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W Zbiér Orzeczen

POSTANOWIENIE PREZESA SADU

z dnia 11 lipca 2018 r.*

Postepowanie w przedmiocie $rodka tymczasowego — Produkty lecznicze stosowane u ludzi —
Dyrektywa 2001/83/WE — Zawieszenie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu $rodkéw kontrastowych
stosowanych u ludzi zawierajacych gadolin — Wniosek o zawieszenie wykonania — Brak
pilnego charakteru

W sprawie T-783/17 R

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 K. Mifsuda-Bonniciego i A. Siposa, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana,
majacej za przedmiot zadanie oparte na art. 278 i 279 TFUE i zmierzajace do zawieszenia wykonania
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, 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,

PREZES SADU

wydaje nastepujace

Postanowienie

Co do prawa

[...]

* Jezyk postepowania: angielski.

1 Ponizej zostaly odtworzone jedynie te punkty postanowienia, ktérych publikacje Sad uznal za wskazana.
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W przedmiocie pilnego charakteru

W celu weryfikacji, czy zastosowanie wnioskowanych s$rodkéw tymczasowych jest pilne, nalezy
przypomnieé, ze celem postepowania w przedmiocie srodka tymczasowego jest zagwarantowanie
pelnej skutecznosci przyszlego ostatecznego orzeczenia, tak aby uniknaé¢ luki w ochronie prawnej
zapewnianej przez sad Unii. Aby osiagnac ten cel, punktem odniesienia dla badania pilnego charakteru
sprawy powinna by¢ konieczno$¢ tymczasowego rozstrzygniecia, tak aby unikna¢ powaznej
i nieodwracalnej szkody dla strony, ktéra domaga sie tymczasowej ochrony. Do strony tej nalezy
przedstawienie dowodu, ze nie moze ona oczekiwal na rozstrzygniecie co do istoty postepowania
w sprawie skargi bez poniesienia powaznej i nieodwracalnej szkody. (zob. postanowienie z dnia
14 stycznia 2016 r., AGC Glass Europe i in./Komisja, C-517/15 P-R, EU:C:2016:21, pkt 27
i przytoczone tam orzecznictwo).

Ponadto zgodnie z utrwalonym orzecznictwem pilny charakter istnieje tylko wtedy, gdy powazna
i nieodwracalna szkoda, ktérej obawia si¢ strona zadajaca zastosowania $rodkéw tymczasowych, jest
nieuchronna w takim stopniu, ze jej ziszczenie sie jest przewidywalne z wystarczajacym stopniem
prawdopodobienstwa. Strona ta jest w kazdym razie zobowigzana do udowodnienia faktow
stanowigcych podstawe prawdopodobienstwa takiej szkody, przy czym szkoda o charakterze czysto
hipotetycznym w zakresie, w jakim opiera si¢ na wystapieniu zdarzenia przyszlego i niepewnego, nie
moze uzasadnia¢ przyznania $rodkéw tymczasowych (zob. postanowienie z dnia 16 lutego 2017 r.,
Gollnisch/Parlament, T-624/16 R, niepublikowane, EU:T:2017:94, pkt 25 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Ponadto, zgodnie z art. 156 § 4 zdanie drugie regulaminu postepowania, wnioski o zastosowanie
srodkéw tymczasowych ,obejmuja wszystkie dostepne dowody i wnioski dowodowe majace na celu
uzasadnienie zastosowania $§rodkéw tymczasowych”.

W zwigzku z tym wniosek w przedmiocie $rodka tymczasowego powinien sam w sobie umozliwi¢
stronie pozwanej przygotowanie uwag, a sedziemu orzekajacemu w przedmiocie §rodka tymczasowego
rozpoznanie sprawy, w danym przypadku bez dodatkowych informacji, bowiem istotne okolicznosci
faktyczne i prawne, na ktérych opiera sie wniosek, musza wynika¢ z samego jego tekstu (zob.
postanowienie z dnia 6 wrzesnia 2016 r., Inclusion Alliance for Europe/Komisja, C-378/16 P-R,
niepublikowane, EU:C:2016:668, pkt 17 i przytoczone tam orzecznictwo).

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, aby méc oceni¢, czy wszystkie przestanki wymienione w pkt 22,
23 i 25 powyzej zostaly spelnione, sedzia orzekajacy w przedmiocie $rodkéw tymczasowych musi
dysponowaé konkretnymi i precyzyjnymi wskazéwkami popartymi szczegdélowymi i poswiadczonymi
dowodami z dokumentéw, ktére $wiadcza o sytuacji, w jakiej znajduje sie¢ strona domagajaca sie
zastosowania $rodkéw tymczasowych, i pozwalaja oceni¢ konsekwencje, jakie prawdopodobnie
wyniklyby z braku wnioskowanych $rodkéw. Wynika z tego, ze owa strona, w szczegdlnosci jezeli
powoluje sie¢ na wystapienie szkody o charakterze finansowym, musi przedstawi¢, w oparciu
o dokumenty, wiarygodny i calo$ciowy obraz swej sytuacji finansowej (zob. postanowienie z dnia
29 lutego 2016 r., ICA Laboratories i in./Komisja, T-732/15 R, niepublikowane, EU:T:2016:129, pkt 39
i przytoczone tam orzecznictwo).

Wreszcie, o ile wniosek w przedmiocie $rodka tymczasowego moze zostaé uzupelniony w zakresie
aspektéw szczegdlowych poprzez odniesienia do zalaczonych do niego dokumentdéw, o tyle dokumenty
te nie moga zrekompensowa¢ braku zasadniczych elementéw wniosku. Zadaniem sedziego
orzekajacego w przedmiocie srodkéw tymczasowych nie jest poszukiwanie, zamiast zainteresowanej
strony, informacji zawartych w zalacznikach do wniosku w przedmiocie $rodka tymczasowego,
w skardze w sprawie gléwnej lub w zalacznikach do niej, ktére moglyby potwierdzi¢ wniosek
w przedmiocie $rodka tymczasowego. Taki obowigzek nalozony na sedziego orzekajacego
w przedmiocie srodkéw tymczasowych méglby ponadto pozbawi¢ skutecznosci art. 156 § 5 regulaminu
postepowania, ktéry przewiduje, ze wniosek o zastosowanie $rodkéw tymczasowych powinien by¢
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zlozony w odrebnym piSmie (zob. podobnie postanowienie z dnia 20 czerwca 2014 r,
Wilders/Parlament i in.,, T-410/14 R, niepublikowane, EU:T:2014:564, pkt 16 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Wtasnie w $wietle tych kryteriéw nalezy zbada¢, czy skarzacej udalo sie¢ wykazaé pilny charakter.

W przedmiocie powaznego charakteru szkody

W ramach wykazania powaznego charakteru podniesionej szkody skarzaca podnosi w istocie, z jednej
strony, nieunikniong utrate obecnie posiadanych udzialéw na rynku $rodkéw kontrastowych
zawierajacych gadolin w zainteresowanych panstwach cztonkowskich oraz, z drugiej strony, naruszenie
swej renomy.

W pierwszej kolejnosci, w zakresie dotyczacym powaznego charakteru szkody spowodowanej utrata
udzialu w rynku, skarzaca wskazuje, ze w 2016 r. jej udzial w rynku $rodkéw kontrastowych
zawierajacych gadolin i $§rodkéw kontrastujacych dla promieni rentgenowskich wynosit odpowiednio
ok. 8,2% i 36,8%. Skarzaca twierdzi, ze konkurenci GE Healthcare przygotowuja si¢ do przejecia rynku,
ktérego nie mogliby pozyska¢ w braku zaskarzonej decyzji.

W tym wzgledzie, podobnie jak czyni to skarzaca, nalezy wskaza¢, ze podniesiona szkoda ma charakter
czysto finansowy. Z utrwalonego orzecznictwa wynika bowiem, ze udzial w rynku posiadany przez
przedsiebiorstwo okresla jedynie odsetek wszystkich produktéw na rozpatrywanym rynku, ktére byly
sprzedawane przez to przedsiebiorstwo klientom w danym okresie odniesienia. W zwigzku z tym
utrata udzialu w rynku polega na utracie dochodéw, ktére moga by¢ w przyszloéci uzyskiwane ze
sprzedazy rozpatrywanego produktu. Udzial w rynku przeklada si¢ zatem w sposéb oczywisty na
kategorie finansowe, jako Ze jego posiadacz moze z niego skorzysta¢ tylko w zakresie, w jakim
przynosi mu on dochody (zob. postanowienie z dnia 30 kwietnia 2010 r., Xeda International/Komisja,
T-71/10 R, niepublikowane, EU:T:2010:173, pkt 41 i przytoczone tam orzecznictwo).

Jesli chodzi o wage powolanej szkody finansowej, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem wnioskowany
srodek tymczasowy jest uzasadniony wylacznie w przypadku, gdy okaze sie, ze w braku takiego $rodka
strona wnioskujaca znalazlaby sie w sytuacji zagrazajacej jej istnieniu przed zapadnieciem orzeczenia
koniczacego postepowanie gltéwne (zob. postanowienie z dnia 30 kwietnia 2010 r., Xeda
International/Komisja, T-71/10 R, niepublikowane, EU:T:2010:173, pkt 42 i przytoczone tam
orzecznictwo).

W niniejszej sprawie skarzaca wyraznie wskazuje, ze nie twierdzi, iz szkoda, ktéra moze ponies¢,
zagrazalaby jej istnieniu lub istnieniu powigzanego przedsigbiorstwa. Twierdzi ona natomiast, ze
szkoda bylaby powazna ze wzgledu na nieodwracalny charakter utraty udzialu w rynku srodkéw
kontrastowych zawierajacych gadolin w kazdym z panstw czlonkowskich i krajéw Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (EOG), w ktérym omniscan korzysta z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w wyniku istnienia barier strukturalnych i prawnych uniemozliwiajacych powrét na rynek jej produktu.

Tymczasem, jakkolwiek w orzecznictwie uwzgledniono réowniez fakt, ze w braku $rodka tymczasowego
udzial w rynku strony, ktéra wnosi o $rodek, zostalby zmieniony w sposéb nieodwracalny, nalezy
uscisli¢, ze taki przypadek nie moze by¢ traktowany na réwni z ryzykiem znikniecia z rynku i moze
uzasadnia¢ zastosowanie srodka tymczasowego jedynie wdéwczas, gdy nieodwracalna zmiana udzialu
w rynku ma réwniez charakter powazny. Nie wystarczy zatem, by udzial w rynku danego
przedsiebiorstwa zostal zagrozony nieodwracalna utraty, istotne jest natomiast, by udzial ten byl
wystarczajaco duzy, szczegélnie w stosunku do wielkosci tego przedsiebiorstwa, biorac pod uwage
charakterystyke grupy, do ktdrej przynalezy ono w ramach swego akcjonariatu (zob. postanowienie
z dnia 30 kwietnia 2010 r., Xeda International/Komisja, T-71/10 R, niepublikowane, EU:T:2010:173,
pkt 43 i przytoczone tam orzecznictwo).
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W niniejszej sprawie, jakkolwiek skarzaca przedstawia szereg wskazowek dotyczacych znaczenia
finansowego swej dzialalnosci dotyczacej omniscanu — skarzaca wskazuje, ze w roku 2016 obrét
generowany przez sprzedaz omniscanu wynidst 80 mln USD (dolaréw amerykanskich), a taczny obrét
omniscanu i powigzanych rynkéw wyniést 968 mln USD, co umozliwilo uzyskanie marzy brutto
w wysokosci 662 mln USD — nie okresla ona znaczenia tej dzialalnosci w $wietle jej catkowitych
obrotéw. Ponadto nie przedstawiono zadnej informacji co do wielkosci jej przedsiebiorstwa lub jego
struktury grupowej i charakterystyki tej grupy. Tymczasem w swych uwagach w przedmiocie
niniejszego wniosku Komisja wskazuje, ze w 2016 r. dochody w Unii, ktére mozna przypisaé
omniscanowi, byly nizsze niz 0,1% obrotéw grupy GE, ktére szacuje si¢ na okoto 124 mld USD.

Brak tych informacji jest ponadto uznany i zaakceptowany przez skarzaca, ktéra uwaza, ze
przedstawienie szczegélowej dokumentacji wskazujacej obroty i rentowno$¢ przedsiebiorstw
powiazanych nie byloby uzyteczne, gdyz jest wiadome, ze takie dokumenty ukazalyby dobre dane
liczbowe w kazdej pozycji.

Niemniej jednak nalezy stwierdzi¢, ze, zgodnie z orzecznictwem przytoczonym w pkt 25-27 powyzej,
skarzaca powinna umozliwi¢ pozwanej i sadowi orzekajacemu w przedmiocie $rodkéw tymczasowych
dokonanie oceny wagi jej szkody poprzez dostarczanie konkretnych i precyzyjnych wskazéwek.
Jednakze w tym przypadku taka sytuacja nie zachodzi.

I tak skarzaca nie przedstawitla dowodéw pozwalajacych oceni¢ wage podniesionej szkody w zwiazku
z utrata posiadanych obecnie udzialéw w rynku $rodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin
w zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

Jak podkreslita skarzaca w swoich uwagach z dnia 16 stycznia 2018 r., nalezy jednak zauwazy¢, ze
w postanowieniu z dnia 28 kwietnia 2009 r., United Phosphorus/Komisja (T-95/09 R, niepublikowane,
EU:T:2009:124, pkt 69) stwierdzono, iz w ramach oceny wagi szkody sedzia orzekajacy w przedmiocie
srodkéw tymczasowych nie moze ograniczy¢ sie do uwzglednienia, w sposéb mechaniczny i sztywny,
wylacznie wlasciwych obrotéw, lecz powinien on réwniez wzia¢ pod uwage okolicznosci kazdej sprawy
i odnie$¢ je, w momencie wydania decyzji, do szkody wyrzadzonej pod wzgledem wielko$ci obrotéw.

[...]

W tym kontekscie nalezy zauwazy¢, ze o ile prawda jest, ze skarzaca wskazuje w swoich uwagach
z dnia 16 stycznia 2018 r., iz z chwila zlozenia wniosku w przedmiocie srodka tymczasowego, byta
jugoslowianska republika Macedonii, Malezja i Zjednoczone Emiraty Arabskie podjely dzialania
majace na celu zawieszenie pozwolenn na omniscan na terenie ich jurysdykcji, nie przedstawia ona
jednak zadnego dowodu na poparcie twierdzenia, zgodnie z ktérym $rodki te zostaly podjete ,w celu
uwzglednienia decyzji Komisji”. Ponadto, nawet gdyby to twierdzenie bylo zasadne, nie podwazaloby
okolicznosci, ze owe decyzje zostaly przyjete przez niezalezne instancje (zob. pkt 46 powyzej) i ze do
skarzacej nalezy wniesienie ewentualnych skarg w ramach tych systeméw prawnych celem
zakwestionowania ich zgodnosci z prawem.

W konsekwencji skutki przewidywane przez skarzaca dla jej dzialalnosci zwiazanej z omniscanem poza
Unia nie stanowia okoliczno$ci szczegdlnej pozwalajacej na stwierdzenie wagi szkody.

Po drugie, skarzaca uwaza, ze zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla omniscanu nie
pozwoli juz GE Healthcare na oferowanie pelnej gamy $rodkéw kontrastowych, co spowoduje, ze
bardzo duza liczba szpitali i innych ustugodawcéw z zakresu opieki zdrowotnej zwréci si¢ do innych
dostawcéw w zakresie produktéw innych niz $rodki kontrastowe zawierajace gadolin spoétki GE
Healthcare. W tym wzgledzie dodaje, ze zostanie ona wykluczona z procedur przetargowych
wszczynanych przez szpitale i inne instytucje publiczne w odniesieniu do wszystkich $rodkéw
kontrastowych, poniewaz wiele z tych procedur wymaga od oferenta przedstawienia pelnej gamy tych
srodkéw. Ponadto skarzaca podkresla fakt, ze bedac obecnie strona duzej liczby wieloletnich umoéw
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zawartych z duzymi grupami $wiadczacymi ustugi diagnostyczne w znacznej liczbie panstw
czlonkowskich i panstw trzecich dotyczacych ogélnie dostaw pelnej gamy $rodkéw obrazowania,
bedzie ona musiala zaopatrywa¢ si¢ u jej konkurentéw celem zastapienia $rodkéw kontrastowych
zawierajacych gadolin, by wywigzac sie z owych uméw, co spowoduje dodatkowe koszty dla niej i dla
$wiadczeniodawcéw danych ustug opieki zdrowotnej.

Przede wszystkim nalezy zauwazy¢, ze w przeciwienstwie do orzecznictwa przytoczonego w pkt 23-26
powyzej skarzaca nie przedstawila sedziemu orzekajacemu w przedmiocie Srodkéw tymczasowych
zasadniczych elementéw umozliwiajacych mu przeanalizowanie wagi zarzucanych skutkéw
w odniesieniu do cigzacych na niej zobowigzann umownych i kosztéw wynikajacych z koniecznosci
zastgpienia omniscanu w tych ramach. Skarzaca ogranicza sie w tym wzgledzie do ogélnych twierdzen,
bez okreslenia, np. znaczenia spornych uméw, w odniesieniu do calej swojej dziatalnosci, szacowanej
wartoéci kosztéw zastgpienia produktu zabronionego lub kary poniesionej z powodu ewentualnego
niewykonania tych uméw.

Ponadto, o ile brak informacji dotyczacych kosztéw zastapienia wynikajacych z obowiazkéw umownych
wskazanych przez skarzaca nie pozwala na ocene stopnia powiekszenia podniesionej szkody, o tyle
istnienie omawianych uméw pozwala jednak wnioskowa¢, ze w pewnym zakresie skarzaca dysponuje
rozwiazaniem w celu zminimalizowania znaczenia tej szkody i zachowania udzialu w rynku, ktérego
utraty sie obawia na rynkach produktéw pokrewnych w danych panstwach czlonkowskich oraz poza
Unig. W tym wzgledzie nalezy odnotowaé, ze rozpatrywane umowy maja, jak wskazuje skarzaca,
charakter wieloletni i w zwiazku z tym wydaja sie jej zapewniaé, pod rygorem ewentualnego powstania
odpowiedzialno$ci umownej kontrahentéw, pewna stabilno$¢ w zakresie jej pozycji konkurencyjnej
wobec jej klientéw. W tym kontek$cie mozna przypomnie¢, ze w odniesieniu do Sredniego czasu
trwania postepowan przed Sadem, orzeczenie co do istoty sprawy w niniejszej sprawie
prawdopodobnie zostanie wydane w ciaggu dwoéch lat (zob. podobnie postanowienie z dnia 21 lipca
2017 r., Polskie Goérnictwo Naftowe i Gazownictwo/Komisja, T-130/17 R, EU:T:2017:541, pkt 47).
W zwigzku z tym zaleznie od czasu trwania tych umoéw, skarzaca potencjalnie uzyska pewno$é
w kwestii zgodnosci z prawem zaskarzonej decyzji przed ich wygasnieciem.

Wreszcie z akt sprawy wynika, ze od 2017 r. skarzaca dysponuje pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu w Unii dla innego $rodka kontrastowego zawierajacego gadolin, a mianowicie dla clariscanu.
Zaskarzona decyzja nie ma wplywu na jego wprowadzanie do obrotu. W tym wzgledzie skarzaca
precyzuje, ze clariscan nie jest dokladnym substytutem omniscanu w zwiazku z tym, Ze ten
generyczny produkt leczniczy jest dostepny tylko na trzynastu rynkach Unii, nie moze on opiera¢ sie
na poprawionym profilu bezpieczenstwa omniscanu i nie korzysta ze szczegdlnych wskazan
omniscanu dla obrazowania przeptywéw miesniowych. Komisja podkresla natomiast, po pierwsze, ze
ani Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenistwem Farmakoterapii, ani Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi nie mogly potwierdzi¢ lub uzgodni¢, Ze omniscan
ma poprawiony profil bezpieczenistwa oraz, po drugie, ze komitety naukowe EMA uznaly, iz, clariscan
jest dozwolony dla celéw obrazowania calego ciala, w zwiazku z czym moze by¢ stosowany
w obrazowaniu przeplywéw miesniowych. W zwiazku z tym, jezeli mozna racjonalnie przyja¢, na tym
etapie postepowania, ze clariscan prawdopodobnie nie bedzie mégl w calosci zastapi¢ omniscanu, ten
generyczny produkt leczniczy zmniejszy jednak stopienn niedogodnos$ci bedacych przedmiotem obaw
skarzacej, umozliwiajac jej, w pewnym stopniu, uczestnictwo w przetargach wymagajacych petnej gamy
$rodkéw kontrastowych.

Nalezy zatem wskaza¢, ze w niniejszym przypadku brak jest szczegélnych okolicznosci, ktére —
oceniane w $wietle danych liczbowych dostarczonych przez skarzaca w sposéb wyrywkowy (zob.
pkt 35-38 powyzej) — moglyby skloni¢ sedziego orzekajacego w przedmiocie $rodkéw tymczasowych
do stwierdzenia powaznego charakteru podniesionej szkody w zwiazku z utrata udzialéw posiadanych
na rynku $rodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin.

[...]
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Z powyzszych wzgledéw
PREZES SADU
postanawia, co nastgpuje:
1) Whniosek o zastosowanie srodka tymczasowego zostaje oddalony.
2) Rozstrzygniecie o kosztach nastapi w orzeczeniu konczacym postepowanie w sprawie.

Sporzadzono w Luksemburgu w dniu 11 lipca 2018 r.

Sekretarz Prezes
E. Coulon M. Jaeger
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