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W Zbiér Orzeczen

WYROK SADU (czwarta izba)

z dnia 19 wrzeénia 2019 r.*!

Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu srodkéw
kontrastowych zawierajacych gadolin — Artykuly 31 i 116 dyrektywy 2001/83/WE —
Zasada ostrozno$ci — Rownos¢ traktowania — Proporcjonalno$¢ — Bezstronno$é
W sprawie T-783/17

GE Healthcare A/S, z siedziba w Oslo (Norwegia), reprezentowana przez D. Scannella, barrister,
G. Castle’a i S. Oryszczuk, solicitors,

strona skarzaca,
przeciwko

Komisji Europejskiej, reprezentowanej przez M. Wilderspina i A. Siposa, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

strona pozwana,
majacej za przedmiot zadanie oparte na art. 263 TFUE i zmierzajace do stwierdzenia niewazno$ci
decyzji wykonawczej Komisji C(2017) 7941 final z dnia 23 listopada 2017 r. dotyczacej, w ramach
art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
Wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001,
L 311, s. 67), pozwolen na dopuszczenie do obrotu $rodkéw kontrastowych stosowanych u ludzi
zawierajacych gadolin i co najmniej jedna z nastepujacych substancji czynnych: ,kwas gadobenowy,
gadobutrol, gadodiamidum, kwas gadopentetowy, kwas gadoterowy, gadoteridol, gadowersetamid
i kwas gadoksetowy”, w zakresie, w jakim decyzja ta dotyczy Omniscanu,

SAD (czwarta izba),

w skladzie: H. Kanninen, prezes, L. Calvo-Sotelo Ibanez-Martin (sprawozdawca) i . Reine, sedziowie,

sekretarz: P. Cullen, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 29 stycznia 2019 r.,

wydaje nastepujacy

* Jezyk postepowania: angielski.
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Wyrok

I. Okolicznosci powstania sporu

Skarzaca, GE Healthcare A/S, jest norweska spoétka zalezna w catosci nalezaca do GE Healthcare Inc.
Nalezy ona do grupy spotek GE Healthcare, prowadzacej szereg rodzajéow dzialalnosci leczniczej
i farmaceutycznej na calym $wiecie.

Skarzaca jest producentem Omniscanu (gadodiamidum) oraz posiadaczem pozwolert na dopuszczenie
do obrotu (zwanych dalej ,PDO”) tego produktu w 15 panstwach czlonkowskich.

Omniscan jest $rodkiem kontrastowym o budowie liniowej zawierajacym gadolin (zwany dalej
»gadolinem liniowym”), w odréznieniu od $rodkéw kontrastowych réwniez zawierajacych gadolin, ale
o budowie makrocyklicznej (zwany dalej ,gadolinem makrocyklicznym”). Jest on podawany dozylnie
i stosowany jako wzmacniacz kontrastu w celu ulepszenia obrazéw uzyskanych w obrazowaniu
metoda rezonansu magnetycznego (zwanego dalej ,MRI”) i w angiografii metoda rezonansu
magnetycznego. Srodki kontrastowe zawierajace gadolin umozliwiaja ulepszenie wizualizacji guzéw
i uszkodzen u pacjentéw oraz zwigkszenie dokladnosci diagnozy choréb przewlektych, takich jak rak
czy choroby serca. Srodki te sa klasyfikowane jako produkty lecznicze.

W 2010 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (zwany dalej ,CHMP”) stwierdzil
istnienie zwiazku miedzy $rodkami kontrastowymi zawierajacymi gadolin a rozwojem
nerkopochodnego zwldéknienia ukladowego u pacjentéw cierpiacych na ostra niewydolno$¢ nerek.
Stwierdzenie to doprowadzito do podjecia $rodkéw zarzadzania tym ryzykiem. Te $rodki zarzadzania
obejmuja ostrzezenia zawarte w informacjach na temat produktu, ograniczenia stosowania
u pacjentdw cierpigcych na niewydolno$¢ nerek oraz przeciwwskazanie w stosunku do pacjentéw
majacych ostra lub ciezka niewydolnos$¢ nerek.

W dniu 14 stycznia 2016 r. dokonano wspdlnej oceny dokumentéw, w ktérych zgromadzono
i przeanalizowano niepozadane dzialania wywolane przez produkty lecznicze, innymi slowy -
okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa (zwanych dalej ,PSUR”). Podczas
dokonywania tej oceny PSUR dotyczacej srodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin Komitet ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (zwany dalej ,PRAC”)
zauwazyl, ze publikacje wskazuja na odkladanie sie gadolinu w ciele ludzkim, w szczegélnosci
w mozgu, lecz dotychczas nie okre$lono zadnych klinicznych konsekwencji tego odkladania. Na tym
etapie PRAC uznal, ze korzysci wiazace sie¢ z Omniscanem przewyzszaja zwigzane z nim ryzyko.
Niemniej PRAC zalecil dodanie do planu zarzadzania ryzykiem gromadzenie i odkladanie sie gadolinu
oraz wyjasnienie w tym planie, ze brak jest informacji o klinicznym znaczeniu tego odkladania.
Wreszcie PRAC zasugerowal, aby to gromadzenie i jego konsekwencje kliniczne zostaly poddane
poglebionej analizie.

W dniu 9 marca 2016 r. Komisja Europejska wszczela procedure przewidziana w art. 31 dyrektywy
2001/83, jako ze ponowne zbadanie Srodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin powinno pozwoli¢
na dokonanie poglebionej oceny dowoddéw na gromadzenie si¢ gadolinu w mézgu. Komisja dodata, ze
takie badanie powinno takze pozwoli¢ na dokonanie ponownej oceny stosunku korzysci do ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem tych s$rodkéw w celu ustalenia, czy PDO nalezy utrzymac, zmienic,
zawiesié, czy cofnad.

Artykut 31 ust. 1 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83 przewiduje procedure, zgodnie z ktéra ,[p]anistwa
czlonkowskie, Komisja, wnioskodawca lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
w szczegbélnych przypadkach dotyczacych intereséw Unii, przekazuja sprawe [CHMP] w celu
zastosowania procedury przewidzianej w art. 32, 33 i 34 przed podjeciem decyzji dotyczacej wniosku
o [PDO] lub dotyczacej zawieszenia lub uniewaznienia [cofnigecia PDO], lub wszelkich innych zmian
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w [PDO], ktére wydaja sie niezbedne”. Ponadto art. 31 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83 stanowi,
ze ,[w] przypadku gdy przekazanie sprawy wynika z oceny danych odnoszacych si¢ do nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu, sprawa zostaje
przekazana [PRAC] [...]. [PRAC] wydaje zalecenie [...]. Ostateczne zalecenie przekazywane jest do
[CHMP]".

W ramach pierwszego zalecenia z dnia 9 marca 2017 r. PRAC zalecil w szczegdlnosci zawieszenie PDO
Omniscanu.

W dniu 20 marca 2017 r. skarzaca wniosta o ponowne zbadanie pierwszego zalecenia PRAC. W owym
wniosku o ponowne zbadanie skarzaca podniosla, Ze to pierwsze zalecenie opiera si¢ na bledach
i brakach, ze nie dokonano rzetelnej oceny stosunku korzysci wiazacych sie z Omniscanem do
zwigzanego z nim ryzyka oraz ze zasada ostrozno$ci nie zostala prawidlowo zastosowana. Skarzaca
kwestionuje takze skiad grupy ekspertéw, z ktéra konsultowal sie PRAC. Wreszcie skarzaca stwierdza,
ze zawieszenie PDO Omniscanu jest nieproporcjonalne z uwagi na mozliwo$¢ przyjecia innych
srodkéw zmniejszajacych ryzyko.

PRAC sformulowal drugie zalecenie w dniu 6 lipca 2017 r. Réznice w stosunku do pierwszego
zalecenia s3 niewielkie.

PRAC przyznal tym samym, ze gadolin mozna wykry¢ w modzgu po jego zaaplikowaniu. Zauwazyt
takze, iz dlugoterminowe konsekwencje kliniczne odkladania si¢ gadolinu w mézgu pozostaja nieznane
oraz ze nawet jeS§li nie wykazano jeszcze zadnego niepozadanego dzialania neurologicznego
wynikajacego z tego gromadzenia sig, to ilo§¢ danych dotyczacych dlugich okreséw jest ograniczona.
PRAC stwierdzil jednak, ze braku lub niewystarczajacej ilosci dostepnych informacji o skutkach
gadolinu w studiach przypadkéw nie mozna uzna¢ za dowdd braku toksycznosci tego $rodka
w moézgu. Biorac pod uwage w szczegdlnosci dane sugerujace wystepowanie zjawiska dechelatacji
$rodkéw liniowych in vivo oraz dotkniete obszary moézgu, PRAC stwierdzil, Zze istnieje
prawdopodobienstwo wystapienia szkodliwego dzialania, takiego jak zaburzenia w zakresie motoryki
subtelnej lub zaburzenia funkcji poznawczych, oraz potencjalnego wplywu na procesy chorobowe.
PRAC uznal zatem, Ze istnieja uzasadnione i powazne obawy dotyczace potencjalnego szkodliwego
dzialania neurologicznego zwigzanego z gromadzeniem si¢ gadolinu w mézgu. Niemniej jednak PRAC
wydal opinie, ze o ile oba $rodki zawierajace gadolin — liniowy i makrocykliczny — maja zdolno$¢ do
rozprzestrzeniania sie w moézgu, o tyle $rodki liniowe sa zatrzymywane i pozostaja w mdzgu przez
okres do jednego roku lub diuzej, podczas gdy $rodki makrocykliczne prowadza tylko do
przejsciowego wzrostu poziomu gadolinu w mézgu i podlegaja szybszemu wymyciu.

Ponadto, mimo iz skarzaca podnosila, ze Omniscan korzysta z wyjatkowego wskazania do stosowania
przy obrazowaniu perfuzji mieénia sercowego w czterech panstwach czlonkowskich ze wzgledu na
szczeg6lne znaczenie, jakie ma on dla tego obrazowania, PRAC zakwestionowal to znaczenie. PRAC
zauwazyl, ze Omniscan korzysta ze wskazania do obrazowania MRI calego organizmu, ktére obejmuje
badanie obrazowe serca, w tym réwniez perfuzje mie$nia sercowego. PRAC przypomnial takze
o istnieniu przeciwwskazania do stosowania $rodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin
u pacjentéw z powaznym zaburzeniem czynno$ci nerek lub ostrym uszkodzeniem nerek, ale stwierdzit
jednak, ze wskutek podjecia w 2010 r. dzialan minimalizujacych to ryzyko nie zaobserwowano zadnego
nowego przypadku nerkopochodnego zwtéknienia ukltadowego. PRAC wskazal réwniez na pojawienie
sie blaszek skoérnych w nastepstwie wstrzykniecia gadolinu liniowego. Wreszcie, co sie¢ tyczy
nadwrazliwosci, PRAC przyznal, ze streszczenie cech charakterystycznych Omniscanu zawiera juz
odpowiednie ostrzezenia i $rodki zmniejszajace ryzyko, ale zauwazyl takze, iz podnoszone réznice
pomiedzy Omniscanem a innymi $rodkami kontrastowymi zawierajacymi gadolin sa w tym wzgledzie
zbyt mate, aby wplyna¢ na stosunek korzysci i ryzyka.
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Wzigwszy pod uwage powyzsze, uwzgledniajac istnienie zamiennikéw oraz istnienie powaznych obaw
dotyczacych potencjalnego szkodliwego dzialania neurologicznego, a takze juz stwierdzone ryzyko
zwigzane ze stosowaniem S$rodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin liniowy, w tym znaczne
ryzyko rozwoju nerkopochodnego zwléknienia uktadowego lub pojawienia si¢ blaszek skérnych, PRAC
stwierdzil, ze pacjenci nie moga ponosi¢ takiego ryzyka w oczekiwaniu na niezbite dowody naukowe
dotyczace skutkéw neurotoksycznych Omniscanu oraz ze korzysci wiazace sie¢ z tym $rodkiem
w zakresie kontrastu MRI nie przewazaja nad takim ryzykiem.

Ostatecznie PRAC, w drugim zaleceniu, powtérzyl swoje wnioski, zgodnie z ktérymi stosunek korzysci
wiazacych sie ze stosowaniem $rodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin liniowy do zwiazanego
z tym ryzyka nie ma juz pozytywnego charakteru oraz ze, z wyjatkami, odnoszace sie do tych $rodkéw
PDO nalezalo zawiesi¢, podczas gdy PDO s$rodkéw makrocyklicznych nalezalo jedynie zmienié. Tak jak
w pierwszym zaleceniu, PRAC okre§lil, Ze zawieszenie to mozna znie$¢ jedynie pod warunkiem, ze
posiadacze PDO dostarcza danych wskazujacych badZz na istnienie znacznych korzysci klinicznych,
ktére dotychczas nie zostaly wykazane i ktére przewazalyby nad ryzykiem zwigzanym z tym s$rodkiem,
badZ na to, iz srodek ten nie prowadzi do odkladania sie gadolinu w tkankach, w tym w mézgu.

Drugie zalecenie PRAC przekazano CHMP. CHMP wydat opini¢ w dniu 20 lipca 2017 r. Mimo
rozbieznych stanowisk przedstawicieli 12 panstw czlonkowskich oraz przedstawicieli norweskich
i islandzkich CHMP zgadza si¢ co do zasady z zaleceniami PRAC. W szczegdlnosci stwierdza on
w opinii, ze korzysci wiazace si¢ z Omniscanem nie przewyzszaja juz zwigzanego z nim ryzyka.

CHMP wyrazil jednak odmienne poglady w stosunku do niektérych punktéw drugiego zalecenia
PRAC.

W pierwszej kolejnosci CHMP nie przyjal twierdzenia PRAC, zgodnie z ktérym srodki makrocykliczne
wykazuja jedynie przej$ciowy wzrost gadolinu w mézgu i podlegaja szybkiemu wymyciu. Uznal on, iz
wystarczy zauwazy(, ze ,pomiary stezenia gadolinu w mézgu [...] wykazaly réznice pomiedzy
$rodkami liniowymi i makrocyklicznymi w kontekscie gromadzenia si¢ ich wraz z uplywem czasu”.

Nastepnie, biorgc pod uwage szerokie zastosowanie gadolinu i brak danych dotyczacych niepozadanych
skutkéw gromadzenia sie gadolinu w mézgu, CHMP uznal, ze takie szkodliwe dzialania i potencjalny
wplyw na choroby sa bardziej ,mozliwe” niz ,prawdopodobne”, poniewaz ,prawdopodobne” mogloby
sugerowac wyzsze ryzyko wywotania szkody.

Wreszcie CHMP uznal, Ze ryzyko pojawienia sie blaszek skérnych, jakie PRAC wiaze z ekspozycja na
gadolin liniowy, opiera sie jedynie na malej liczbie przypadkdw i ze nie moze w rezultacie stanowi¢
wystarczajacej podstawy zawieszenia PDO.

W nastepstwie opinii CHMP w dniu 1 wrze$nia 2017 r. Komisja przekazata projekt decyzji Stalemu
Komitetowi do spraw Produktéw Leczniczych, rozpoczynajac w ten sposéb bieg terminu na
przedstawienie uwag przez panstwa czlonkowskie. Republika Czeska, Wtochy i Polska zglosily
sprzeciw wobec tego projektu.

Od sierpnia do listopada 2017 r. skarzaca i Komisja wymienily jeszcze korespondencje w przedmiocie
opinii CHMP.

W dniu 23 listopada 2017 r. Komisja przyjeta decyzje wykonawcza C(2017) 7941 final dotyczacs,
w ramach art. 31 dyrektywy 2001/83, pozwolenn na dopuszczenie do obrotu $rodkéw kontrastowych
stosowanych u ludzi zawierajacych gadolin i co najmniej jedna z nastepujacych substancji czynnych:
»kwas gadobenowy, gadobutrol, gadodiamidum, kwas gadopentetowy, kwas gadoterowy, gadoteridol,
gadowersetamid i kwas gadoksetowy” (zwana dalej ,zaskarzona decyzja”).
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Na podstawie art. 3 akapit pierwszy tej decyzji oraz zalacznika IB do tej decyzji panstwa czlonkowskie
powinny zawiesi¢ PDO srodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin liniowy, w tym Omniscanu.
Zgodnie z art. 3 akapit drugi tej decyzji oraz zalacznikiem IV do tej decyzji zawieszenie PDO mozna
znie$¢ jedynie pod warunkiem, ze posiadacz owych PDO dostarczy danych wskazujacych badz na
istnienie znacznych korzysci klinicznych, ktére nie zostaly wykazane i ktére przewyzszalyby ryzyko
zwigzane ze stosowaniem danego produktu, badz na to, iz produkt ten nie podlega znaczacej
dechelatacji i nie prowadzi do odkladania sie gadolinu w tkankach. Niemniej z art. 3 akapity trzeci
i piaty owej decyzji wynika, ze panstwa czlonkowskie moga odroczy¢ zawieszenie PDO na okres
nieprzekraczajacy 12 miesiecy, jezeli uznaja, ze dane produkty lecznicze nie sa kluczowe.

Zgodnie z motywami 4 i 5 zaskarzonej decyzji jej podstaw nalezy szuka¢ w zalaczonej do tej decyzji
oceny naukowej CHMP.

II. Przebieg postepowania i zadania stron

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 1 grudnia 2017 r. skarzaca wniosla rozpatrywana
skarge.

Oddzielnym pismem, ktére wplyneto do sekretariatu Sadu w dniu 1 grudnia 2017 r., skarzaca zlozyla
wniosek o zastosowanie srodkéw tymczasowych. Wniosek ten zostal oddalony postanowieniem z dnia
11 lipca 2018 r., GE Healthcare/Komisja (T-783/17 R, EU:T:2018:503), za$ rozstrzygniecie o kosztach
zostalo pozostawione do orzeczenia konczacego postepowanie w sprawie.

W dniu 20 lutego 2018 r. Komisja zlozyta odpowiedZ na skarge.

W dniu 17 kwietnia 2018 r. skarzaca zlozyta replike.

W dniu 4 czerwca 2018 r. Komisja zlozyla duplike.

Na wniosek sedziego sprawozdawcy Sad (czwarta izba) postanowil o otwarciu ustnego etapu
postepowania.

Pismem z dnia 6 listopada 2018 r. Sad doreczyl Komisji $rodek organizacji postepowania, na co ta
odpowiedziala w dniu 23 listopada 2018 r.

Na rozprawie w dniu 29 stycznia 2019 r. wystuchano wystapien stron i ich odpowiedzi na pytania Sadu.
Podczas tej rozprawy skarzaca potwierdzila, ze jej skarga jest ograniczona do kwestii stwierdzenia
niewazno$ci zaskarzonej decyzji w zakresie dotyczacym Omniscanu.

Skarzaca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewazno$ci zaskarzonej decyzji;

— obciazenie Komisji kosztami postepowania.

Komisja wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi;

— obciazenie skarzacej kosztami postepowania.

ECLLEU:T:2019:624 5
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III. Co do prawa

A. W przedmiocie kwestii, czy skarga mogla zosta¢ wniesiona w imieniu posiadaczy PDO
Omniscanu

Zdaniem Komisji w skardze skarzaca twierdzi, ze dziala nie tylko we wlasnym imieniu, lecz réwniez
w imieniu innych posiadaczy PDO Omniscanu wchodzacych w sktad grupy GE Healthcare. W tych
okolicznosciach Komisja zauwaza, ze skarzaca dostarczyla na to dowody jedynie w zalaczniku do
repliki, a zatem zbyt pézno, w zwigzku z czym skarga nie moze zosta¢ rozszerzona na owych innych
posiadaczy. Ponadto zawieszenie PDO posiadanych przez inne spéiki nie dotyczy bezposrednio
skarzacej.

Skarzaca odpowiada, ze zaskarzona decyzja dotyczy jej bezposrednio i indywidualnie w zakresie,
w jakim decyzja ta dotyczy PDO Omniscanu posiadanych przez inne spéiki nalezace do grupy GE
Healthcare oraz przez dwie inne spétki dystrybucyjne na Cyprze i w Niemczech, poniewaz jest ona
jedynym producentem tego $rodka, a takze ze owa decyzja uniemozliwia jej wprowadzenie tego $rodka
do obrotu. Ponadto skarzaca przedstawia w zalaczniku do repliki dokumenty pochodzace od tych
spotek, ktére to dokumenty wskazujg, ze dziala ona réwniez w ich imieniu. Wreszcie, w odpowiedzi
na pytanie zadane przez Sad na rozprawie, skarzaca potwierdzila, ze dziala w imieniu wszystkich
posiadaczy PDO Omniscanu, co zostalo odnotowane w protokole rozprawy.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze zgodnie z art. 21 akapit pierwszy statutu Trybunalu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej i art. 76 akapit pierwszy lit. a) regulaminu postepowania przed
Sadem skarga powinna zawiera¢ nazwisko lub nazwe oraz miejsce zamieszkania lub siedzibe
skarzacego.

Tymczasem w niniejszym przypadku skarga zostala wniesiona wyraznie jedynie w imieniu skarzacej. Co
wiecej, pelnomocnictwo zalaczone do skargi i udzielone pelnomocnikom procesowym skarzacej zostato
sporzadzone tylko przez te spélke i tylko w jej imieniu. Ponadto okoliczno$¢, ze w celu wykazania
dopuszczalnosci skargi skarzaca wskazala w skardze, na marginesie, ze zaskarzona decyzja narusza
réwniez interesy jej spotki dominujacej i innych spétek nalezacych do grupy GE Healthcare, nie moze
stanowi¢ dowodu, ze dziala ona nie tylko we wlasnym imieniu, lecz réwniez w imieniu i na rzecz
innych podmiotéw, zreszta niewskazanych w piSmie wszczynajagcym postepowanie. W tej sytuacji
skarge nalezy uzna¢ za wniesiong jedynie w imieniu skarzacej.

Przekazanie, na etapie repliki, sporzadzonych w toku postepowania dokumentéw poswiadczajacych, ze
skarzaca dziala rowniez w imieniu innych spétek, nie moze zmienia¢ zakresu skargi. Przekazania tego
nie mozna tez, jak bezskutecznie twierdzi skarzaca, uzna¢ za dookreslenie stanowiska przyjetego
w skardze, za doprecyzowanie przedstawionej w skardze argumentacji czy tez za odpowiedZ na nowe
okolicznosci. Nadanie skutecznos$ci takiemu przekazaniu, po pierwsze, naruszaloby art. 21 akapit
pierwszy statutu Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej, art. 76 akapit pierwszy lit. a)
regulaminu postepowania oraz charakter repliki, a po drugie, pozwalalaby obejs¢ przepisy dotyczace
interwencji przewidziane w art. 142—144 owego regulaminu.

W konsekwencji, bez koniecznosci badania zdolnosci skarzacej do reprezentowania innych spétek
przed Sadem, nalezy uznad, ze skarga zostala wniesiona jedynie w jej imieniu.

6 ECLL:EU:T:2019:624
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B. W przedmiocie zarzutéw

Na poparcie skargi skarzaca podniosta pie¢ zarzutéw, dotyczacych — pierwszy — naruszenia art. 116
dyrektywy 2001/83, drugi — naruszenia zasady ostrozno$ci, trzeci — naruszenia zasady réwnego
traktowania i zasady niedyskryminacji, czwarty — naruszenia zasady proporcjonalnosci oraz piaty —
naruszenia zasady dobrej administracji.

W odpowiedzi na pytanie Sadu zadane na rozprawie skarzaca zgodzila sie, ze dwa pierwsze zarzuty sa
ze soba powigzane. Dlatego tez nalezy przeanalizowad je lacznie.

1. W przedmiocie zarzutow pierwszego i drugiego, dotyczacych naruszenia, odpowiednio, art. 116
dyrektywy 2001/83 oraz zasady ostrozmnosci

a) Uwagi wstepne

Ze wzgledu na to, ze skarzaca odwoluje si¢ miedzy innymi do art. 116 dyrektywy 2001/83, nalezy
najpierw przypomnieé, iz przepis ten stanowi, ze wlasciwe wladze zawieszaja, wycofuja lub zmieniaja
PDO w nastepstwie przyjecia stanowiska, ze produkt leczniczy jest szkodliwy lub nieskuteczny
terapeutycznie lub Ze stosunek korzysci do ryzyka nie jest pozytywny, lub ze jakosciowy i ilosciowy
sktad tego produktu nie jest zgodny z podanymi informacjami.

Powyzsze przeslanki zmiany, zawieszenia lub cofniecia PDO maja charakter alternatywny, a nie
kumulatywny (wyrok z dnia 11 grudnia 2014 r., PP Nature-Balance Lizenz/Komisja, T-189/13,
niepublikowany, EU:T:2014:1056, pkt 41). Przestanki te nalezy interpretowac zgodnie z ogdlna zasada
wypracowana w orzecznictwie, zgodnie z ktéra ochronie zdrowia publicznego nalezy bezsprzecznie
nada¢ znaczenie przewazajace nad wzgledami natury ekonomicznej (wyrok z dnia 19 kwietnia 2012 r.,
Artegodan/Komisja, C-221/10 P, EU:C:2012:216, pkt 99).

Ponadto zasada ostroznosci, ktéra stanowi ogdlna zasade prawa Unii, upowaznia wlasciwe organy,
w przypadku niepewnosci, do podjecia odpowiednich $rodkéw celem zapobiezenia pewnym
potencjalnym zagrozeniom dla zdrowia publicznego, bezpieczenistwa i $§rodowiska naturalnego, bez
oczekiwania, az realno$¢ i waga tych zagrozen zostana w pelni udowodnione (zob. podobnie wyrok
z dnia 10 kwietnia 2014 r., Acino/Komisja, C-269/13 P, EU:C:2014:255, pkt 57 i przytoczone tam
orzecznictwo).

W konsekwencji, zgodnie z zasada ostroznosci, zagrozenia dla zdrowia, ktérym zapobiezenie maja na
celu wzgledy wskazane w art. 116 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83, nie musza mie¢ charakteru
rzeczywistego, a jedynie potencjalny (zob. podobnie wyroki: z dnia 10 kwietnia 2014 r., Acino/Komisja,
C-269/13 P, EU:C:2014:255, pkt 59); z dnia 3 grudnia 2015 r., PP Nature-Balance Lizenz/Komisja,
C-82/15 P, niepublikowany, EU:C:2015:796, pkt 23).

W tym systemie art. 116 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83 przyznaje prawa przedsiebiorstwom
bedacym posiadaczami PDO, poniewaz zapewnia im utrzymanie PDO tak dlugo, jak dlugo nie
zostanie wykazane zaistnienie jednej z przestanek ich zmiany, zawieszenia lub cofniecia (zob. podobnie
wyrok z dnia 19 kwietnia 2012 r., Artegodan/Komisja, C-221/10 P, EU:C:2012:216, pkt 96). Wynika
stad, w odniesieniu do ciezaru dowodu, iz to wlasciwy organ, w niniejszej sprawie — Komisja, jest
zobowiazany wykazaé, ze ustanowione w art. 116 dyrektywy 2001/83 przestanki dotyczace cofniecia,
zawieszenia lub zmiany PDO sg spelnione (wyrok z dnia 7 marca 2013 r., Acino/Komisja, T-539/10,
niepublikowany, EU:T:2013:110, pkt 79).

Z uwagi na uwage zasade ostroznosci Komisja moze jednak ograniczy¢ sie do przedstawienia

powaznych i konkluzywnych przestanek, ktére, nie usuwajac niepewnosci naukowej, pozwalaly
rozsadnie watpi¢ w bezpieczenstwo danego produktu leczniczego, jego skuteczno$¢ terapeutyczna,
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istnienie pozytywnego stosunku korzysci do ryzyka lub tez w deklarowany jakosciowy i ilosciowy sktad
(wyroki: z dnia 3 grudnia 2015 r., PP Nature-Balance Lizenz/Komisja, C-82/15 P, niepublikowany,
EU:C:2015:796, pkt 23; z dnia 7 marca 2013 r., Acino/Komisja, T-539/10, niepublikowany,
EU:T:2013:110, pkt 66).

Przyjecie decyzji o zmianie, zawieszeniu lub cofnieciu PDO danego produktu leczniczego jest jednak
uzasadnione jedynie wtedy, gdy decyzja ta jest poparta obiektywnymi i nowymi danymi naukowymi
lub medycznymi (wyroki: z dnia 26 listopada 2002 r., Artegodan i in./Komisja, T-74/00, T-76/00, od
T-83/00 do T-85/00, T-132/00, T-137/00 i T-141/00, EU:T:2002:283, pkt 174, 177, 191-194; z dnia
11 grudnia 2014 r., PP Nature-Balance Lizenz/Komisja, T-189/13, niepublikowany, EU:T:2014:1056,
pkt 44, 75).

W tym wzgledzie wlasciwy organ jest zobowiazany do przedstawienia gléwnych sprawozdan i ekspertyz
naukowych, na ktérych sie opiera, a w przypadku znacznych rozbieznoséci — do wskazania powodéw,
dla ktérych odstepuje od wnioskéw zawartych w sprawozdaniach lub ekspertyzach przedstawionych
przez zainteresowane przedsiebiorstwa. Obowiazek ten ma w szczegélnosci znaczenie w przypadku
niepewnosci naukowej. Chodzi o postepowanie w sposéb kontradyktoryjny i przejrzysty, aby zapewni¢,
ze rozpatrywana substancja byla przedmiotem poglebionej i obiektywnej oceny naukowej opartej na
zestawieniu najbardziej reprezentatywnych tez i opinii naukowych przedstawionych przez odnosne
laboratoria farmaceutyczne (zob. podobnie wyroki: z dnia 26 listopada 2002 r., Artegodan
i in./Komisja, T-74/00, T-76/00, od T-83/00 do T-85/00, T-132/00, T-137/00 i T-141/00,
EU:T:2002:283, pkt 200; z dnia 11 grudnia 2014 r., PP Nature-Balance Lizenz/Komisja, T-189/13,
niepublikowany, EU:T:2014:1056, pkt 52).

Niemniej jednak nalezy przypomnie¢, jak przyznala skarzaca na rozprawie, Ze Sad nie moze zastapi¢
wlasna ocena oceny dokonanej przez PRAC i CHMP. Jego kontrola sadowa obejmuje wylacznie
prawidlowos¢ ich funkcjonowania, jak réwniez wewnetrzna spéjno$¢ i uzasadnienie zalecenia PRAC
i opinii CHMP. Jesli chodzi o ten ostatni aspekt, sad jest jedynie uprawniony do sprawdzenia, czy
zalecenie i opinia zawieraja uzasadnienie umozliwiajace ocene twierdzen, na ktérych sa one oparte,
i czy miedzy ustaleniami natury medycznej lub naukowej a wnioskami, ktére zalecenie i opinia
zawieraja, istnieje zrozumialy zwigzek (zob. podobnie wyrok z dnia 11 grudnia 2014 r., PP
Nature-Balance Lizenz/Komisja, T-189/13, niepublikowany, EU:T:2014:1056, pkt 52).

Powyzsze uwagi nalezy uwzgledni¢ przy ocenie argumentéw skarzacej. Odnosza sie¢ one do dokonanej
w zaskarzonej decyzji oceny zaréwno ryzyka, jak i korzysci zwigzanych ze stosowaniem gadolinu
liniowego, a w szczegdlnosci Omniscanu.

b) W przedmiocie oceny ryzyka zwigzanego ze stosowaniem gadolinu liniowego, a w szczegolnosci
Omniscanu

Skarzaca kwestionuje na wstepie ocene ryzyka wystapienia niepozadanych dzialan o charakterze
neurologicznym zwigzanych ze stosowaniem gadolinu liniowego, a nastepnie ocene pozostalych
rodzajéw ryzyka zwiazanych z tym stosowaniem. W tym zakresie wyjasnia ona, ze zasada ostroznosci
wymaga, aby zagrozenie dla zdrowia publicznego mialo charakter prawdopodobny, a nie czysto
hipotetyczny lub teoretyczny. Tymczasem ten prawdopodobny charakter nie jest wykazany w analizie
przeprowadzonej na podstawie zaskarzonej decyzji.

1) W przedmiocie ryzyka o charakterze neurologicznym

W odniesieniu do ryzyka o charakterze neurologicznym skarzaca kwestionuje kolejno ocene dokonang
przez PRAC i ocene¢ dokonang przez CHMP.
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i) W przedmiocie oceny dokonanej przez PRAC

Skarzaca uwaza, ze zaden nowy dowdd nie potwierdza oceny PRAC, zgodnie z ktéra Omniscan naraza
pacjentéw na ryzyko o charakterze neurologicznym, i ze PRAC w sposéb nieprawidlowy przerzucit na
nig ciezar dowodu, ktéry w tym wzgledzie na nim spoczywa.

— W odniesieniu do braku nowego dowodu

Skarzaca podnosi, ze zasada ostroznosci nie zwalnia wlasciwego organu ze spoczywajacego na nim
obowigzku przedstawienia solidnych i konkluzywnych przestanek pozwalajacych  watpi¢
w bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ danego produktu leczniczego. W szczegdlnosci po wydaniu PDO
ciezar dowodu spoczywa na wlasciwym organie, ktéry to organ moze zawiesi¢ PDO jedynie na
podstawie nowych danych, a nie na podstawie zwyklej ponownej oceny ryzyka juz zbadanego
wczesniej.

Tymczasem w niniejszej sprawie nie istnieje zaden niezbity, przekonywajacy i nowy dowdéd, ze ryzyko
szkodliwych dzialan o charakterze neurologicznym dla pacjentéw wynikalo ze stosowania gadolinu
liniowego oraz z jego gromadzenia si¢ w moézgu. Badania dotyczace odkladania sie gadolinu
w organizmie oraz jego toksycznosci byly juz dostepne w trakcie przeprowadzania wspdlnej oceny
okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenistwa. PRAC przeanalizowal je juz
w tym czasie i doszed! do wniosku, ze z uwagi na brak dowodu potwierdzajacego szkodliwe dzialanie
stosunek korzysci do ryzyka pozostaje pozytywny. Nowsze dane nie poszerzyly wiedzy w tym zakresie,
poza tym, ze ujawnily utrzymywanie si¢ gadolinu makrocyklicznego w mézgu i jego jedynie czesciowe
wymywanie. Co wiecej, badanie przeprowadzone przez klinike M. w Stanach Zjednoczonych wykazato,
ze zaburzenia funkcji poznawczych i inne zaburzenia neurologiczne nie moga by¢ powigzane ze
stosowaniem Omniscanu.

Ta argumentacja skarzacej nie jest jednak przekonujaca.

Przede wszystkim, jak wynika z orzecznictwa przytoczonego w pkt 45, 48 i 49 powyzej, zgodnie
z zasada ostroznosci zawieszenie PDO nie musi opiera¢ si¢ na niezbitych i przekonywajacych
dowodach, jak twierdzi skarzaca. Wystarczy, ze opiera si¢ na powaznych i konkluzywnych
przestankach wynikajacych z nowych danych naukowych lub medycznych, niekoniecznie
wykluczajacych wszelka niepewnos$¢ naukows, pod warunkiem ze wywoluja one zasadne watpliwosci co
do, miedzy innymi, istnienia pozytywnego stosunku korzysci do ryzyka.

Nastepnie nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 107e ust. 2 i 3 dyrektywy 2001/83 dokonanie jednej
wspdlnej oceny PSUR obejmuje sporzadzenie przez sprawozdawce sprawozdania w ciagu 60 dni od
dnia otrzymania PSUR, mozliwo$¢ zgloszenia uwag przez panstwa czlonkowskie i posiadacza PDO
w ciggu 30 dni od otrzymania przez nich sprawozdania, aktualizacje owego sprawozdania przez
sprawozdawce w ciagu 15 dni od daty otrzymania wspomnianych uwag oraz przyjecie sprawozdania
konicowego i wydanie zalecenia przez PRAC podczas posiedzenia nastepujacego po tej aktualizacji.
Dokonanie jednej wspdlnej oceny PSUR wymaga zatem krytycznej analizy stosunku korzysci do ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem danego produktu leczniczego, ktéra uwzglednia wszelkie nowe informacje
dotyczace produktu leczniczego i ktéra moze doprowadzi¢ do zmiany, zawieszenia lub cofnigcia PDO.
Niemniej jednak procedura dokonywania tej oceny pozostaje stosunkowo zwiezla. Poglebiona analiza
naukowa moze okazaé si¢ konieczna i wymagac¢ wszczecia innej procedury, takiej jak ta przewidziana
w art. 31 i 32 dyrektywy 2001/83. Ta bardziej zlozona procedura obejmuje w istocie sporzadzenie
sprawozdania wstepnego przez jednego lub dwodch sprawozdawcéw, jak ma to miejsce w niniejszej
sprawie, przestanie tego sprawozdania posiadaczom PDO i panstwom czlonkowskim celem uzyskania
ich uwag, sporzadzenie, z uwzglednieniem owych uwag, zaktualizowanego sprawozdania, wydanie
zalecenia przez PRAC, i to wszystko w ciaggu 150 dni, umozliwienie posiadaczcom PDO zlozenia
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wniosku o ponowne badanie, mozliwos¢ zwotania grupy ekspertéw, wydanie nowego zalecenia przez
PRAC, przekazanie tego nowego zalecenia CHMP, wydanie przez CHMP opinii i przekazanie jej
Komisji, posiadaczom PDO i panstwom czlonkowskim przed podjeciem przez Komisje decyzji.

Tymczasem w $wietle aktualnych danych PRAC uznal w ramach jednej wspdlnej oceny PSUR, ze
stosunek korzysci do ryzyka zwiazany ze stosowaniem Omniscanu pozostaje pozytywny, a réwniez ze
znaczenie kliniczne odkladania si¢ gadolinu w moézgu jest informacja, ktérej brakowatlo, oraz ze owo
odkladanie sie, a takze jego konsekwencje kliniczne wymagaja poglebionej analizy. Sugestia ta sklonila
Komisje do wszczecia procedury na podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83, ktéra doprowadzita do
wydania zaskarzonej decyzji.

W tych okolicznosciach danych dostepnych na etapie procedury jednej wspdlnej oceny PSUR nie
mozna uznaé¢ za dane juz calkowicie przeanalizowane i niemogace stanowi¢ uzasadnienia dla
zawieszenia PDO Omniscanu w nastepstwie spornej procedury.

W kazdym wypadku z drugiego zalecenia PRAC wynika, ze PRAC oparl si¢ w szczegdlnosci na okoto
50 badaniach opublikowanych w 2016 r. i 2017 r., czyli po przeprowadzeniu jednej wspélnej oceny
PSUR.

Prawda jest, ze w drugim zaleceniu PRAC wysunal takze argument wynikajacy z dowiedzionego juz
w 2010 r. faktu, ze ze $rodkami kontrastowymi zawierajacymi gadolin liniowy wiaze si¢ znaczne
ryzyko rozwoju nerkopochodnego zwléknienia ukladowego. Stwierdzenie to nie stanowi jednak
rozstrzygajacego powodu sformulowania drugiego zalecenia PRAC i zaskarzonej decyzji. Jak podnosi
Komisja, ryzyko to wykorzystano jako przykfad niepozadanego dzialania wynikajacego z uwalniania sie
gadolinu liniowego do tkanek i jego pdzniejszego gromadzenia sie, wzmacniajacego obawe, ze gadolin
uwalniany do médzgu moze mie¢ rowniez toksyczne skutki. Znane zas wczesniej dane mozna
uwzgledni¢, bez naruszenia zasady ostroznosci i art. 116 dyrektywy 2001/83, poniewaz sa one
wykorzystywane wylacznie do potwierdzenia stanowiska, jakie organ zajmuje w oparciu o nowe dane.

Biorac pod uwage powyzsze, nalezy przyznaé, ze drugie zalecenie PRAC zostalo oparte na nowych
danych naukowych lub medycznych.

— W przedmiocie przeniesienia ciezaru dowodu

Skarzaca zarzuca PRAC, iz oparl on swoje drugie zalecenie na fakcie, ze braku lub niewystarczajacego
charakteru danych nie mozna uzna¢ za dowdd braku ryzyka wystapienia niepozadanych dzialan
o charakterze neurologicznym zwiazanych z odkladaniem sie gadolinu w moézgu. W ten sposéb,
zdaniem skarzacej, PRAC w spos6b nieprawidlowy przenidst na nig ciezar dowodu spoczywajacy na
wlasciwych organach.

Po zbadaniu dostepnych danych obserwacyjnych PRAC uznal, ze chociaz konsekwencje kliniczne
odkladania sie gadolinu w moézgu sa nieznane lub pozostaja niejasne, to braku lub niewystarczajacego
charakteru danych wynikajacych ze studium przypadkéw nie mozna uzna¢ za dowdd braku ryzyka
wystapienia niepozadanego dzialania neurologicznego.

Zalecenia PRAC nie mozna jednak ograniczy¢ jedynie do tego twierdzenia.

W pierwszej kolejnosci PRAC oparl si¢ na badaniach wykazujacych, ze gadolin, czy to liniowy, czy
makrocykliczny, ma zdolno$¢ przenikania przez bariere krew—mozg i docierania do mézgu.

PRAC zacytowal nastepnie autoréw wykazujacych, ze z uwagi na ich nizsza trwalo$¢ srodki

kontrastowe zawierajace gadolin liniowy uwalniaja w $rodowisku tkankowym wiecej gadolinu niz
produkty makrocykliczne i w zwiazku z tym maja wieksza tendencje do gromadzenia si¢ w tym
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srodowisku. W ten sposob zauwazono, ze poziom odkladania sie srodkéw liniowych w mézgu jest
10-krotnie wyzszy niz w przypadku srodkéw makrocyklicznych i ze $rodki liniowe pozostaja obecne
w mozgu przez okres, ktéry moze wynosi¢ az do roku, a nawet wiecej.

PRAC podniést réwniez, ze pomimo szerokiego zastosowania gadolinu brak jest badania wykazujacego
kliniczne objawy neurotoksyczno$ci wystepujace po ekspozycji na gadolin po uplywie 50 tygodni od
jego wstrzykniecia droga dozylna lub objawy histopatologiczne powyzej pewnego stezenia. Niemniej
jednak PRAC zwrdécil uwage na fakt, ze dane na temat dlugotrwatych skutkéw odkladania sie gadolinu
w moézgu sa jeszcze ograniczone oraz ze niepozadane skutki, ktére moga by¢ zwiazane z tym
gromadzeniem sie, moga by¢ opdznione i subtelne oraz ich spontaniczne zglaszanie podlega réznym
nieokreslonym czynnikom. W szczegélnosci PRAC wzial pod uwage przedlozone przez skarzaca na
poparcie jej produktu badanie kliniki M., ale je odrzucil, miedzy innymi ze wzgledu na to, ze jego
wyniki byly ograniczone wielko$cia proby uwzglednionych pacjentéw, stosunkowo krétkim okresem
obserwacji  potencjalnie  dilugotrwalych dzialan oraz brakiem szczegétowych informacji
o wykorzystanych metodach statystycznych i ich wiarygodnosci. Podobnie PRAC uznal, ze badan
opartych na doswiadczeniach na zdrowych zwierzetach, ktére otrzymaly dozylnie dawki gadolinu, nie
mozna uwazaé za obejmujace rézne choroby, jakie wystepuja u ludzi, a ktére moga nasili¢ sie
w wyniku odlozenia si¢ gadolinu w mézgu. Ponadto PRAC wskazat kilka innych badan, ktére sugeruja
istnienie zwigzku miedzy ekspozycja na gadolin a réznymi niepozadanymi dzialaniami, takimi jak bédle
glowy, zaburzenia widzenia i stuchu, zaburzenia trawienia, oddechowe lub ukladu
mie$niowo-szkieletowego czy tez zaburzenia w zakresie motoryki subtelnej lub zaburzenie funkcji
poznawczych, w zalezno$ci od obszaréw moézgu dotknietych nagromadzeniem sie gadolinu i jego
dechelatacji. PRAC przypomnial réwniez, ze toksyczno$¢ gadolinu zostala uwidoczniona
w przypadkach, gdy zostal on wstrzykniety bezposrednio do osrodkowego ukladu nerwowego
szczurdéw, co powoduje zmiany morfologiczne i behawioralne w zaleznosci od dawki. Wreszcie, jak juz
wskazano, PRAC przypomnial, jako dowdd na toksyczno$¢ obecnosci gadolinu liniowego w tkankach,
ze gadolin zostal powiazany ze znacznym ryzykiem rozwoju nerkopochodnego zwléknienia
ukladowego.

PRAC oparl sie ostatecznie na opiniach grupy ekspertéw, ktéra powolano i ktéra sama stwierdzila, po
pierwsze, gromadzenie sie gadolinu liniowego w mdzgu ze wzgledu na jego tendencje do dechelatacji,
a po drugie, fakt, ze owo gromadzenie si¢ moze, prawdopodobnie, powodowa¢ niepozadane skutki.

Nalezy stwierdzi¢, ze PRAC oparl si¢ zatem na ocenie obiektywnych danych naukowych lub
medycznych, ktére wprawdzie nie rozwiewaja wszelkich watpliwosci naukowych, ale mogly jednak
stanowi¢ powazne i konkluzywne przestanki dotyczace, po pierwsze, gromadzenia si¢ gadolinu
liniowego w médzgu w proporcji znacznie wigkszej i na okres znacznie dluzszy niz w przypadku
gadolinu makrocyklicznego, a po drugie, potencjalnych toksycznych skutkéw tego gromadzenia sie.

W tych okoliczno$ciach PRAC mdgl, bez przenoszenia ciezaru dowodu, uznaé, ze braku lub
niewystarczajacego charakteru danych wynikajacych ze studium przypadkéw nie mozna uznaé za
dowod braku ryzyka wystapienia niepozadanego dziatania o charakterze neurologicznym, poniewaz
posiadal on informacje wywolujace zasadne watpliwosci w tym wzgledzie.

Podnoszone przez skarzaca zarzuty w stosunku do dokonanej przez PRAC oceny ryzyka wystapienia

niepozadanego dzialania o charakterze neurotoksycznym zwiazanego z odkladaniem sie gadolinu
w mozgu nie s3 zatem zasadne.

ii) W przedmiocie oceny dokonanej przez CHMP

Skarzaca twierdzi w istocie, ze CHMP nie przeprowadzil zasadniczo wlasnej oceny oraz ze w kazdym
razie, odchodzac od niektérych ocen PRAC, CHMP podwazyt zalecenie PRAC.
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— W odniesieniu do twierdzenia, ze CHMP nie dokonat wiasnej oceny

Skarzaca podnosi, w odniesieniu do niepozadanych dzialan o charakterze neurologicznym, ze jej
zdaniem CHMP zgodzit si¢ co do zasady z drugim zaleceniem PRAC bez dokonania wlasnej oceny.

Nalezy jednak przypomnie¢, ze jedynie w przypadku tancucha wystarczajaco spéjnych poszlak na
poparcie argumentacji strony skarzacej dotyczacej braku prawdziwego badania obowigzek
przedstawienia dowodu, ze takie badanie zostalo przeprowadzone, spoczywa na organie (zob.
podobnie wyrok z dnia 28 wrzesnia 2004 r., Tenreiro/Komisja, T-216/03, EU:T:2004:276, pkt 59).

Okoliczno$¢ zas, ze CHMP w znacznym stopniu podzielil opinie¢ PRAC, nie oznacza, ze nie dokonal on
wlasnej oceny dostepnych danych medycznych lub naukowych. Jest tak tym bardziej, ze posiadacze
PDO mogli przedstawi¢ swoje stanowisko przed CHMP w dniu 18 lipca 2017 r. i ze po
przedstawieniu tre$ci drugiego zalecenia PRAC i po stwierdzeniu, ze CHMP zgadza si¢ w calosci
z jego wnioskami, CHMP dookredlil je, zanim zaprezentowal swoje wlasne wnioski. Wreszcie rézniace
sie stanowiska przedstawicieli 12 panstw czlonkowskich oraz przedstawicieli norweskich i islandzkich,
dofaczone do opinii CHMP, wskazuja na zaistnienie dyskusji w ramach tego komitetu.

Nie zostalo zatem wykazane, ze CHMP nie dokonal wlasnej oceny ryzyka neurologicznego mogacego
wynika¢ z ekspozycji na gadolin.

— W odniesieniu do twierdzenia, ze CHMP odszedt od niektorych ocen PRAC

Skarzaca zauwaza, ze CHMP odszed! od niektérych ocen PRAC, czym mial w ten sposéb ,,podwazyc¢”
zalecenie. Zdaniem skarzacej wynika z tego, ze elementy lezace u podstaw wlasnej opinii CHMP
i zaskarzonej decyzji nie s ani solidne, ani przekonujace.

Skarzaca podnosi, po pierwsze, ze jesli chodzi o fakt, iz nalezy dokonaé rozrdéznienia pomiedzy
$rodkami kontrastowymi zawierajacymi gadolin liniowy a $rodkami kontrastowymi zawierajacymi
gadolin makrocykliczny, CHMP uznal za konieczne skorygowanie twierdzenia PRAC, zgodnie
z ktérym ,$rodki makrocykliczne prowadza tylko do przejsciowego wzrostu poziomu [gadolinu]
w moézgu i podlegaja wczesnemu wymywaniu”. CHMP uznal za wystarczajace stwierdzenie, ze
»pomiary stezenia gadolinu w moézgu w dluzszych okresach wykazaly réznice pomiedzy $rodkami
liniowymi i makrocyklicznymi w kontekscie gromadzenia si¢ ich wraz z uptywem czasu”.

Ten szczegdl, wskazany w ten sposéb przez CHMP, nie podwaza jednak ustalenia, ze gadolin liniowy
podlega wiekszej dechelatacji niz gadolin makrocykliczny oraz ze dluzej pozostaje on w médzgu. To
wlasnie na podstawie w szczegélnosci tych ustalen PRAC i CHMP rozréznily srodki kontrastowe ze
wzgledu na zawarto$¢ w nich tych dwéch rodzajéw gadolinu, a Komisja zawiesita, z wyjatkami, PDO
w odniesieniu do jednych $rodkéw, a nie drugich. W konsekwencji wbrew temu, co twierdzi skarzaca,
odmienna tre$¢ przyjeta przez CHMP nie oslabia podstaw zaskarzonej decyzji.

Po drugie, skarzaca zauwaza, iz CHMP uznal w opinii, Ze nie mozna twierdzi¢, jak to uczynit PRAC, ze
szkodliwe dzialania i potencjalny wplyw na choroby sa ,prawdopodobne”. Skarzaca wskazuje réwniez,
ze CHMP uznal, ze lepiej byloby uzy¢ przymiotnika ,mozliwe”, a nie przymiotnika ,prawdopodobne”,
poniewaz ,prawdopodobne” oznacza ,silniejszy potencjal wywolywania dziatan szkodliwych”. Podnosi
ona, ze z tego samego powodu CHMP stwierdzil, ze nalezy pominaé slowo ,jeszcze” we wniosku
PRAC, zgodnie z ktérym ,nie wykazano jeszcze zadnych niekorzystnych dzialann o charakterze
neurologicznym, takich jak zaburzenia funkcji poznawczych lub motorycznych, w zwiazku
z gromadzeniem si¢ gadolinu w mézgu”.

Ze wzgledu na to, ze od 1988 r. podano prawie 300 mln dawek $rodkéw kontrastowych zawierajacych

gadolin oraz ze brak jest danych dotyczacych skutkéw jego gromadzenia sie w modzgu, skarzaca
twierdzi, ze w ten sposob CHMP podwazyt teze PRAC bedaca podstawa zaskarzonej decyzji.
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Nalezy jednak przypomnieé, ze aby uzasadni¢ przyjecie srodka na podstawie art. 116 dyrektywy
2001/83, wystarczy istnienie potencjalnego ryzyka (zob. pkt 46 powyzej). Co wiecej, wbrew
twierdzeniom skarzacej zawieszenie PDO nie musi opiera¢ sie na solidnych i przekonywajacych
dowodach; moze ono opiera¢ sie wylacznie na powaznych i przekonywajacych przestankach, nawet
jezeli nie rozwiewaja one wszelkiej niepewnosci naukowej (zob. pkt 59 powyzej).

Ponadto, jak juz wskazano (zob. pkt 45 powyzej), zasada ostrozno$ci upowaznia wlasciwe organy,
w przypadku niepewnosci, do podjecia wlasciwych srodkéw celem zapobiezenia pewnym potencjalnym
zagrozeniom dla zdrowia publicznego, bezpieczenstwa i $§rodowiska naturalnego, bez oczekiwania, az
realno$¢ i waga tych zagrozen zostana w pelni udowodnione.

Co wiecej, o ile, jak twierdzi skarzaca, ocena ryzyka nie moze opiera¢ si¢ wylacznie na zalozeniach
w pelni hipotetycznych, o tyle Trybunal przyznat jednak, ze zasada ostrozno$ci uzasadnia przyjecie
srodkéw ograniczajacych, gdy istnienie lub zakres domniemanego ryzyka okaza si¢ niemozliwe do
ustalenia z calkowita pewnoscia z racji niewystarczajacego, nieostatecznego lub niedokladnego
charakteru wynikdw przeprowadzonych badan, lecz pozostaje prawdopodobieristwo powstania
rzeczywistej szkody dla zdrowia publicznego, gdyby to ryzyko mialo wystapi¢ (wyroki: z dnia
10 kwietnia 2014 r., Acino/Komisja, C-269/13 P, EU:C:2014:255, pkt 58; z dnia 3 grudnia 2015 r., PP
Nature-Balance Lizenz/Komisja, C-82/15 P, niepublikowany, EU:C:2015:796, pkt 22).

Tymczasem w niniejszej sprawie poprzez podniesienie dwéch wyzej wskazanych niuanséw
w odniesieniu do drugiego zalecenia PRAC CHMP nie podwazyl zasadniczo istnienia ryzyka. CHMP,
tak jak wczesniej PRAC, przyznal rzeczywiscie, ze u ludzi nie zostalo wykazane zadne niepozadane
dzialanie spowodowane gromadzeniem si¢ gadolinu w moézgu, mimo ze gadolin byl szeroko
stosowany. Niemniej CHMP nie podwaza stanowiska PRAC, zgodnie z ktérym, po pierwsze, dane
dotyczace dlugotrwalego bezpieczenstwa sa ograniczone, po drugie, niepozadane skutki, ktére moga
by¢ zwigzane z tym gromadzeniem si¢, moga by¢ opdznione i subtelne, oraz po trzecie, spontaniczne
zglaszanie tych niepozadanych skutkéw podlega réznym nieokreslonym czynnikom. Potwierdzajac, ze
niekorzystne dzialania o charakterze neurologicznym, takie jak zaburzenia funkcji poznawczych lub
motorycznych, nie zostaly udowodnione, CHMP przyznal, ze istnieje ryzyko wystapienia
niepozadanych dziatan i wplywu na choroby w $wietle danych wskazujacych na to, ze $rodki liniowe
podlegaja dechelatacji in vivo oraz danych nieklinicznych ukazujacych toksyczno$¢ gadolinu, ktéry
ulegl dechelatacji.

Tytulem argumentu dodatkowego nalezy wskazaé, jak podniosta Komisja w pismach procesowych, ze
uzycie przez CHMP przymiotnika ,mozliwe” zamiast przymiotnika ,prawdopodobne” uzytego przez
PRAC, ma na celu uniknigecie wprowadzenia niepokoju u pacjentéw, a nie odejicie co do istoty od
takiego stanowiska PRAC, skoro CHMP potwierdzil jego zalecenie zawieszenia PDO $rodkéw
kontrastowych zawierajacych gadolin liniowy.

W $wietle wszystkich powyzszych wzgledéw zastapienia przez CHMP przymiotnika ,prawdopodobne”
okresleniem ,mozliwe” i wykreslenia przez niego partykuly ,jeszcze” w zaleceniu PRAC nie mozna
uznaé za istotne dla zastosowania art. 116 dyrektywy 2001/83 i zasady ostrozno$ci. Nie moga one
zatem wplynaé na zgodno$¢ z prawem zaskarzonej decyzji.

2) W przedmiocie ryzyka innego niz o charakterze neurologicznym

W odniesieniu do innego niz o charakterze neurologicznym ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
gadolinu jako $rodka kontrastowego skarzaca podnosi, ze CHMP odszedl od twierdzenia PRAC,
zgodnie z ktérym pojawienie sie blaszek skérnych wynika z ekspozycji na gadolin liniowy, ze wzgledu
na to, ze twierdzenie to opiera si¢ na malej liczbie przypadkéw. Skarzaca twierdzi réwniez, ze fakt, iz
gadolin moze prowadzi¢ do rozwoju nerkopochodnego zwldknienia ukladowego u pacjentéw
z powaznym zaburzeniem czynnosci nerek, nie wystarcza do potwierdzenia wniosku, zgodnie z ktérym
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stosunek korzysci do ryzyka zwigzany ze stosowania Omniscanu jest niekorzystny, poniewaz CHMP
stwierdzil juz w 2010 r., ze ryzyko rozwoju nerkopochodnego zwtéknienia ukladowego zostato
wystarczajaco uwzglednione i zneutralizowane przez ostrzezenia i ograniczenia stosowania, poniewaz
opinia ta zostala potwierdzona szes¢ lat pézniej przez PRAC w ramach procedury jednej wspoélnej
oceny RPAS oraz poniewaz, jak juz wskazano, zasade ostroznosci mozna zastosowaé¢ w celu
zawieszenia PDO wylacznie w przypadku wystapienia nowych danych, nieistniejacych w niniejszym
przypadku. Z powyzszego wynika, Ze niepozadane dzialania inne niz dzialania o charakterze
neurologicznym nie moga stanowi¢ wystarczajacej przyczyny zawieszenia PDO Omniscanu.

Jednakze w drugim zaleceniu PRAC ryzyko pojawienia sie blaszek skérnych w wyniku ekspozycji na
gadolin stanowi podstawe o drugorzednym znaczeniu. Co wiecej, zaskarzona decyzja czerpie swe
podstawy z opinii CHMP, a nie z zalecenia PRAC. Opinia ta jest za$ zasadniczo oparta na
gromadzeniu si¢ gadolinu liniowego w mézgu i na ryzyku wystapienia skutku neurotoksycznego, jakie
moze to gromadzenie wywola¢. Ponadto okolicznos¢, ze CHMP nie podzielil stanowiska PRAC
dotyczacego ryzyka pojawienia sie blaszek skoérnych, nie moze mie¢ wplywu na zgodno$é z prawem
owej decyzji.

Co sie tyczy ryzyka rozwoju nerkopochodnego zwtdknienia ukladowego — zostalo ono podniesione
jedynie w zakresie, w jakim potwierdza on toksyczno$¢ gadolinu w tkankach, i nie stanowi decydujacej
podstawy dla zaskarzonej decyzji. Dodatkowo wskazano juz (zob. pkt 64 powyzej), ze znane wcze$niej
dane mozna uwzglednié, bez naruszenia zasady ostroznosci i art. 116 dyrektywy 2001/83, w przypadku
gdy sa one wykorzystywane wylacznie, jak w niniejszej sprawie, w celu poparcia stanowiska, jakie organ
zajmuje w oparciu o nowe dane.

W $wietle powyzszego podniesione przez skarzaca zarzuty dotyczace ryzyka innego niz o charakterze
neurologicznym nie sa w stanie podwazy¢ zgodnosci z prawem zaskarzonej decyzji.

¢) W przedmiocie oceny korzysci plyngcych ze stosowania gadolinu liniowego, a w szczegolnosci
Omniscanu

Skarzaca podnosi, ze na wlasciwych organach ciazy obowiazek uwzglednienia korzysci, jakie plynal ze
stosowania Omniscanu dla obrazowania perfuzji migsnia sercowego i w kontekscie nadwrazliwosci.

1) W przedmiocie korzysci plynacej ze stosowania Ommniscanu dla obrazowania perfuzji miesnia
sercowego

i) W przedmiocie argumentow o charakterze medycznym

Skarzaca twierdzi, ze Omniscan przynosi szczegdlna korzy$¢ w porédwnaniu z innymi $rodkami
kontrastowymi w obrazowaniu perfuzji mieénia sercowego, jednak PRAC pominat te korzys¢, twierdzac
w drugim zaleceniu, iz wskazanie do obrazowania MRI catego organizmu, z ktérego korzysta wiekszos¢
innych srodkéw zawierajacych gadolin, obejmuje obrazowanie serca, w tym obrazowanie perfuzji
mie$nia sercowego.

Tymczasem istnieja powazne réznice miedzy obrazowaniem MRI calego organizmu a obrazowaniem
perfuzji mie$nia sercowego, ktére jest bardziej precyzyjne i skuteczniejsze przy identyfikowaniu oséb
zagrozonych zawalem serca w ramach zarzadzania pacjentami i przy zapobieganiu ewentualnym
$miertelnym przypadkom. Co wiecej, dawkowanie i sposoby podawania sa rézne dla MRI calego
organizmu i dla obrazowania perfuzji mig$nia sercowego. W konsekwencji twierdzenie PRAC, zgodnie
z ktérym wskazanie do obrazowania MRI catego organizmu obejmuje obrazowanie serca, prowadzi do
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wymagania od lekarzy, aby pomijali PDO wydane przez panstwa czlonkowskie, ktére wyraznie
dopuscity Omniscan jako wyjatkowy s$rodek kontrastowy stosowany do obrazowania perfuzji mig$nia
sercowego. Niemniej decyzja o przepisaniu poza wskazaniami nalezy do samego lekarza
przepisujacego.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze skarzaca opiera swoja argumentacje dotyczaca korzy$ci Omniscanu dla
obrazowania perfuzji mie$nia sercowego na wzgledach natury medycznej, ktére Komisja podwaza
argumentami tej samej natury, oraz na literaturze naukowej. Jak juz przypomniano (zob. motyw 51
powyzej), Sad nie moze zastepowal wlasna oceng oceny PRAC i CHMP, a jego kontrola obejmuje
wylacznie prawidlowos¢ ich funkcjonowania, jak réwniez wewnetrzng spdjnos$é oraz uzasadnienie ich
zalecenia i opinii. W konsekwencji Sad nie moze zbada¢ zasadnosci twierdzen skarzacej.

W zwigzku z tym Sad nie moze réwniez orzec w przedmiocie argumentu skarzacej, zgodnie z ktérym
stanowisko zajete przez PRAC i CHMP w odniesieniu do obrazowania perfuzji miesnia sercowego
prowadzi do wymagania od lekarzy, aby pomijali PDO wydane przez panstwa czlonkowskie, ktére
wyraznie dopuscity Omniscan jako $rodek kontrastowy stosowany do tego obrazowania. Ow argument
skarzacej opiera si¢ bowiem na zalozeniu — co do ktérego Sad nie moze orzeka¢ — ze wskazanie do
obrazowania perfuzji miesnia sercowego jest autonomiczne i nie moze zosta¢ uznane za podgrupe
wskazania dla calego organizmu.

W kazdym wypadku Komisja slusznie podkresla, ze w sytuacji gdy komitet, taki jak PRAC lub CHMP,
rozpatruje kwestie dotyczace intereséw Unii w ramach procedury przewidzianej w art. 31 ust. 1
dyrektywy 2001/83, do komitetu tego nalezy przeprowadzenie na szczeblu europejskim wlasnej oceny
danego produktu leczniczego, ktéra to ocena jest niezalezna od oceny organéw krajowych, ktérej nie
mozna uzy¢ w celu przeciwstawienia sie opinii tego komitetu (zob. podobnie wyrok z dnia 3 grudnia
2015 r., PP Nature-Balance Lizenz/Komisja, C-82/15 P, niepublikowany, EU:C:2015:796, pkt 36, 37).

ii) W przedmiocie argumentow innych niz o charakterze medycznym

Po wysunigciu argumentéw wymagajacych oceny o charakterze naukowym skarzaca przedstawia inne
zarzuty, dotyczace przestrzegania wytycznych, naruszenia obowigzku przeprowadzenia calo$ciowego
badania, a takze bledu w ustaleniach faktycznych, ktérych zbadanie nalezy do Sadu.

— W odniesieniu do korzysci ptynacej ze stosowania Omniscanu dla obrazowania perfuzji miesnia
sercowego

Po pierwsze, skarzaca podnosi, Ze pomijajac znaczenie wskazania Omniscanu do obrazowania perfuzji
mieénia sercowego, PRAC i CHMP naruszyly wytyczne dobrej praktyki w dziedzinie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, zgodnie z ktérymi stosunek korzysci do ryzyka nalezy ocenia¢ dla
kazdego wskazania.

Jednakze PRAC i CHMP wziely wlasnie pod uwage szczegélne wskazanie, z ktérego korzysta Omniscan
w niektérych panstwach w odniesieniu do obrazowania perfuzji mig$nia sercowego. Niemniej jednak
w ramach oceny tego wskazania PRAC i CHMP uznaly, ze ze wzgledu na to, iz z medycznego punktu
widzenia owo obrazowanie zawiera si¢ we wskazaniu dla calego organizmu, czego zweryfikowanie nie
nalezy do Sadu, jak zostalo to wlasnie przypomniane, wskazanie to nie moze wplywaé pozytywnie na
stosunek korzysci do ryzyka oparty na gromadzeniu sie gadolinu liniowego w moézgu i ryzyku
toksycznosci tego gromadzenia sie.

Po drugie, skarzaca twierdzi, Ze nic nie wskazuje na to, ze PRAC w drugim zaleceniu, a nastepnie

CHMP uwzglednily uwagi dotyczace wskazania dotyczace stosowania Omniscanu w obrazowaniu
perfuzji mies$nia sercowego, ktdére skarzaca podniosta we wniosku o ponowne badanie.
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W pierwszym zaleceniu PRAC stwierdzil, ze ,wyjatkowe” wskazanie do stosowania Omniscanu do
obrazowania perfuzji mie$nia sercowego nie ma znaczenia, poniewaz wskazanie do obrazowania MRI
calego organizmu obejmuje badanie obrazowe serca, w tym réwniez perfuzje mie$nia sercowego.

We wniosku o ponowne badanie skarzgca wskazata przede wszystkim, ze nie twierdzita, iz Omniscan
korzysta z ,wyjatkowego” wskazania do obrazowania perfuzji mie$nia sercowego, jako ze Multihance
(kwas gadobenowy) uzyskal pozwolenie na takie zastosowanie w niektérych parnstwach, a Gadovist
(gadobutrol) w Polsce. Nastepnie skarzaca utrzymuje, iz przy uznaniu, ze wskazanie do obrazowania
MRI catego organizmu obejmuje obrazowanie perfuzji mie$nia sercowego, PRAC nie uwzglednit faktu,
iz obrazowanie to wiaze sie z zarzadzaniem czynnikiem stresu i stanowi badanie funkcjonalne, a nie
anatomiczne, kluczowe dla wykrycia niedokrwienia miesnia sercowego.

W drugim zaleceniu PRAC podtrzymywal, ze skarzaca twierdzilta, iz Omniscan korzysta z wyjatkowego
wskazania do obrazowania perfuzji miesnia sercowego. Jednakze nawet jesli twierdzenie to jest
niejednoznaczne, nie moze ono powodowac niezgodno$ci z prawem zaskarzonej decyzji w zakresie,
w jakim sama skarzaca przedstawia w pismach procesowych, ze Omniscan korzysta z takiego
»wyjatkowego” wskazania w czterech panstwach czlonkowskich, a mianowicie w Chorwacji, na Cyprze,
w Portugalii i w Rumunii.

Nalezy przede wszystkim zauwazy¢, iz w drugim zaleceniu PRAC przyznal, jak potwierdza w istocie
skarzaca, ze podstawowym celem obrazowania perfuzji mig$nia sercowego jest wykrycie niedokrwienia
mieénia sercowego poprzez zestawienie obrazowania wykonanego podczas odpoczynku oraz
obrazowania wykonanego podczas pozostawania pod wyplywem stresu oraz ze przy tym obrazowaniu
wykorzystuje sie¢ w tym celu technike obrazowania dynamicznego. Nastepnie PRAC zauwazyl, ze
dostepna dokumentacja wskazuje, ze Omniscan jest wskazywany do obrazowania MRI calego
organizmu, ale takze szczegélnie w odniesieniu do innych badan, takich jak badania w zakresie
choroby wieficowej za pomoca obrazowania perfuzji miesnia sercowego, co potwierdza przekazane
przez skarzaca streszczenie cech charakterystycznych produktu w Zjednoczonym Krolestwie. PRAC
wywnioskowal z tego, ze obrazowanie MRI calego organizmu faktycznie obejmuje obrazowanie
perfuzji miesnia sercowego. PRAC zauwazyl ponadto, ze wniosek ten jest zgodny z opinia ekspertéw,
z ktérymi sie konsultowano, zgodnie z ktéra liniowe i makrocykliczne $rodki kontrastowe moga by¢
stosowane wymiennie w obrazowaniu serca, tak wiec nie stwierdzono réznicy w ich klinicznej
uzytecznosci.

Co wiecej, sprawozdawca PRAC zauwazyl, ze skarzaca nie przedstawita zadnych informacji
o charakterze chemicznym lub fizjologicznym potwierdzajacych jej stanowisko, zgodnie z ktérym za
pomoca innych $rodkéw kontrastowych nie mozna uzyska¢ rezultatéw podobnych do tych, jakie
mozna otrzymac poprzez zastosowanie Omniscanu. Sprawozdawca ten zauwaza w tym wzgledzie, ze
wykazano juz, iz podobne wyniki mozna uzyska¢ przy uzyciu produktéw Multihance i Gadovist.

Wynika stad, ze skarzaca bezskutecznie twierdzi, ze nie uwzgledniono uwag odnoszacych sie do
wskazania dotyczacego stosowania Omniscanu w obrazowaniu perfuzji mie$nia sercowego, ktére
skarzaca podniosta we wniosku o ponowne badanie.

Po trzecie, skarzaca uwaza, ze PRAC i CHMP zanizyly korzysci plynace ze stosowania Omniscanu,
wysuwajac argument oparty na fakcie, ze nie jest on jedynym $rodkiem kontrastowym wskazanym do
obrazowania perfuzji miesnia sercowego, poniewaz w Niemczech Gadovist, $rodek kontrastowy
zawierajacy gadolin makrocykliczny, ma wskazanie do stosowania do calego organizmu, rozumiane
jako obejmujace réwniez tego typu obrazowanie. Tymczasem wedlug skarzacej osoba ubiegajaca sig¢
o PDO zrezygnowala w rzeczywisto$ci z wnioskowania o szczegdélne pozwolenie dla obrazowania
perfuzji mie$nia sercowego ze wzgledu na obawy wyrazone przez niektére panstwa czlonkowskie.
W konsekwencji nie jest mozliwe wywnioskowanie z faktu, iz Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
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Medezinprodukte (federalny instytut ds. produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, zwany dalej
»hiemieckim instytutem”) zezwolil na stosowanie Gadovistu do calego organizmu, ze przyznal on, iz
produkt ten jest réwniez przystosowany do obrazowania perfuzji migsnia sercowego.

W tym wzgledzie nalezy uznaé, ze w ramach wstepnej oceny podstaw ponownego badania pierwszego
zalecenia PRAC wspdtsprawozdawca PRAC rzeczywiscie stwierdzil, ze w Niemczech wskazanie do
stosowania Gadovistu w odniesieniu do obrazowania perfuzji mig$nia sercowego zostalo objete
okresleniem ,caly organizm”.

Ze sprawozdania z oceny niemieckiego instytutu wynika, Ze Gadovist korzysta ze szczegdélnego
wskazania do obrazowania czaszki, rdzenia kregowego, watroby i nerek metoda rezonansu
magnetycznego oraz ze posiadacz tego PDO zlozyt w dniu 13 wrzesnia 2011 r. wniosek o rozszerzenie
tego wskazania na caly organizm.

W ramach dyskusji nad danymi naukowymi sprawozdawca niemieckiego instytutu podniést
w szczegélnosci, ze korzystanie z Gadovistu nie jest udokumentowane dla niektérych czesci
organizmu, takich jak trzustka, okreznica czy tez prostata, ze jest ono kontrowersyjne w odniesieniu do
innych, takich jak macica, ale ze jest wystarczajaco uzasadnione w odniesieniu do obrazowania serca za
pomoca MRI, w tym obrazowania perfuzji miesnia sercowego. Niemniej jednak sprawozdawca wyjasnit,
ze poniewaz posiadacz PDO wnosil o rozszerzenie wskazania na obrazowanie calego organizmu, te
czeSci organizmu nie sa juz wymieniane w wykazie dotyczacym wskazan. Niektére panstwa
czlonkowskie zadaly pytania w ramach tej procedury. W szczegélnosci jedno z panstw uznalo, ze
spoérod objetych wnioskiem wskazan odnoszacych sie do ,calego organizmu” wskazanie dotyczace
serca zasluguje na szczeg6lna uwage, a w szczegdlnosci na poréwnanie rezonansu magnetycznego serca
z innymi sposobami badan. Biorac pod uwage odpowiedzi udzielone przez osobe ubiegajaca sie¢ o PDO,
kwestie te uznano za rozstrzygnieta.

Whbrew temu, co twierdzi skarzaca, z tego sprawozdania nie wynika zatem jasno, ze posiadacz PDO
Gadovistu zrezygnowal z wnioskowania o szczegdlne pozwolenie dla obrazowania perfuzji miesnia
sercowego ze wzgledu na obawy wyrazone przez niektdre panstwa. Twierdzenia skarzacej w tym
wzgledzie zostaly zreszta sformulowane warunkowo. Ponadto Komisja zauwaza, ze w sprawozdaniu
wstepnym o podstawach ponownego badania pierwszego zalecenia PRAC wspétsprawozdawca PRAC
potwierdzil, ze w $wietle badan niemiecki instytut dopuscil wskazanie do stosowania Gadovistu
w odniesieniu do obrazowania perfuzji mie$nia sercowego pod okresleniem ,caly organizm”. Ze
wzgledu na to, ze éw wspodtsprawozdawca byl czlonkiem tego instytutu, nie jest prawdopodobne, by
dokonal blednej interpretacji stanowiska tego instytutu.

Majac na wzgledzie powyzsze rozwazania, nalezy stwierdzi¢, ze nie zostalo wykazane, iz PRAC i CHMP
pominely korzy$¢ plynaca ze stosowania Omniscanu w odniesieniu do obrazowania perfuzji mie$nia
sercowego, uznajac blednie, ze w Niemczech Gadovist ma wskazanie do stosowania do calego
organizmu, rozumiane jako obejmujace réwniez tego typu obrazowanie.

— W odniesieniu do korzysci ptyngcej ze stosowania Omniscanu w kontekscie nadwrazliwosci

Skarzaca twierdzi réwniez, ze PRAC i CHMP niewlasciwie ocenily korzy$¢ z gadolinu liniowego
w kontekscie wskaznika wystepowania reakcji nadwrazliwo$ci na tego rodzaju $rodek kontrastowy.
Utrzymuje ona, ze zwlaszcza Omniscan jest w tym wzgledzie lepiej tolerowany niz s$rodki
makrocykliczne.

Jednakze, jak juz wskazano w pkt 51 powyzej, do Sadu nie nalezy zastapienie wlasna ocena oceny
dokonanej przez PRAC i CHMP. W konsekwencji nie moze on rozstrzygna¢ sporu naukowego miedzy
skarzaca a tymi ostatnimi dotyczacego ewentualnych korzysci plynacych ze stosowania $rodka
kontrastowego takiego jak Ominiscan w stosunku do $rodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin
makrocykliczny.
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Skarzaca twierdzi jednak, ze PRAC, a nastepnie CHMP nie zbadaly przedstawionej przez skarzaca
metaanalizy profesora P., ktéra potwierdza lepsza tolerancje $rodkéw kontrastowych zawierajacych
gadolin liniowy w poréwnaniu ze srodkami makrocyklicznymi.

Z drugiego zalecenia PRAC wynika jednak, iz wzigl on pod uwage te metaanalize, z tym ze odrzucit ja
ze wzgledu na to, ze — jak ma to miejsce w przypadku innych badan — wykazuje ona pewne istotne
ograniczenia dotyczace jej koncepcji, zalezno$ci od rejestracji niepozadanych dziatan oraz od
mozliwego zanizenia zgloszen lub zgloszenia stymulowanego zmianami w korzystaniu ze $rodkéw.
Dokladniej rzecz ujmujac — w sprawozdaniu z oceny zaktualizowanym w dniu 30 czerwca 2017 r.
wspolsprawozdawca PRAC zauwazyl, Ze metaanaliza profesora P. opiera si¢ na wybranych
niepozadanych dzialaniach zgloszonych po ich wystapieniu, podczas gdy jak dobrze wiadomo, organy
stuzby zdrowia sa informowane jedynie o niewielkiej cze$ci niepozadanych dzialan, ktére wystapily,
w zwiazku z czym te przekazywane z wlasnej inicjatywy informacje o wystapieniu niepozadanych
dzialann nie moga by¢ wykorzystywane do przeprowadzenia analizy ilo$ciowej i do poréwnania
$rodkoéw.

d) Wnioski w przedmiocie zarzutow pierwszego i drugiego

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze skarzaca nie wykazala, iz drugie zalecenie PRAC i opinia
CHMP sa obarczone btedami lub pominigeciami.

W zwiazku z tym zarzuty pierwszy i drugi nalezy oddali¢ jako bezzasadne, bez konieczno$ci badania
ostatniego argumentu skarzacej podniesionego w ramach zarzutu pierwszego, zgodnie z ktérym btedéw
i pominie¢, ktérych zdaniem skarzacej mialy dopusci¢ sie¢ PRAC i CHMP, nie mozna zrekompensowac
okolicznoscia, ze na podstawie art. 3 zaskarzonej decyzji panstwa czlonkowskie moga odroczyc
zawieszenie PDO Omniscanu na okres dwunastu miesiecy.

2. W przedmiocie zarzutu trzeciego, opartego na mnaruszeniu zasad rownego traktowania
i niedyskryminacji

Skarzaca twierdzi, ze zaskarzona decyzja narusza zasady réwnego traktowania i niedyskryminacji
z czterech wzgledéw, opartych na tym, ze jej konkurenci skorzystali z uprzywilejowanego traktowania
w stosunku do $rodkéw kontrastowych, dla ktérych posiadaja PDO.

Tytulem wstepu nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zasada réwnego
traktowania wymaga, aby poréwnywalne sytuacje nie byly traktowane w odmienny sposéb,
a odmienne sytuacje nie byly traktowane jednakowo, chyba ze takie traktowanie jest obiektywnie
uzasadnione (zob. wyrok z dnia 12 czerwca 2015 r., Health Food Manufacturers’ Association
i in./Komisja, T-296/12, EU:T:2015:375, pkt 113 i przytoczone tam orzecznictwo).

a) W przedmiocie pierwszego przypadku podnoszonej dyskryminacji

Skarzaca dostrzega pierwszy przypadek dyskryminacji w okolicznosci, ze PDO $rodkéw kontrastowych
zawierajacych gadolin liniowy, takich jak Omniscan, zostalo zawieszone, podczas gdy nie podjeto
podobnego dzialania w stosunku do $rodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin makrocykliczny.
Utrzymuje ona, ze nie ma zadnej obiektywnej podstawy tego odmiennego traktowania, poniewaz brak
jest dowoddéw na to, ze odkladanie sie gadolinu w mézgu powoduje uszkodzenia, oraz poniewaz CHMP
uznal, ze takie uszkodzenia nie sa ,prawdopodobne”. W rzeczywistosci to odmienne traktowanie opiera
sie jedynie na zalozeniu, ze $rodki kontrastowe zawierajace gadolin liniowy pozostaja w mézgu dluzej
niz $rodki kontrastowe zawierajace gadolin makrocykliczny. Jednakze, zdaniem skarzacej, twierdzenie
to nie zostalo poparte dowodami.
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Jednakze z pkt 69-71 powyzej wynika, ze PRAC uznal, iz dane naukowe, po pierwsze, pokazuja, ze
srodki kontrastowe zawierajace gadolin liniowy pozostaja w moézgu diuzej niz $rodki kontrastowe
zawierajace gadolin makrocykliczny, i po drugie, pozwalaja na wyciagniecie wniosku, ze ekspozycja na
gadolin liniowy, w odréznieniu od gadolinu makrocyklicznego, niesie ze soba potencjalnie — z uwagi
na nizsza trwalo$¢ tego gadolinu — ryzyko toksycznosci.

Co wiecej, z pkt 86—91 powyzej wynika, Ze zastapienie przez CHMP uzytego przez PRAC przymiotnika
»prawdopodobne” okresleniem ,,mozliwe” nie ma znaczacego charakteru.

W tych okolicznosciach Komisja mogta uzna¢, ze te dwa rodzaje gadolinu maja wystarczajaco odrebne
cechy, by uzasadni¢ odmienne traktowanie. Nie naruszyla ona zatem zasad réwnego traktowania
i niedyskryminacji.

b) W przedmiocie drugiego przypadku podnoszonej dyskryminacji

Skarzaca dostrzega drugi przypadek dyskryminacji w okolicznosci, ze zaskarzona decyzja Komisja
zawiesita PDO Omniscanu, a nie PDO Magnevistu (kwasu gadopentetowego), podczas gdy oba $rodki
sa $rodkami kontrastowymi zawierajacymi gadolin liniowy. Jesli chodzi o Magnevist zaskarzona
decyzja ogranicza si¢ do ustanowienia w jej art. 4, ze panstwa czlonkowskie powinny uwzgledniaé
wnioski naukowe CHMP przy ocenie skutecznosci i bezpieczenstwa $rodkéw kontrastowych
zawierajacych kwas gadopentetowy.

Skarzaca twierdzi, ze w zakresie, w jakim brak jest dowodéw na to, ze odkladanie si¢ gadolinu
liniowego w mézgu powoduje uszkodzenia, nie ma zadnego obiektywnego uzasadnienia, aby odréznia¢
Magnevist od innych $rodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin liniowy, takich jak Ominiscan,
tylko na tej podstawie, ze Magnevist jest podawany w mniejszych dawkach.

Jak stwierdzono juz w pkt 71 i 73 powyzej, w $§wietle danych naukowych PRAC mdgt uznad, ze istnialy
powazne i konkluzywne przestanki wskazujace na to, ze gromadzenie sie gadolinu liniowego w médzgu
niesie ze sobg ryzyko neurotoksycznosci. W drugim zaleceniu PRAC zauwazyl réwniez, ze badania
wykazaly, iz Magnevist, tak jak Omniscan, jest wykrywany w mézgu po jego podaniu. PRAC
przypomnial jednak réwniez, ze Magnevist jest stosowany jako $rodek kontrastowy do
przeprowadzania arteriografii w dawce 200 razy mniejszej niz w przypadku innych s$rodkéw
wstrzykiwanych dozylnie, takich jak Omniscan. Co wiecej, PRAC zauwazyl, ze w takim przypadku
pacjenci zazwyczaj narazeni sa tylko na jedna ekspozycje na ten srodek, podczas gdy na ekspozycje na
Omniscan moga by¢ narazeni wielokrotnie.

Na podstawie tej réznicy w podawaniu dwéch $rodkéw PRAC, CHMP, a nastepnie Komisja mogly
przyja¢ rézne podejécia, w szczegdlnosci odrézni¢ Magnevist od Omniscanu, i uznaé, nie naruszajac
przy tym zasad réwnego traktowania i niedyskryminacji, ze nalezalo wylacznie wezwal panstwa
cztonkowskie do uwzglednienia wniosku, zgodnie z ktérym stosunek korzysci do ryzyka dla
Magnevistu pozostaje w przypadku dostawowego wstrzykiwania pozytywny.

¢) W przedmiocie trzeciego przypadku podnoszonej dyskryminacji

Skarzaca dostrzega trzeci przypadek dyskryminacji w okolicznosci, ze zaskarzona decyzja Komisja
zawiesifa PDO Omniscanu, a nie PDO Multihance i Primovista (kwasu gadoksetowego), podczas gdy
wszystkie te $rodki sa $rodkami kontrastowymi zawierajacymi gadolin liniowy. Jesli chodzi
o Multihance i Primovist, zaskarzona decyzja ogranicza si¢ do ustanowienia w jej art. 4, ze panstwa
czlonkowskie powinny uwzglednia¢ wnioski naukowe CHMP przy ocenie skutecznosci
i bezpieczenstwa $rodkéw kontrastowych zawierajacych kwas gadobenowy lub kwas gadoksetowy.
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Skarzaca podnosi w tym zakresie, ze poniewaz PRAC i CHMP uznaly, ze Multihance i Primovist maja
pozytywny stosunek korzy$ci do ryzyka ze wzgledu na ich uzyteczno$¢ w obrazowaniu watroby,
nieuznanie za réwnie korzystne szczegélnego wskazania do stosowania Omniscanu do obrazowania
perfuzji mie$nia sercowego ma charakter dyskryminujacy.

Nalezy stwierdzi¢, ze zastrzezenie to opiera si¢ na zalozeniu, iz Omniscan ma szczegdlne znaczenie dla
obrazowania perfuzji mies$nia sercowego. Tymczasem PRAC i CHMP zakwestionowaly to zalozenie,
a nalezy przypomnie¢, ze (zob. pkt 99 powyzej) do Sadu nie nalezy rozstrzyganie sporéw naukowych
miedzy stronami co do kwestii, miedzy innymi, czy istnieja znaczne réznice miedzy obrazowaniem
»calego organizmu” a obrazowaniem perfuzji mie$nia sercowego. Ponadto z analizy dwéch pierwszych
zarzutow (zob. pkt 113-117 powyzej) wynika, Ze nie zostalo wykazane, iz PRAC popelnil biad,
uznajac, ze wskazanie dla ,calego organizmu” obejmuje wskazanie do obrazowaniem perfuzji miesnia
sercowego przyznane Omniscanowi w czterech panstwach czlonkowskich.

PRAC zauwazyl natomiast, ze Multihance i Primovist sa korzystne dla obrazowania z opézniona faza
stabo unaczynionych zmian w watrobie, ktérego to obrazowania nie mozna przeprowadzi¢ za pomoca
innych srodkéw gadolinowych, i w zwiazku z tym umozliwiaja wczesna diagnoze choréb zagrazajacych
zyciu. W tych okolicznosciach, pomimo ryzyka wynikajacego z gromadzenia si¢ gadolinu w mdzgu,
PRAC stwierdzil, ze stosunek korzysci do ryzyka pozostaje pozytywny w odniesieniu do tych dwéch
srodkéw, pod warunkiem ze ich uzywanie jest ograniczone do tego rodzaju obrazowania watroby.

W tej sytuacji, z uwagi na odmienne cechy produktéw, nie wydaje sig, by naruszone zostaly zasady
réwnego traktowania i niedyskryminacji ze wzgledu na okoliczno$¢, ze Multihance i Primovist
podlegaly odmiennemu traktowaniu niz Omniscan.

d) W przedmiocie czwartego przypadku podnoszonej dyskryminacji

Skarzaca wskazuje na czwarty przypadek dyskryminacji wynikajacy z okolicznosci, ze o ile zaskarzona
decyzja ma na celu zmniejszenie zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, o tyle sprzyja ona $rodkom
kontrastowym zawierajacym gadolin makrocykliczny w poréwnaniu do $rodkéw zawierajacych gadolin
liniowy z uwagi na hipotetyczne ryzyko neurotoksycznosci, nie uwzgledniajac przy tym faktu, ze te
ostatnie $rodki, a w szczegé6lnosci Omniscan, maja korzystniejszy profil bezpieczenistwa w stosunku do
ryzyka wystapienia powaznych reakcji nadwrazliwosci, ktére — cho¢ niewielkie — jest jednak realne.

Jednakze nalezy na wstepie zauwazy¢, ze ani PRAC, ani CHMP, ani Komisja nie uznaly, ze ryzyko
neurotoksycznosci $rodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin liniowy jest hipotetyczne. Komisja
stwierdzila — zgodnie z opinia CHMP, do ktérej Komisja sie odwoluje w zaskarzonej decyzji — ze
neurotoksycznos¢ tych $rodkéw kontrastowych jest mozliwa.

Nastepnie o ile PRAC stwierdzil, ze badania wskazuja na mniejsze ryzyko wystapienia reakcji
nadwrazliwo$ci, w szczegdlnosci w przypadku stosowania Omniscanu, o tyle zauwazyl on, ze ,badania
[w sprawie nadwrazliwosci] podlegaja pewnym istotnym ograniczeniom: konstrukcji polegajacej na
retrospekcji lub studium, zaleznosci od rejestracji niepozadanych dzialan oraz od mozliwego zanizenia
zgloszen lub zglaszania stymulowanego zmianami w korzystaniu ze $rodkéw”. PRAC stwierdzil
réwniez, ze ,[w]skaznik wystepowania powaznych reakcji jest bardzo niski, a wszystkie badania, ktére
szacowaly wskaznik wystepowania reakcji nadwrazliwosci [przy stosowaniu srodkéw kontrastowych
zawierajacych gadolin], stwierdzaja, Ze u bardzo niewielkiego odsetka pacjentéw rozwijaja sie powazne
reakcje nadwrazliwosci”. Co wiecej, PRAC zauwaza, ze ,[r]yzyko wystapienia nadwrazliwosci jest
odpowiednio wskazane w informacjach o $rodkach kontrastowych zawierajacych gadolin”.
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Prawda jest, ze skarzaca przedstawia publikacje American College of Radiology z dnia 4 kwietnia
2017 r., zatytulowana ,Odpowiedzi na zalecenia PRAC”, o$wiadczenie profesora A. oraz metaanalize
profesora P., z ktérych wynika, ze gadolin liniowy ma — z punktu widzenia ryzyka wystapienia
nadwrazliwo$ci — korzystniejszy profil bezpieczenistwa niz gadolin makrocykliczny.

Niemniej jednak do Sadu nie nalezy ponowne rozwazanie zaskarzonej decyzji w $wietle danych
naukowych (zob. pkt 51 powyzej). Ponadto, jak juz wskazano (zob. pkt 121 powyzej), PRAC uznal, ze
metaanaliza profesora P. jest obarczona istotnymi ograniczeniami. Dodatkowo publikacja American
College of Radiology ogranicza si¢ do zwiezlego wskazania, ze $rodki liniowe ,niosa ze soba mniejsze
ryzyko wystapienia ostrych reakcji niz $rodki makrocykliczne”, bez dowodéw na poparcie tego
wniosku. Jesli chodzi o oswiadczenie profesora A., jest ono pdzniejsze niz zaskarzona decyzja, co
oznacza, ze nie moglo zosta¢ uwzglednione przez PRAC, CHMP i Komisje. Co wiecej, jego
obiektywnos¢ i moc dowodowa nie sa wykazane, poniewaz os$wiadczenie to zostalo wyraznie
sporzadzone na poparcie skargi skarzace;j.

W konsekwencji nie wydaje sie, by Komisja naruszyla w zaskarzonej decyzji zasady réwnego
traktowania i niedyskryminacji, traktujagc w odmienny sposéb $rodki kontrastowe zawierajace gadolin
makrocykliczny i $rodki kontrastowe zawierajace gadolin liniowy, poniewaz $rodki te maja odmienne
wlasciwosci.

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze zarzut trzeci jest bezzasadny.

3. W przedmiocie zarzutu czwartego, dotyczgcego naruszenia zasady proporcjonalnosci

Skarzaca twierdzi, ze zaskarzona decyzja narusza ogdlna zasade proporcjonalnosci, nawet gdyby
nalezalo uzna¢, ze stosunek korzysci do ryzyka zwiazany ze stosowaniem sSrodkéw kontrastowych
zawierajacych gadolin liniowy nie jest pozytywny.

W tym zakresie nalezy na wstepie przypomnieé, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zasada
proporcjonalnosci, ktéra nalezy do zasad ogélnych prawa Unii, wymaga, aby akty instytucji nie
wykraczaly poza to, co odpowiednie i konieczne do realizacji uzasadnionych celéw, ktérym stuza dane
uregulowania, przy czym oczywiscie tam, gdzie istnieje mozliwo$¢ wyboru sposréd kilku odpowiednich
$rodkéw, nalezy stosowa¢ ten najmniej dotkliwy, a wynikajace z tego niedogodnosci nie moga by¢
nadmierne w stosunku do zamierzonych celéw (zob. wyrok z dnia 7 marca 2013 r,
Acino/Commission, T-539/10, niepublikowany, EU:T:2013:110, pkt 85 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Na poparcie swojego zarzutu skarzaca podnosi w pierwszej kolejnosci, ze zawieszenie PDO Omniscanu
nie bylo konieczne. W tym wzgledzie zwrdcila ona uwage, ze Komisja uznala, iz etykietowanie
i ostrzezenia sa wystarczajace, by zneutralizowa¢ rzeczywiste ryzyka rozwoju nerkopochodnego
zwldknienia ukladowego i wystapienia ostrych reakcji nadwrazliwos$ci, jakie niosg ze soba wszystkie
srodki kontrastowe zawierajace gadolin, ale ze nakazala ona w sposéb sprzeczny zawieszenie PDO
srodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin liniowy, aby zapobiec zwyklemu ryzyku wystapienia
nadwrazliwo$ci zwigzanemu z odkladaniem sie tych srodkéw w mézgu.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze skarzaca ponownie niestusznie zasugerowata (zob. pkt 140 powyzej), ze
Komisja oparta zaskarzona decyzje na twierdzeniu, ze istnieje hipotetyczne ryzyko neurotoksycznosci
gadolinu linowego.

Co wiecej, w odpowiedzi na sugestie skarzacej PRAC rozwazyl inne, mniej restrykcyjne s$rodki
w zakresie minimalizacji ryzyka niz zawieszenie PDO $rodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin
liniowy; uznal je jednak za niewykonalne lub niewystarczajacee. CHMP przychylit sie do jego
stanowiska.
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W odniesieniu do ewentualnej aktualizacji informacji o Omniscanie PRAC uznal, iz z uwagi na to, ze
gromadzenie sie¢ w mdzgu jest naturalng wlasciwoscia srodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin
wstrzykiwanych dozylnie, informacja w tym zakresie nie doprowadzi ograniczenia ryzyka zwiazanego
z tym gromadzeniem sie.

PRAC zauwazy! takze, iz ograniczenie stosowania Omniscanu do niektérych grup pacjentéw, tak jak
uczyniono to w przypadku ryzyka rozwoju nerkopochodnego zwldknienia ukladowego czy tez jak
zostalo to zaproponowane przez 19 panstw czltonkowskich, jak réwniez przez Islandie i Norwegie, nie
bylo mozliwe, poniewaz obecnie nie mozna zidentyfikowa¢ zadnej grupy w mniejszym stopniu
narazonej na ryzyko gromadzenia si¢ gadolinu w mézgu.

PRAC uznal ponadto, ze w kontekscie klinicznym nierealistyczny jest zamiar ograniczenia liczby dawek
podawanych pacjentom w trakcie zycia lub podjecie dzialan dotyczacych czestotliwosci i momentu
zastrzykéw, poniewaz ekspozycja na gadolin moze nie zosta¢ zarejestrowana, w szczegé6lnosci
w przypadku zmiany radiologa lub lekarza ogélnego.

Wreszcie PRAC stwierdza, Ze ograniczenia stosowania Omniscanu nadal narazalyby populacje na
ryzyko z uwagi na brak wiedzy o bezpiecznym poziomie odkladania sie¢ w mézgu i w innych tkankach
oraz poniewaz nie mozna okresli¢ okresu, w ktérym zaden potencjalny negatywny skutek jeszcze sie
nie ujawni.

W tych okoliczno$ciach nie mozna uznaé, iz zaskarzona decyzja jest wewnetrznie sprzeczna
i nieproporcjonalna ze wzgledu na to, ze Komisja zadowolifa si¢ — w celu zminimalizowania ryzyka
rozwoju nerkopochodnego zwléknienia ukladowego i ryzyka wystapienia ostrych reakcji
nadwrazliwoéci — etykieta i ostrzezeniem, nakazujac jednoczes$nie zawieszenie PDO wiekszosci
srodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin liniowy, aby zapobiec ryzyku zwigzanemu
z odkladaniem sie tych srodkéw w mézgu.

Na poparcie swojego zarzutu skarzaca podnosi w drugiej kolejnosci, ze zawieszenie PDO Omniscanu
nie bylo wlasciwe. Twierdzi ona w tym zakresie, ze nieproporcjonalny charakter zaskarzonej decyzji
wynika stad, iz prowadzi ona, po pierwsze, do utraty szczegdlnego wskazania Omniscanu do
obrazowania perfuzji migsnia sercowego przyznanego w czterech panstwach czlonkowskich, a takze, po
drugie, do utraty $rodka, dla ktérego wskaznik wystepowania reakcji nadwrazliwosci jest nizszy niz
w przypadku innych srodkéw.

Argument 6w opiera sie jednak na zalozeniu, ze Omniscan ma szczegdlne znaczenie dla obrazowania
perfuzji miesnia sercowego i w zakresie ryzyka wystepowania powaznej nadwrazliwosci. Z tego
wzgledu, ze do Sadu nie nalezy rozstrzyganie sporu naukowego miedzy stronami co do tych dwdch
kwestii (zob. pkt 51, 99 i 119 powyzej), Sad nie moze takze wywie$¢ z tego podnoszonego
szczeg6lnego znaczenia naruszenia zasady proporcjonalnosci.

Ow argument skarzacej jest tym bardziej bezzasadny, ze z badania zarzutu pierwszego (zob.
pkt 113-117 powyzej) wynika, iz nie zostalo wykazane, ze PRAC popelnil blad, gdy uznal, iz
wskazanie dla ,calego organizmu” obejmuje wskazanie do obrazowania perfuzji mies$nia sercowego,
oraz gdy — jak wskazano w pkt 121 i 141 powyzej — PRAC odrzucil badania i metaanalize profesora P.
dotyczace ryzyka wystapienia nadwrazliwosci ze wzgledu na ich istotne ograniczenia.

Skarzaca wywodzi réwniez niewlasciwy charakter zaskarzonej decyzji z faktu, ze — z uwagi na brak
dowodu na wystepowanie szkodliwych dzialaii neurologicznych pomimo milionéw przepisann — decyzja
ta otwiera caly rynek $rodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin niewielkiej grupie producentéw
srodkéw zawierajacych gadolin makrocykliczny, chociaz te ostatnie $rodki sa réwniez odkladane
w moézgu.
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Nalezy jednak przypomnieé, ze zgodnie z ogdlna zasada wypracowana w orzecznictwie ochronie
zdrowia publicznego nalezy bezsprzecznie nadaé przewazajace znaczenie nad wzgledami natury
ekonomicznej (zob. pkt 44 powyzej). Co wiecej, PRAC i CHMP stwierdzily, ze istnieje réznica
pomiedzy s$rodkami kontrastowymi zawierajacymi gadolin liniowy a $rodkami kontrastowymi
zawierajagcymi gadolin makrocykliczny, jako ze poziom odkladania si¢ tych ostatnich $rodkéw
w mozgu jest 10-krotnie nizszy niz w przypadku $rodkéw liniowych oraz pozostaja w mézgu krécej
(zob. pkt 70 powyzej). Co wiecej, PRAC i CHMP zauwazyly, ze dane dotyczace dlugotrwalego
bezpieczenistwa sa ograniczone, niepozadane dziatania, ktére moga by¢ zwigzane z gromadzeniem sie
w moézgu, moga by¢ opdznione i subtelne, a spontaniczne zglaszanie tych niepozadanych dzialan
podlega réznym nieznanym czynnikom. Wreszcie PRAC i CHMP zasygnalizowaly istnienie badan
sugerujacych zwiazek miedzy ekspozycja na gadolin a réznymi niepozadanymi dzialaniami (zob. pkt 74
powyzej). W tej sytuacji nie mozna stwierdzi¢ naruszenia zasady proporcjonalnosci na podstawie
okolicznosci, ze $rodki kontrastowe byly wprowadzane do organizmu w znacznym stopniu bez
powodowania niepozadanych dzialan o charakterze neurologicznym.

Skarzaca twierdzi w trzeciej kolejnosci, ze warunki, od ktérych zaskarzona decyzja uzaleznia uchylenie
zawieszenia PDO, sa tak restrykcyjne, ze takie zawieszenie jest rownowazne z cofnieciem pozwolenia.
Jest bowiem malo prawdopodobne, aby obecnie niewykazane korzysci plynace z gadolinu liniowego
zostaly stwierdzone w przyszlosci, a odkladanie si¢ gadolinu w tkankach zakwestionowane.

Zgodnie z art. 3 akapit drugi zaskarzonej decyzji i zalacznikiem IV tej decyzji zawieszenie PDO
Omniscanu mozna znie$¢ jedynie pod warunkiem, ze posiadacz tego PDO dostarczy danych
wskazujacych badZ na istnienie znacznych korzysci klinicznych, ktére nie zostaly wykazane i ktére
przewyzszalyby ryzyko zwigzane ze stosowaniem danego produktu, badZz na to, iz produkt ten nie
podlega znaczacej dechelatacji i nie prowadzi do odkladania sie gadolinu w tkankach.

Komisja podnosi w tym wzgledzie, Ze nierzadko nowe wskazanie dla danego srodka pojawia sie po
latach od dopuszczenia go do obrotu. Réwniez stosunek korzysci do ryzyka zwiazany ze stosowaniem
Omniscanu mégtby w ten sposéb zosta¢ inaczej oceniony. Komisja twierdzi takze, iz skarzaca moze
zaproponowac pewne zmiany struktury lub skiadu jej $rodka, ktére uczynityby go bardziej stabilnym,
co zmniejszyloby jego gromadzenie si¢ w mdzgu.

Sad nie moze jednak spekulowa¢ ani w kwestii prawdopodobienstwa odkrycia nowego wskazania do
stosowania Omniscanu, ani w kwestii mozliwosci zmiany struktury lub sktadu tego $rodka.

Co wiecej, Komisja przyznaje w pismach procesowych, ze wyniki badan obserwacyjnych, majacych na
celu ustosunkowanie sie do obaw dotyczacych toksycznosci gadolinu liniowego, raczej nie beda
dostepne w rozsadnym terminie, z uwzglednieniem heterogenicznosci populacji pacjentéw
poddawanych MRI, liczby pacjentéw wymaganych dla takich badan i ich ograniczen o charakterze
metodologicznym. Komisja zauwaza ponadto, ze interwencyjne badania kliniczne, poréwnujace
dzialania réznych produktéw, moga zostaé¢ uznane za nieetyczne.

Niemniej jednak nawet przy zalozeniu, ze przestanki zniesienia zawieszenia PDO Omniscanu moga by¢
trudne do spelnienia, zawieszenie to nie jest jednak nieproporcjonalne w $wietle pkt 155—-160 powyzej.

Zarzut czwarty jest zatem bezzasadny.

4. W przedmiocie zarzutu pigtego, dotyczgcego naruszenia zasady dobrej administracji

Skarzaca twierdzi, po pierwsze, ze postepowanie nie bylo bezstronne, oraz po drugie, ze odnosne
instytucje nie przeprowadzily pelnego badania wszystkich przedstawionych przez nia uwag.
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a) W przedmiocie bezstronnosci postepowania

Skarzaca uwaza, ze z uwagi na uczestnictwo profesora T. w grupie ekspertéw, z ktérych opinii
skorzystal PRAC w pierwszym zaleceniu, naruszona zostala zasada bezstronno$ci. Profesor T. bral
udzial, w charakterze konsultanta, w postepowaniu wszczetym pozwem zbiorowym o odszkodowanie
skierowanym przeciwko skarzacej oraz toczyl sie miedzy nim a spélka proces o znieslawienie
w zwiazku ze sformutowanymi przez niego o$wiadczeniami w przedmiocie Omniscanu.

Instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii sa zobowigzane do poszanowania podstawowych praw
zagwarantowanych przez prawo Unii, wsréd ktérych znajduje sie¢ prawo do dobrej administracji
przewidziane w art. 41 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej (zob. podobnie wyrok z dnia
11 lipca 2013 r., Ziegler/Komisja, C-439/11 P, EU:C:2013:513, pkt 154).

Artykut 41 ust. 1 Karty praw podstawowych stanowi w szczegdlnosci, ze kazdy ma prawo do
bezstronnego rozpatrzenia swojej sprawy przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii.

W tym wzgledzie nalezy zauwazyé, ze wymodg bezstronnosci, ktéry ciazy na instytucjach, organach
i jednostkach organizacyjnych w wykonywaniu ich zada, ma na celu zapewnienie réwnego
traktowania, lezacego u podstaw Unii. Wymdg ten w szczegélnosci stuzy zapobieganiu sytuacjom
potencjalnego konfliktu intereséw w zakresie dotyczacym urzednikéw i pracownikéw dziatajacych
w imieniu instytucji, organéw i jednostek organizacyjnych. Ze wzgledu na fundamentalne znaczenie
gwarancji niezalezno$ci i nieskazitelno$ci jesli chodzi zaréwno o wewnetrzne funkcjonowanie, jak
i zewnetrzny wizerunek instytucji, organéw i jednostek organizacyjnych Unii, wymdg bezstronnosci
dotyczy kazdej sytuacji, ktéra urzednik majacy zaja¢ stanowisko w sprawie winien w rozsadny sposéb
postrzega¢ jako mogaca wywolywaé u os6b trzecich wrazenie, ze moze ona wplynaé na jego
niezalezno$¢ w danej kwestii (zob. podobnie wyrok z dnia 25 pazdziernika 2007 r., Komninou
i in./Komisja, C-167/06 P, niepublikowany, EU:C:2007:633, pkt 57).

Te instytucje, organy i jednostki organizacyjne musza zastosowac sie do dwdch elementéw sktadowych
wymogu bezstronno$ci, ktérymi sa, po pierwsze, bezstronno$¢ subiektywna, na mocy ktérej zaden
z czlonkéw zainteresowanej instytucji nie moze okazywaé stronniczo$ci lub osobistych uprzedzen,
oraz po drugie, bezstronno$¢ obiektywna, zgodnie z ktéra instytucja ta musi zapewni¢ wystarczajace
gwarancje, aby wykluczy¢ wszelkie uzasadnione watpliwosci co do ewentualnych uprzedzen (zob.
podobnie wyrok z dnia 20 grudnia 2017 r., Hiszpania/Rada, C-521/15, EU:C:2017:982, pkt 91
i przytoczone tam orzecznictwo).

W odpowiedzi na pytanie zadane przez Sad na rozprawie skarzaca uscislita, ze w niniejszej sprawie
odnosi sie dokladnie do naruszenia bezstronnos$ci obiektywne;j.

W odniesieniu w szczegélnosci do tego drugiego elementu skladowego zasady bezstronno$ci nalezy
zauwazy¢, ze w sytuacji gdy kilku instytucjom, organom lub jednostkom organizacyjnym Unii
przyznane zostaja indywidualne i odrebne zadania w ramach postepowania, ktére moze zakonczy¢ sie
wydaniem niekorzystnej dla danego podmiotu decyzji, kazda z tych jednostek ma obowiazek
zastosowaé sie¢ do wymogu bezstronnosci obiektywnej, w zakresie, w jakim jej to dotyczy.
W konsekwencji nawet w wypadku, gdy tylko jedna z tych jednostek uchybila temu wymogowi,
uchybienie takie moze spowodowaé bezprawnos¢ decyzji wydanej przez inna jednostke na zakonczenie
danego postepowania (zob. podobnie wyrok z dnia 20 grudnia 2017 r., Hiszpania/Komisja, C-521/15,
EU:C:2017:982, pkt 94).

Ponadto wymdg bezstronnosci, jakiemu podlegaja instytucje, rozciaga sie takze na udzielajacych im
konsultacji ekspertéow. W szczegélnosci gdy poszukuje sie eksperta w celu wydania opinii
w przedmiocie skutkéw danego produktu leczniczego, ten ostatni musi wypelni¢ swoje zadanie
calkowicie bezstronnie (wyrok z dnia 9 wrze$nia 2010 r, Now Pharm/Komisja, T-74/08,
EU:T:2010:376, pkt 88).
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W niniejszym przypadku Komisja nie kwestionuje okolicznosci przedstawionych przez skarzaca
w odniesieniu do profesora T. i przyznaje, zZe nalezy je ocenia¢ w $wietle zasady bezstronnosci, a nie
w stosunku do polityki Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) w sprawie traktowania intereséw
konkurencyjnych czltonkéw komitetéw naukowych i ekspertéw, na podstawie ktérej EMA zbadala te
okolicznosci.

Komisja zauwaza jednak, ze Sad orzekl w wyroku z dnia 9 wrzesnia 2010 r., Now Pharm/Komisja,
T-74/08, EU:T:2010:376, pkt 93), iz z obowiazku bezstronnosci nie mozna jednak wywnioskowac
istnienia przeszkody prawnej w tym, ze ekspert jest proszony o konsultacje w ramach postepowania
dotyczacego danego produktu leczniczego tylko na tej podstawie, ze wydal on juz opinie dotyczaca
tego samego produktu leczniczego w ramach innego postepowania. Zdaniem Komisji taka byta rola
profesora T. w ramach postepowania wszczetego pozwem zbiorowym, do ktérego odnosi sie skarzaca.
Komisja podnosi takze, iz zainteresowany nie byl inicjatorem postepowania o zniestawienie, lecz
wylacznie pozwanym.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze w niniejszej sprawie nieporozumienie pomiedzy skarzaca i profesorem T.
nie ogranicza si¢ do zwyklej rozbieznosci stanowisk naukowych miedzy przedsiebiorstwem
farmaceutycznym a ekspertem. Nieporozumienie to bowiem przeistoczylo sie w konflikt, ktéry wynika
przede wszystkim z faktu, ze profesor T. bral udzial do 2010 r., u boku adwokatéw, w postepowaniu
wszczetym pozwem zbiorowym o odszkodowanie skierowanym miedzy innymi przeciwko skarzacej ze
wzgledu na szkody, jakie mialy spowodowac $rodki kontrastowe zawierajace gadolin, a w szczegdlnosci
Omniscan. Wynika z tego, Ze rozstrzygniecie przyjete w wyroku z dnia 9 wrze$nia 2010 r., Now
Pharm/Komisja (T-74/08, EU:T:2010:376) nie ma zastosowania w niniejszej sprawie. Przeciwnie, taki
udzial w procesie mégl wzbudzi¢ uzasadnione watpliwosci co do bezstronnosci profesora T. w ramach
postepowania, ktére doprowadzito do wydania zaskarzonej decyzji.

Nalezy jednak zbada¢, czy okoliczno$¢ ta miata decydujacy wplyw na przebieg lub wynik postepowania
(zob. podobnie wyrok z dnia 20 grudnia 2017 r., Hiszpania/Komisja, C-521/15, EU:C:2017:982,
pkt 104).

Trzeba zauwazy¢ w tym wzgledzie, ze profesor T. nie nalezy ani do PRAC, ani do CHMP, lecz jedynie
do grupy ekspertéw utworzonej przez PRAC na podstawie art. 32 dyrektywy 2001/83. PRAC wyznaczyt
tych ekspertéw sposréd listy przekazanej EMA przez panstwa czlonkowskie na mocy art. 62 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajacego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje
Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1). Zgodnie z wyzej wskazanym art. 32 zadaniem tej grupy ekspertéw
jest jedynie przedstawienie PRAC opinii; to PRAC wskazuje poszczegélne zagadnienia, co do ktérych
ta grupa ma sie wypowiedziec.

Prawda jest, ze z protokolu ze spotkania grupy ekspertéw, ktére odbylo sie¢ w dniu 5 wrze$nia 2016 r.,
wynika, ze na 13 czlonkéw tej grupy poczatkowo szesciu zglosito konflikt intereséw z réznych
powodoéw i ze nie mogli oni wziag¢ udzialu w formutowaniu wnioskéw koncowych, w zwigzku z czym
wnioski te zostaly przyjete przez pozostalych czltonkéw, w tym profesora T. Nie zmienia to faktu, ze
wnioski grupy ekspertéw zostaly przyjete kolegialnie przez siedmiu czlonkéw. Kolegialno$¢ zas
stanowi gwarancje bezstronno$ci (zob. podobnie i analogicznie wyrok z dnia 19 lutego 2009 r.,
Gorostiaga  Atxalandabaso/Parlament, C-308/07 P, EU:C:2009:103, pkt 44). Co wiecej,
w przeciwienstwie do tego, co sugeruje skarzaca, nic nie wskazuje na to, by profesor T., ze wzgledu na
jego funkcje lub status, mial przewazajacy wplyw w ramach tej niewielkiej grupy. W szczegdlnosci nie
byl on przewodniczacym tej grupy.

Nastepnie z protokotu ze spotkania, ktére odbylo si¢ w dniu 5 wrze$nia 2016 r., wynika, ze grupa

ekspertow zajela stanowisko nie konkretnie w sprawie ryzyka i korzysci plynacych ze stosowania
Omniscanu, lecz w sprawie calo$ci czasteczek pochodzacych z gadolinu. Ograniczyla si¢ ona zatem do
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zbadania, z ogélnego punktu widzenia, kwestii zdolnosci gadolinu do dotarcia do mézgu i gromadzenia
sie tam, ryzyka zwigzanego z tym gromadzeniem sig, kwestii ewentualnej zamiennosci $rodkéw
kontrastowych zawierajacych gadolin liniowy i makrocykliczny, mozliwosci zidentyfikowania grup
pacjentéw, dla ktérych ekspozycja na gadolin niesie ze soba podwyzszone ryzyko, zagadnienia, czy
mozna zmieni¢ sposéb, w jaki $rodki kontrastowe sa stosowane w celu zminimalizowania ryzyka,
i jakie badania mozna podjac.

Co wiecej, w dniu 19 czerwca 2017 r. PRAC skonsultowatl sie z druga grupa ekspertéw, w ktorej sktad
nie wchodzit profesor T. Nawet jedli ta druga grupa miata zakres zadan inny od pierwszej grupy, jak
podnosi skarzaca, to nie zmienia to faktu, ze grupa ta wypowiedziala si¢ w przedmiocie
przedstawionych przez skarzacga podstaw ponownego badania.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze PRAC opart sie miedzy innymi na okoto 50 badaniach opublikowanych
w 2016 r. i 2017 r. (zob. pkt 63 powyzej), ktére nalezycie przeanalizowal, wielokrotnie cytujac wiele
z tych badan oraz dokonujac oceny ich wartosci i znaczenia, jak potwierdzaja to akta sprawy.

Wreszcie podstaw zaskarzonej decyzji nalezy szuka¢ w opinii CHMP, ktéra dokonata wtasnej oceny
i dookreslita drugie zalecenie PRAC, jak zostalo to stwierdzone w pkt 79 powyzej.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze udzial profesora T. w grupie ekspertéw nie wydaje sie miec
decydujacego znaczenia ani dla przebiegu, ani dla wyniku postepowania, ktére doprowadzilo do
wydania zaskarzonej decyzji. Tak wigc udzial ten nie prowadzi do stwierdzenia, Ze postepowanie to,
oceniane jako calo$¢, nie zapewnialo wystarczajacych gwarancji majacych na celu wykluczenie
jakichkolwiek uzasadnionych watpliwos¢ co do bezstronnosci zainteresowanego.

W konsekwencji zastrzezenie oparte na naruszeniu zasady bezstronno$ci nalezy oddali¢.

b) W przedmiocie okolicznosci, ze odnosne instytucje nie przeprowadzily petnego badania
wszystkich przedstawionych uwag

Skarzaca twierdzi, po pierwsze, ze podstawy, ktére przedstawila na poparcie swego wniosku o ponowne
badanie, nie zostaly wziete pod uwage. Po drugie, podnosi ona, ze bledy w ustaleniach faktycznych
dotyczace szczegélnego wskazania do stosowania Omniscanu do obrazowania perfuzji migénia
sercowego, poziomu gadolinu w mézgu, czasu, przez jaki gadolin si¢ odklada, oraz dawkowania
$rodkéw kontrastowych nie zostaly skorygowane. Po trzecie, skarzaca zauwaza, ze wlasciwe instytucje
nie wypowiedzialy sie¢ co do kwestii dotyczacych ograniczenn badann nad MRI, istnienia niespdjnosci
w zbieraniu danych i przekonania, jakie najwyrazniej ma PRAC, ze niektére publikacje byly
sponsorowane przez posiadaczy PDO.

Skarzaca nie wskazuje jednak podstaw swego wniosku o ponowne badanie, ktére jej zdaniem nie
zostaly wziete pod uwage, ani tego, jakie bledy w ustaleniach faktycznych dotyczace szczegélnego
wskazania do stosowania Omniscanu do obrazowania perfuzji miesnia sercowego zostaly popelnione.
Nie okresla takze bledéw w ustaleniach faktycznych dotyczacych poziomu gadolinu w mdzgu, czasu,
przez jaki gadolin sie odklada, oraz dawkowania $rodkéw kontrastowych, ktére mialy nie zostac
skorygowane. Nie okresla ona réwniez kwestii dotyczacych ograniczen badan nad MRI oraz
niesp6jnosci w zbieraniu danych, co do ktérych to kwestii PRAC, CHMP ani Komisja mialy si¢ nie
wypowiedzie¢. Skarzaca ogranicza si¢, w odniesieniu do wszystkich zastrzezen, do odeslania do
zalacznikéw do skargi. Tymczasem do Sadu nie nalezy wyszukiwanie i identyfikowanie w zatacznikach
zarzutow i argumentdéw, ktére moéglby uznaé za podstawe skargi, poniewaz zalaczniki petnig funkcje
czysto dowodowa i pomocnicza (zob. wyrok z dnia 31 maja 2018 r., Kaddour/Rada, T-461/16,
EU:T:2018:316, pkt 113 i przytoczone tam orzecznictwo). Przedmiotowe zastrzezenia sa zatem po
prostu wymienione, ale nie s3 poparte argumentacja, co jest niezgodne z zasada przewidziana
w art. 76 lit. d) regulaminu postepowania. Wynika stad, ze zastrzezenia skarzacej nalezy uznal za
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niedopuszczalne. Ponadto okoliczno$¢, ze nie udzielono w szczegélnosci odpowiedzi na zarzut
skarzacej dotyczacy przekonania, jakie najwyrazniej mial PRAC, ze niektére publikacje byly
sponsorowane przez posiadaczy PDO, nie moze prowadzi¢ do stwierdzenia niewaznosci zaskarzonej
decyzji, poniewaz EMA wyjasnila, ze, ze skutkiem od dnia 16 sierpnia 2017 r., sponsorowanie nie
powinno by¢é samo w sobie uznane za majace wplyw na wyniki badania.

W kazdym wypadku z akt sprawy wynika, ze wniosek skarzacej o ponowne badanie doprowadzil do
zorganizowania spotkania grupy ekspertow. Podstawy wysuniete przez skarzaca na poparcie tego
wniosku zostaly ocenione i skomentowane przez sprawozdawce i wspodlsprawozdawce w ich
sprawozdaniach z oceny z dnia 28 czerwca 2017 r. W szczegélnosci w pkt 111, 113 i 117 powyzej
stwierdzono, ze PRAC przeprowadzil ponowne badanie jego pierwszego zalecenia w zakresie
uzyteczno$ci Omniscanu w obrazowaniu perfuzji migénia sercowego w $wietle podstaw wniosku
skarzacej o ponowne badanie oraz ze rzekomy blad popelniony w tym wzgledzie w $wietle PDO
wydanego na Gadovist przez niemiecki instytut w odniesieniu do calego organizmu nie zostal
wykazany. Co wiecej, CHMP réwniez przeprowadzil badanie stosunku korzysci do ryzyka zwiazanego
z gadolinem i dookreslit zreszta drugie zalecenie PRAC (zob. pkt 79 powyzej).

Ponadto, jak twierdzi Komisja, istnienie sporu naukowego pomiedzy skarzaca a PRAC lub CHMP nie
oznacza, ze uwagi skarzacej dotyczace szczegdélnego wskazania do stosowania Omniscanu do
obrazowania perfuzji mieénia sercowego, poziomu gadolinu w mdzgu, czasu, przez jaki gadolin sie
odklada, oraz dawkowania srodkéw kontrastowych nie zostaly wziete pod uwage.

Wrynika stad, ze zastrzezenie skarzacej, zgodnie z ktérym odnosne instytucje nie przeprowadzily
pelnego badania wszystkich przedstawionych przez nia uwag, nalezy oddali¢, podobnie jak caly zarzut
oparty na naruszeniu zasady dobrej administracji.

W $wietle wszystkich powyzszych rozwazan oraz zwazywszy, iz zaden zarzut nie jest zasadny, nalezy
uznad¢, ze skarge nalezy oddali¢ w catosci.

IV. W przedmiocie kosztow
Zgodnie z art. 134 § 1 regulaminu postepowania kosztami zostaje obciazona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz skarzaca przegrala sprawe, zgodnie z Zadaniem
Komisji nalezy obciazy¢ ja kosztami postepowania, w tym kosztami postepowania w przedmiocie
srodkéw tymczasowych.
Z powyzszych wzgledéw

SAD (czwarta izba)
orzeka, co nastepuje:

1) Skarga zostaje oddalona.

2) GE Healthcare A/S zostaje obcigzona kosztami postepowania, w tym kosztami postepowania
w przedmiocie srodkéw tymczasowych.

Kanninen Calvo-Sotelo Ibafez-Martin Reine
Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 19 wrze$nia 2019 r.

Podpisy
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