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Komisji Europejskiej

Wyrok Sadu (siodma izba) z dnia 16 maja 2019 r.

Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Artykul 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 141/2000 — Pojecie ,znaczacej korzysci” — Dostepno$¢ sierocego produktu leczniczego —
Artykut 5 ust. 12 lit. b) rozporzadzenia nr 141/2000 — Decyzja Komisji o wykresleniu produktu
leczniczego z rejestru sierocych produktéw leczniczych — Blad w ocenie — Naruszenie prawa —
Uzasadnione oczekiwania

1. Zblizanie ustawodawstw — Jednolite ustawodawstwo — Produkt leczniczy stosowany
u ludzi - Sieroce produkty lecznicze — Postepowanie w sprawie oznaczenia produktu
leczniczego jako sierocego produktu leczniczego — Znaczgca korzys¢ — Kryteria oceny —
Ciezar dowodu — Istotny wkiad w opieke nad pacjentem — Dostepnosc sierocego produktu
leczniczego — Korzys¢ wynikajgca z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na poziomie Unii
w stosunku do produktu leczniczego dopuszczonego w jednym parstwie czlonkowskim —
Mozliwos¢ uzyskania znaczgcej korzysci, ktéra powinna zostac poparta wystarczajgcymi
dowodami
[rozporzgdzenie nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 3 ust. 1 lit. b);
rozporzgdzenie Komisji nr 847/2000, art. 3 ust. 2]

(zob. pkt 30-32, 37-43, 45, 46, 53, 60, 76)

2. Zblizanie ustawodawstw — Jednolite ustawodawstwo — Produkty lecznicze stosowane
u ludzi — Sieroce produkty lecznicze — Procedura ponownej kontroli oznaczenia produktu
leczniczego jako sierocego produktu leczniczego — Opinia Komitetu ds. Sierocych Produktow
Leczniczych — Uprawnienia dyskrecjonalne Komisji — Kontrola sgdowa — Granice -
Uwzglednienie wszystkich uwag zawartych w opinii
[rozporzgdzenie nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 5 ust. 12 lit. b)]

(zob. pkt 33, 34)
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3.

6.

Zblizanie ustawodawstw — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83 -
Przywoz do panstwa czltonkowskiego produktu, ktory stanowi produkt leczmiczy — —
Wymdg uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — Odstepstwo w wypadku
szczegolnych potrzeb — Zakres

(dyrektywa 2001/83 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 5 ust. 1)

(zob. pkt 47-51)

Zblizanie ustawodawstw — Jednolite ustawodawstwo — Produkty lecznicze stosowane
u ludzi - Sieroce produkty lecznicze — Postepowanie w sprawie oznaczenia produktu
leczniczego jako sierocego produktu leczmiczego — Decyzja Komisji w sprawie odmowy

oznaczenia produktu leczniczego jako sierocego produktu leczniczego — Kontrola sgdowa -
Granice
(rozporzgdzenie nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 5)

(zob. pkt 56, 57)

Zblizanie ustawodawstw — Jednolite ustawodawstwo — Produkty lecznicze stosowane
u ludzi — Sieroce produkty lecznicze — Procedura ponownej kontroli oznaczenia produktu
leczniczego jako sierocego produktu leczniczego — Znaczgca korzys¢ — Kryteria oceny —
Weryfikacja przez Komitet ds. Sierocych Produktow Leczniczych —  Wwyzszy standard
wymaganych dowodow i danych w poréwnaniu pierwotnym oznaczeniem

[rozporzgdzenie nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 3 ust. 1 lit. b), art. 5 ust. 12
lit. b))

(zob. pkt 88-90)

Prawo Unii Europejskiej — Zasady — Ochrona uzasadnionych oczekiwan - Przestanki —
Szczegotowe zapewnienia udzielone przez administracje

(zob. pkt 91-95)

Streszczenie

W wyroku w sprawie GMPO/Komisja (T-733/17) wydanym w dniu 16 maja 2019 r. Sad oddalit
w calosci skarge o stwierdzenie cze$ciowej niewazno$ci decyzji Komisji o usunieciu produktu
leczniczego opartego na substancji czynnej trientina, ktdrej sponsorem jest GMP-Orphan
(GMPO), skarzaca, z rejestru sierocych produktéw leczniczych Unii Europejskiej z powodu
niespelnienia kryteriéw okreslonych w rozporzadzeniu nr 141/2000', a mianowicie kryterium
zapewnienia ,znaczacej korzysci” pacjentom cierpiacym na rzadka chorobe w poréwnaniu
z innym podobnym, dopuszczonym juz do obrotu produktem leczniczym. Status sierocego
produktu leczniczego pozwolilby skarzacej na skorzystanie z okresu wylacznosci rynkowej
wynoszacego 10 lat od daty uzyskania dla niego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

! Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw

leczniczych (Dz.U. 2000, L 18, s. 1).
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Gléwny argument skarzacej sprowadzal si¢ do tego, ze jej produkt leczniczy, w odniesieniu do
ktorego toczylo sie postepowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w formie
procedury scentralizowanej ustanowionej moca rozporzadzenia nr 726/20042 zapewnilby za
sprawa tego pozwolenia ,znaczaca korzys¢” dla pacjentéw w rozumieniu rozporzadzenia
nr 141/2000 w poréwnaniu z innym podobnym produktem leczniczym dopuszczonym juz do
obrotu w panstwie cztonkowskim.

Sad orzekl, ze zaden przepis rozporzadzenia nr 141/2000 ani rozporzadzenia nr 847/2000° nie
przewiduje, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego na
poziomie Unii stanowi samo w sobie znaczaca korzy$§¢ w poréwnaniu z istniejagcym produktem
leczniczym, ktéry jest rownie skuteczny i juz dopuszczony do obrotu, choc¢by tylko w jednym
panstwie czltonkowskim. Ponadto zdaniem Sadu sponsor nie moze powolywac sie w tych celach
na ogdlne przypuszczenia lub twierdzenia, takie jak na przyklad rzekomy brak dostepnosci metod
leczenia juz istniejacych i zatwierdzonych w panstwach czlonkowskich. Musi on natomiast
wykaza¢, na podstawie konkretnych i udokumentowanych dowodéw, ze nowy produkt leczniczy
zapewnia pacjentom korzys¢ i ze stanowi wklad w opieke nad nimi. W tym wzgledzie Sad uscislil,
ze spodziewana korzys¢ tego nowego produktu leczniczego w poréwnaniu z istniejacym
produktem leczniczym powinna przekroczy¢ pewien prog ilosciowy lub jakosciowy, aby mozna
bylo ja uznac za ,znaczacy” lub ,istotna” w rozumieniu odpowiednich ram prawnych.

W niniejszej sprawie Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych Europejskiej Agencji Lekow
uznal w swojej opinii, na podstawie ktérej Komisja wydala zaskarzona decyzje, ze skarzaca nie
przedstawila wystarczajacych dowodéw w celu wykazania, ze istnial problem z dostepnoscia
istniejacego juz produktu leczniczego. W tym wzgledzie, cho¢ Sad zauwazyl, ze opinia
wspomnianego komitetu nie zawiera zlozonych ocen technicznych lub naukowych, lecz opiera
sie zasadniczo na ustaleniach faktycznych dotyczacych dostepnosci w Unii referencyjnego
produktu leczniczego, to jednak przeprowadzil pelna kontrole sadowa legalnosci tej opinii.
Zauwazyl on z jednej strony, ze dochodzenie przeprowadzone przez komitet w celu sprawdzenia
hipotez podniesionych przez skarzaca przed komitetem ma wysoka wartos¢ dowodowa oraz
z drugiej strony, ze dowody przedstawione przez skarzaca przed tym samym komitetem zostaly
poddane prawidlowej ocenie. Sad stwierdzil zatem, ze zaskarzona decyzja, ktéra potwierdza
opini¢ Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych, nie jest dotknieta btedem w ocenie.

*  Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1).

* Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 847/2000 z dnia 27 kwietnia 2000 r. ustanawiajace przepisy w celu spelnienia kryteriéw oznaczania
produktéw leczniczych jako sierocych produktéw leczniczych oraz definicje poje¢ ,podobnego produktu leczniczego” i ,wyzszo$ci
klinicznej” (Dz.U. 2000, L 103, s. 5).

ECLI:EU:T:2019:334 3



	Sprawa T‑733/17 (publikacja fragmentów) 

