszltego wyroku Trybunalu. Nalezy w tym
wzgledzie stwierdzi¢, ze wskazane wyjasnienia zostaly sformulowane w sposéb wysoce ogdlny
i hipotetyczny, nie odnoszac sie w zaden sposéb konkretnie do produktu leczniczego Xagrid. Ponadto
hipotetyczny charakter odpowiedzi przedstawionej przez Komisje wynika z wyraznego przyjecia za
punkt wyjscia ogélnie sformulowanego przypadku, w ramach ktérego przedsigbiorstwo dobrowolnie
przyjelo plan badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej dla celéw przediuzenia wylacznosci
rynkowej sierocego produktu leczniczego niechronionego patentem (,More specifically, you are
referring to a situation where a company voluntary submitted a paediatric investigation plan for
a planned extension of an already authorised orphan product, which is no longer patent protected”).

Po trzecie, nalezy stwierdzi¢, podobnie jak uczynila to Komisja, Zze hipotetyczny charakter wyjasnien
zawartych w pis’mie z dnia 2 wrzeénia 2013 r. byl tym bardziej oczywisty, ze Komisja w zadnym razie
nie mogla przyja¢ decyzji powodujacej powstanie skutkéw prawnych wzgledem skarzacej w zakresie
dotyczacym przediuzenia wylacznosci rynkowej produktu leczmczego Xagrld na podstawie art. 37
rozporzadzenia nr 1901/2006. W tym wzgledzie nalezy wskaza¢, ze 6w przepis uzaleznia skorzystanie
z nagrody przedluzenia wylacznosci rynkowej o dwa lata dla sierocych produktéw leczniczych
niechronionych patentem od warunku, w szczegélnosci, przeprowadzenia badann wedle planu badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej zatwierdzonego przez EMA i przedstawienia wynikéw
owych badan w skrdéconej charakterystyce produktu leczniczego. Tymczasem z wyjasnien
przedstawionych przez skarzaca w pismie z dnia 1 sierpnia 2013 r., a takze ze skargi wynika, ze plan
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej dotyczacy produktu leczniczego Xagrid byt
przedmiotem wniosku o modyfikacje w toku oceny dokonywanej przez EMA, a ponadto ze weryfikacja
zgodnosci wzgledem owego planu dotyczacego Xagridu nie byla jeszcze ukoniczona. W tych
okolicznos$ciach nawet gdyby skarzaca wniosla o to, by Komisja zajeta stanowisko w przedmiocie
zastosowania art. 37 rozporzadzenia nr 1901/2006 w konkretnej sprawie produktu leczniczego Xagrid,
owa instytucja nie mogtaby przyja¢ w tym wzgledzie decyzji, poniewaz skarzaca nawet na wstepie nie
spelnita warunkéw wymaganych w owym przepisie.

Z powyzszego wynika, ze pismo z dnia 2 wrze$nia 2013 r. nie moze zosta¢ uznane za akt zaskarzalny
w rozumieniu art. 263 TFUE.

Co sie tyczy pisma z dnia 18 pazdziernika 2013 r., z jego brzmienia réwniez nie wynika w zadnym
razie, by Komisja przyjela w nim decyzje dotyczaca zastosowania art. 37 rozporzadzenia nr 1901/2006
w konkretnym przypadku produktu leczniczego Xagrid, zmieniajac w ten sposéb sytuacje prawna
skarzacej.

Nalezy w tym wzgledzie wskaza¢, po pierwsze, ze owo pismo stanowi odpowiedZ na pismo z dnia
11 pazdziernika 2013 r., w ktérym skarzaca wniosta o przedstawienie bardziej szczegdélowych wyjasnien
w przedmiocie stanowiska Komisji dotyczacego art. 37 rozporzadzenia nr 1901/2006 oraz przedstawita
dodatkowe uwagi dotyczace prawidlowej interpretacji, ktora jej zdaniem nalezalo zastosowaé do owego
przepisu (,We note that the Commission considers that Article 37 is not applicable to a »voluntary«
paediatric investigation plan. We would like to seek further clarification on the Commission stated
position, and its application to Shire’s product Xagrid”). Pismem z dnia 18 pazdziernika 2013 r.
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Komisja poinformowala skarzaca, ze moze jedynie podtrzymaé swe stanowisko wyrazone w pismie
z dnia 2 wrze$nia 2013 r. i ze w kazdym wypadku nie podziela ona interpretacji art. 37 rozporzadzenia
nr 1901/2006 zaproponowanej przez skarzaca.

Po drugie, nawet jesli skarzaca zazadala od Komisji w piSmie z dnia 11 pazdziernika 2013 r.
potwierdzenia, ze Xagrid bedzie brany pod uwage w ramach mozliwosci skorzystania z przedluzenia
na podstawie art. 37 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006, nalezy stwierdzi¢, ze zadanie to zostalo
sformulowane w spos6b warunkowy i w odniesieniu do hipotetycznej sytuacji, w ktérej zostana
spelnione warunki wymagane w owym przepisie wzgledem owego produktu leczniczego. W tych
okoliczno$ciach nalezy stwierdzi¢, ze pismo z dnia 18 pazdziernika 2013 r. nie moze zosta¢ uznane za
decyzje, stanowi ono natomiast odpowiedZ informacyjng Komisji na hipotetyczne pytanie
przedstawione przez skarzaca, oraz ze — jak wskazano w pkt 25 powyzej — majac na uwadze
okolicznosci niniejszej sprawy, Komisja w zadnym razie nie mogta przyjac¢ decyzji dotyczacej produktu
leczniczego Xagrid.

Z powyzszego wynika, ze pismo z dnia 18 pazdziernika 2013 r. nie moze zosta¢ uznane za akt
zaskarzalny w rozumieniu art. 263 TFUE.

Wobec wszystkich powyzszych rozwazan nalezy odrzuci¢ skarge jako niedopuszczalna.

W przedmiocie kosztow

Zgodnie z art. 87 § 2 regulaminu kosztami zostaje obciazona, na zadanie strony przeciwnej, strona
przegrywajaca sprawe.

Poniewaz skarzaca przegrala sprawe, nalezy — zgodnie z zadaniem Komisji — obciazy¢ ja jej wlasnymi
kosztami oraz kosztami poniesionymi przez Komisje.

Z powyzszych wzgledéw
SAD (6sma izba)
postanawia, co nastgpuje:
1) Skarga zostaje odrzucona jako niedopuszczalna.
2) Shire Pharmaceutical Contracts Ltd zostaje obcigzona kosztami postepowania.

Sporzadzono w Luksemburgu w dniu 3 wrzes$nia 2014 r.

Sekretarz Prezes
E. Coulon D. Gratsias
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