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HOTARAREA TRIBUNALULUI (Camera a cincea)

4 iulie 2013*

»Medicamente de uz uman — Cerere de autorizatie de introducere pe piatd a produsului
medicamentos Orphacol — Decizie a Comisiei de refuzare — Regulamentul (CE) nr. 726/2004 —
Directiva 2001/83/CE — Utilizare medicald bine stabilitda — Situatii exceptionale”
In cauza T-301/12,

Laboratoires CTRS, stabilitd in Boulogne-Billancourt (Franta), reprezentata de K. Bacon, barrister, de
M. Utges Manley si de M. Barnden, solicitors,

reclamanta,

sustinutd de
Republica Ceha, reprezentata de M. Smolek si de D. Hadrousek, in calitate de agenti,
de
Regatul Danemarcei, reprezentat de V. Pasternak Jorgensen si de C. Thorning, in calitate de agenti,
de
Republica Franceza, reprezentata de D. Colas, de F. Gloaguen si de S. Menez, in calitate de agenti,
de
Republica Austria, reprezentata de C. Pesendorfer si de A. Posch, in calitate de agenti,
si de
Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord, reprezentat initial de S. Behzadi-Spencer, in
calitate de agent, ulterior de C. Murrel, iar in final de L. Christie, in calitate de agenti, asistati de
J. Holmes, barrister,

interveniente,
impotriva
Comisiei Europene, reprezentati de E. White, de M. Simerdova si de L. Banciella, in calitate de agenti,

parata,

* Limba de procedura: engleza.
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sustinutd de

Republica Polona, reprezentata initial de B. Majczyna si de M. Szpunar, ulterior de B. Majczyna, in
calitate de agenti,

intervenienta,

avand ca obiect o cerere de anulare a Deciziei de punere in aplicare C(2012) 3306 final a Comisiei din
25 mai 2012 de refuzare a autorizatiei de introducere pe piatd in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului pentru ,,Orphacol — acid colic”, medicament
orfan de uz uman,

TRIBUNALUL (Camera a cincea),
compus din domnii S. Papasavvas, presedinte, V. Vadapalas (raportor) si K. O’Higgins, judecétori,
grefier: doamna S. Spyropoulos, administrator,
avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 12 aprilie 2013,

pronunta prezenta
Hotarare

Istoricul cauzei

Reclamanta, Laboratoires CTRS, a elaborat produsul medicamentos Orphacol, destinat sd trateze doud
afectiuni hepatice rare, dar foarte grave. In lipsa unui tratament adecvat in primele siptamani sau in
primele luni de viata, aceste boli ar putea cauza decesul.

La 30 octombrie 2009, reclamanta a depus o cerere de autorizatie de introducere pe piatd (denumité in
continuare ,,AIP”) a acestui produs medicamentos in temeiul procedurii previazute de Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar
si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 44,
p. 83), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric si de modificare a
Regulamentului (CEE) nr. 1768/92 si a Directivelor 2001/20/CE si 2001/83/CE (JO L 378, p. 1, Editie
speciala, 13/vol. 58, p. 83).

La 16 decembrie 2010, comitetul pentru medicamente de uz uman (denumit in continuare ,CMUU”),
care face parte din Agentia Europeana pentru Medicamente, a emis un aviz favorabil, recomandand
acordarea AIP pentru respectivul produs medicamentos. La 14 aprilie, ca urmare a precizarilor
solicitate de Comisia Europeand, comitetul amintit a emis un aviz revizuit, de asemenea favorabil.

La 7 iulie 2011, Comisia a prezentat comitetului permanent pentru medicamente de uz uman (denumit
in continuare ,comitetul permanent”) un proiect de decizie prin care i se refuza reclamantei eliberarea

unei AIP pentru produsul medicamentos Orphacol.

La 13 septembrie 2011, comitetul permanent a discutat proiectul de decizie al Comisiei de refuzare a
AIP, dar nu l-a supus la vot si a amanat discutia pentru urmatoarea reuniune.
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La 13 octombrie 2011, comitetul permanent a emis un aviz nefavorabil in privinta proiectului de
decizie al Comisiei de refuzare a AIP.

La 24 octombrie 2011, Comisia a prezentat comitetului de apel proiectul de decizie de refuzare a AIP.

La 8 noiembrie 2011, comitetul de apel a emis de asemenea un aviz nefavorabil in privinta proiectului
de decizie al Comisiei de refuzare a AIP.

La 12 ianuarie 2012, reclamanta a formulat o actiune avand ca obiect constatarea unei abtineri de a
actiona a Comisiei prin faptul céd s-a abtinut in mod nelegal sa adopte o decizie definitiva in ceea ce
priveste cererea de AIP pentru produsul medicamentos Orphacol si, cu titlu subsidiar, o cerere de
anulare a deciziei pretins continute intr-o scrisoare a Comisiei din 5 decembrie 2011 de neacordare a
respectivei AIP.

La 23 aprilie 2012, Comisia a supus comitetului permanent un proiect modificat de decizie de
asemenea de refuzare a eliberarii AIP reclamantei.

La 8 mai 2012, comitetul permanent s-a reunit, dar nu a putut emite un aviz in lipsa unei majoritati
calificate la momentul votului privind proiectul modificat sus-mentionat.

La 25 mai 2012, Comisia a adoptat Decizia de punere in aplicare C(2012) 3306 final a Comisiei din
25 mai 2012 de refuzare a autorizatiei de introducere pe piatd in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului pentru ,Orphacol — acid colic”, medicament
orfan de uz uman (denumita in continuare ,decizia atacatd”), indicand, in esentd, cd in spetd nu erau
indeplinite conditiile de acordare a unei AIP.

In Hotirarea Tribunalului din 4 iulie 2012, Laboratoires CTRS/Comisia (T-12/12), Tribunalul a
declarat, pe de o parte, ci cererea de constatare a abtinerii de a actiona era inadmisibila si, pe de alta
parte, ca, intrucat decizia atacatd a inlocuit decizia de refuzare a AIP continutd in scrisoarea din
5 decembrie 2011, nu se mai impunea pronuntarea pe fond asupra cererii de anulare formulate de
reclamanta.

Procedura si concluziile partilor

Prin cererea introductiva depusa la grefa Tribunalului la 10 iulie 2012, reclamanta a introdus prezenta
actiune.

Prin act separat depus la grefa Tribunalului in aceeasi zi, reclamanta a formulat o cerere de procedura
accelerata in temeiul articolului 76a din Regulamentul de procedura al Tribunalului.

Prin decizia din 26 iulie 2012, Tribunalul (Camera a cincea) nu a admis aceastd cerere, insa a decis
acordarea unui tratament prioritar acestei cauze.

La 12 septembrie, Republica Ceh4, la 13 septembrie, Republica Austria, la 26 septembrie, Regatul Unit
al Marii Britanii si Irlandei de Nord, la 8 octombrie, Regatul Danemarcei si, respectiv, la 9 octombrie
2012, Republica Franceza au formulat cereri de interventie in sustinerea concluziilor reclamantei. La
9 octombrie 2012, Republica Polona a formulat o cerere de interventie in sustinerea concluziilor
Comisiei. Aceste cereri de interventie au fost comunicate partilor, care si-au prezentat observatiile in
termenele stabilite. Cererile au fost admise prin Ordonanta presedintelui Camerei a cincea a
Tribunalului din 23 octombrie 2012.
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Pe baza raportului judecatorului raportor, Tribunalul a hotarat deschiderea procedurii orale si, in
cadrul masurilor de organizare a procedurii previzute la articolul 64 din Regulamentul de procedura, a
invitat, la 7 martie 2013, Comisia si Republica Francezd sa riaspundi, inainte de sedintd, la intrebari
scrise. Comisia si Republica Franceza au raspuns la aceste intrebéri in termenele stabilite.

Pledoariile partilor si raspunsurile acestora la intrebérile orale adresate de Tribunal au fost ascultate in
sedinta din 12 aprilie 2013.

Reclamanta, sustinuta de Republica Ceha cu privire la cele doua motive pe care le invoca, de Regatul
Danemarcei cu privire la primul motiv, de Republica Francezd, de Republica Austria si de Regatul
Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord cu privire la al doilea motiv, solicitd Tribunalului:

— anularea deciziei atacate;
— obligarea Comisiei Europene la plata cheltuielilor de judecata.

In observatiile privind memoriile in interventie, reclamanta solicita, independent de decizia
Tribunalului cu privire la primul motiv, ca Tribunalul sa se pronunte cu privire la ambele motive
invocate.

Comisia, sustinutd de Republica Polona cu privire la al doilea motiv, solicitd Tribunalului:
— respingerea actiunii ca nefondats;

— obligarea reclamantei la plata cheltuielilor de judecata.

in drept

In sustinerea actiunii, reclamanta invoci doui motive. Primul se intemeiazi pe o incilcare a
Regulamentului (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011
de stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele
membre al exercitirii competentelor de executare de citre Comisie (JO L 55, p. 13), care abrogi
Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a normelor privind exercitarea
competentelor de executare conferite Comisiei (JO L 184, p. 23, Editie speciald, 01/vol. 2, p. 159). In
cadrul celui de al doilea motiv, in legiturd cu care care Tribunalul considerd util sa fie examinat mai
intai, reclamanta sustine ca cele trei motive care figureaza in anexa I la decizia atacatd, pentru care
Comisia a adoptat o decizie negativa cu privire la cererea sa de AIP, sunt vadit incorecte. Comisia ar
fi apreciat in mod neintemeiat, in primul rand, ca utilizarea acidului colic drept ,utilizare medicala bine
stabilitd” nu fusese demonstratd, in al doilea rand, ca datele stiintifice trebuiau sa fie complete si ca
notiunea ,situatii exceptionale” nu putea fi evocatd si, in al treilea rand, ca acordarea unei AIP ar
aduce in speta atingere, pe de o parte, obiectivelor Regulamentului nr. 1901/2006 si, pe de alta parte,
protectiei inovarii.

Cu titlu introductiv, trebuie subliniat ca, prin Decizia C(2002) 5453 din 18 decembrie 2002, adoptata
conform Regulamentului (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului din
16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane (JO 2000, L 18, p. 1, Editie specials,
15/vol. 5, p. 233), Comisia a desemnat ,acidul colic” drept medicament orfan.

De altfel, din dosar rezulta ci niciun produs medicamentos care contine acid colic ca substantd activa

nu a obtinut AIP in Uniunea Europeana. In schimb, intre 1993 si octombrie 2007 s-au utilizat in Franta
pentru tratarea unor pacienti capsule de acid colic ca preparate spitalicesti prevazute de articolul
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L. 5121-1 (2°) din Codul francez de sanatate publicd. De la acea datd, capsulele de acid colic sunt
autorizate in Franta sub numele de Orphacol in temeiul articolului L. 5121-12 din Codul de sénitate
publici (se elibereazd pentru ,un pacient desemnat nominal si pentru uz compasional”).

Trebuie de asemenea subliniat cd din al doilea considerent al deciziei atacate rezulta ca cererea de AIP
depusé de reclamanti se intemeia pe articolul 10a din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman (JO L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificatd prin Directiva
2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 (JO L 136, p. 34, Editie
speciald, 13/vol. 44, p. 116), care vizeaza utilizarea medicald bine stabilita, si mentiona existenta unor
situatii exceptionale in sensul articolului 14 alineatul (8) din Regulamentul nr. 726/2004-.

In sfarsit, trebuie aritat, pe de o parte, cd avizul revizuit al CMUU mentioneazi o intreagi lista de
referinte stiintifice furnizate de reclamanta in legdturd cu studiile privind acidul colic efectuate in
spitale, cu precidere in Franta, de cel putin zece ani la data formulérii cererii de AIP. Pe de alta parte,
CMUU a considerat ca solicitanta a demonstrat cd nu era in masurd sd pund la dispozitie o
documentatie exhaustiva in ceea ce priveste eficienta si siguranta acidului colic, din cauza situatiilor
exceptionale in care aceasta substantd fusese utilizata, iar la finalul analizei a concluzionat ca
solicitanta a demonstrat in mod suficient cé beneficiile oferite de Orphacol depéaseau riscurile pentru a
aviza favorabil cererea de AIP.

Cu privire la concluzia pretins eronatd potrivit cdreia nu s-a demonstrat utilizarea acidului colic ca
utilizare medicald bine stabilitd

Reclamanta, sustinuta de Republica Cehd, de Republica Francezd si de Regatul Unit al Marii Britanii si
Irlandei de Nord, aminteste ca CMUU a considerat ca utilizarea acidului colic ca preparat spitalicesc
intre anii 1993-2007 era suficient de sistematica si de bine documentata pentru a demonstra existenta
unei utilizari medicale bine stabilite de cel putin 10 ani.

Comisia, sustinuta de Republica Polong, subliniazd ca nu contesta utilizarea acidului colic in Uniune de
cel putin 10 ani, dar aratd ca aceasta utilizare trebuie sa fie una bine stabilitd in sensul articolului 10a
din Directiva 2001/83. Aceasta dispozitie, fiind o derogare expresi de la cerintele prevazute la
articolul 8 alineatul (3) din Directiva 2001/83 in materie de informatii, ar trebui aplicata restrictiv. Or,
conditia unei utilizari medicale bine stabilite nu ar putea fi indeplinita prin recurgerea la preparatele
spitalicesti prevazute de dreptul francez, deoarece, pe de o parte, acestea nu ar intra in domeniul de
aplicare al articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83 si, pe de alta parte, din textul acestei
dispozitii ar rezulta existenta unei obligatii de declarare si de control privind produsele
medicamentoase in cauzd. Pe de alti parte, in sedinti, ca urmare a unei intrebédri adresate de
Tribunal, Comisia a invocat cid Franta nu putea sa fi exclus preparatele spitalicesti in temeiul
articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83 de la aplicarea dispozitiilor acestei directive, o astfel
de excludere fiind posibild doar de la caz la caz.

Republica Polona sustine céd reclamanta nu poate invoca articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83
si face trimitere in aceasta privinta la Concluziile avocatului general Jadskinen prezentate in cauza in
care s-a pronuntat Hotararea Curtii din 29 martie 2012, Comisia/Polonia (C-185/10) din care aceasta
deduce ca numai statele membre dispun de dreptul de a exclude aplicarea dispozitiilor Directivei
2001/83 in cazul anumitor produse medicamentoase.

In acest sens, trebuie amintit ca articolul 8 alineatul (3) din Directiva 2001/83 prevede printre altele, la

litera (i), ca orice cerere de AIP trebuie sa fie insotitd de rezultatele testelor preclinice si ale studiilor
clinice ale respectivului produs medicamentos.
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Articolul 10a din Directiva 2001/83 prevede insa ca, prin derogare de la articolul 8 alineatul (3)
litera (i) din directiva amintitd, solicitantul nu este obligat si prezinte rezultatele testelor preclinice si
ale studiilor clinice in cazul in care poate demonstra ca substantele active ale medicamentului sunt in
utilizare medicala bine stabilita in Comunitate de cel putin zece ani si prezintd o eficienta recunoscuta
si un nivel acceptabil de siguranti potrivit conditiilor previzute la anexa I. In acest caz, rezultatele
testelor si ale studiilor sunt inlocuite de o documentatie stiintifica corespunzitoare.

Potrivit punctului 5 a doua liniutd din partea a III-a a anexei I la Directiva 2001/83, in cazul in care un
solicitant care a depus o cerere de AIP pentru un produs medicamentos orfan invoca dispozitiile
articolului 10a din directiva mentionata si ale punctului 1 din partea a II-a a acestei anexe (utilizarea
medicald bine stabilitd), utilizarea sistematicd si documentatd a substantei in cauzd poate face
trimitere — prin derogare — la utilizarea substantei respective in conformitate cu dispozitiile articolului
5 din directiva amintita.

Potrivit articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83, un stat membru poate, pentru a raspunde
unor nevoi speciale, sa excludd din domeniul de aplicare al directivei acele medicamente care sunt
furnizate ca raspuns la o comanda loiala si nesolicitatd, elaborate in conformitate cu specificatiile unui
profesionist autorizat din domeniul sanatatii si destinate pacientilor aflati sub directa sa
responsabilitate.

Dupa cum rezulta din textul a acestei dispozitii, punerea in aplicare a derogarii pe care o prevede este
subordonata indeplinirii unui ansamblu de conditii cumulative (Hotararea Curtii din 29 martie 2012,
Comisia/Polonia, C-185/10, punctul 30).

La interpretarea acestei dispozitii trebuie si se tind seama de faptul cg, in general, dispozitiile care au
caracter de derogare de la un principiu sunt, potrivit unei jurisprudente constante, de stricta
interpretare (Hotararea Comisia/Polonia, citatd anterior, punctul 31).

Optiunea care decurge din articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83, de a exclude aplicarea
dispozitiilor acesteia, nu poate fi, asadar, exercitatd decét in caz de necesitate, tinind seama de nevoile
specifice ale pacientilor. O interpretare diferita ar contraveni obiectivului protejarii sanatatii publice,
care este realizat pe calea armonizarii dispozitiilor referitoare la medicamente, in special a celor care
reglementeaza AIP (Hotérarea Comisia/Polonia, citata anterior, punctul 33).

Notiunea ,nevoi speciale”, prevazutd la articolul 5 alineatul (1) din aceasta directivd, se referd exclusiv
la situatii individuale justificate de considerente medicale si presupune ca medicamentul este necesar
pentru a raspunde nevoilor pacientilor (Hotdrarea Comisia/Polonia, citata anterior, punctul 34).

De asemenea, conditia ca medicamentele sa fie furnizate ca raspuns la o ,comandi loiala si
nesolicitatd” inseamnd cd medicamentul trebuie sa fi fost prescris de un medic in urma unei examinari
efective a pacientilor sdi si numai in temeiul unor considerente terapeutice (Hotérarea
Comisia/Polonia, citatd anterior, punctul 35).

In speta, Comisia a apreciat in decizia atacati indeosebi c4, intrucit notiunea de preparat spitalicesc nu
este prevazutd de Directiva 2001/83, trebuia verificat dacd utilizarea acidului colic ca preparat
spitalicesc ar putea fi asimilatd utilizarii prevazute la articolul 5 din aceasta directiva. Comisia a
concluzionat in continuare ca preparatele spitalicesti nu raspund exigentelor articolului 5 alineatul (1)
din Directiva 2001/83 si cd, prin urmare, ele nu permit sa se demonstreze o utilizare medicala bine
stabilita in sensul articolului 10a din Directiva 2001/83, contrar celor constatate de CMUU in avizul
sdu revizuit.

In aceasti privinta, mai intai, trebuie subliniat ca din textul articolului L. 5121-1 (2°) din Codul francez

de sandtate publica rezultd cd preparatele spitalicesti sunt produse medicamentoase preparate dupa
indicatiile din farmacopee si in conformitate cu bunele practici mentionate in legislatia franceza, ca
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urmare a inexistentei unui produs farmaceutic special disponibil sau adaptat de o farmacie cu circuit
inchis din cadrul unui spital sau de unitatea farmaceutica din cadrul acestui spital autorizata in
temeiul legislatiei sus-amintite. Preparatele spitalicesti sunt eliberate pe bazd de prescriptie medicald
unuia sau mai multor pacienti de catre o farmacie care functioneaza in cadrul respectivului spital.

In continuare, trebuie subliniat ci Republica Franceza a exclus din anul 1992 preparatele spitalicesti,
conform legislatiei sale in vigoare, din domeniul de aplicare al Directivei 2001/83, mai precis anterior
utilizarii preparatelor spitalicesti pe baza de acid colic.

Astfel, Republica Franceza a explicat, ca raspuns la o intrebare scrisa adresatd de Tribunal, c, prin
definirea regimului juridic al preparatelor spitalicesti in Legea nr. 92-1279 din 8 decembrie 1992 de
modificare a cartii a V-a a Codului de sénitate publicd si referitoare la farmacie si la produsele
medicamentoase (JORF din 11 decembrie 1992, p. 16888), legiuitorul francez le-a exclus din domeniul
de aplicare al legislatiei Uniunii in materie de medicamente de uz uman. Astfel, Republica Franceza a
exclus preparatele spitalicesti pe bazd de acid colic din domeniul de aplicare amintit de la inceputul
utilizarii acestui produs medicamentos, mai exact din anul 1993. Republica Franceza a indicat de altfel
ca preparatele spitalicesti erau supuse unei obligatii de declarare de la intrarea in vigoare a articolului
21 din Legea nr. 98-535 din 1 iulie 1998 privind consolidarea supravegherii sanitare si a controlului
sigurantei sanitare a produselor de uz uman (JORF din 2 iulie 1998, p. 910056). Republica Franceza a
precizat in final ca preparatele spitalicesti pe baza de acid colic fusesera preparate in mod individual.

Se impune constatarea faptului cd aceste preparate spitalicesti urmireau si raspundd unor ,nevoi
speciale”, in sensul cd ele raspundeau unor situatii individuale justificate prin consideratii medicale si
ca erau necesare pentru a raspunde nevoilor pacientilor. Astfel, nu se contestd faptul cd nu existd
niciun produs medicamentos introdus pe piata susceptibil sa trateze afectiunile hepatice in discutie
care pot conduce rapid la decesul persoanei afectate.

In plus, aceste preparate spitalicesti raspundeau la o ,comandi loiald si nesolicitati”, in sensul c4, astfel
cum a explicat Republica Francezd in sedinta, fara a fi contrazisa de Comisie, erau prescrise de un
medic in urma unei examiniri efective a pacientilor sdi si numai in temeiul unor considerente
terapeutice.

Prin urmare, in spetd se impune constatarea cd preparatele spitalicesti pe baza de acid colic erau
conforme cu conditiile prevazute la articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83.

Niciunul dintre argumentele Comisiei nu poate combate aceasta concluzie.

In primul rand, argumentul Comisiei potrivit ciruia preparatele spitalicesti nu intra in domeniul de
aplicare al articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83 nu poate fi retinut, intrucat aceastd
dispozitie nu inlaturd din domeniul sdu de aplicare niciun tip de produs medicamentos.

In al doilea rand, argumentul Comisiei potrivit ciruia existd o obligatie de declarare si de control
pentru medicamentele avute in vedere la articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83 nu poate fi
retinut, dat fiind ca din textul acestei dispozitii nu rezulta, nici macar implicit, existenta unei astfel de
obligatii.

In al treilea rand, contrar celor invocate de Comisie in sedinti, trebuie de asemenea subliniat ci din
cuprinsul acestei dispozitii nu rezultd ca un stat membru ar putea exclude medicamentele din
domeniul de aplicare al Directivei 2001/83 doar de la caz la caz, iar nu pe categorii de medicamente,
cum sunt preparatele spitalicesti.
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In ceea ce priveste argumentul Republicii Polone potrivit ciruia numai statele membre dispun de
dreptul de a exclude aplicarea dispozitiilor Directivei 2001/83 in cazul anumitor produse
medicamentoase, se impune constatarea ca in mod corect Republica Francezi, astfel cum se arata la
punctul 42 de mai sus, a exclus preparatele spitalicesti din domeniul de aplicare al directivei
mentionate.

Din consideratiile care preceda rezulta cd atat argumentele Comisiei, cat si cele ale Republicii Polone
trebuie respinse.

Prin urmare, trebuie constatat cd in mod gresit Comisia a considerat cd utilizarea acidului colic ca
preparat spitalicesc in Franta intre anul 1993 si octombrie 2007 nu demonstreaza o utilizare medicala
bine stabilita in sensul articolului 10a din Directiva 2001/83.

Cu privire la concluzia pretins eronatd potrivit cdreia datele prezentate in cererea de AIP ar fi trebuit
sd fie complete si, prin urmare, cu privire la respingerea in mod neintemeiat a posibilitdtii de a invoca
situatii exceptionale

Reclamanta, sustinuta de Republica Ceha, de Republica Franceza si de Regatul Unit al Marii Britanii si
Irlandei de Nord, reproseazd Comisiei faptul cid a constatat in decizia atacatd ca, in lipsa unor date
complete in legitura cu eficienta si cu siguranta produsului medicamentos, nu se poate acorda o AIP
in temeiul unei utilizari medicale bine stabilite, prevazutd la articolul 10a din Directiva 2001/83, prin
invocarea unor situatii exceptionale, mentionate la articolul 14 alineatul (8) din Regulamentul
nr. 726/2004.

Comisia, sustinutd de Republica Polona, apreciaza ca este exclusa posibilitatea de a formula o cerere de
AIP in temeiul articolului 10a din Directiva 2001/83 atunci cand nu sunt disponibile informatii
complete in legaturd cu eficienta si cu siguranta produsului si ca notiunile de utilizare medicald bine
stabilita si de situatii exceptionale se exclud reciproc. Astfel, conform articolului 12 din Regulamentul
nr. 726/2004 coroborat cu articolul 6 din acelasi regulament, Comisia ar fi obligatd sa refuze
eliberarea unei AIP dacd documentatia stiintifici depusa nu ar contine in mod specific si complet
informatiile si documentele mentionate la articolul 10a din Directiva 2001/83.

In aceastd privinta, trebuie amintit ca articolul 6 din Regulamentul nr. 726/2004 prevede ci fiecare
cerere de AIP include in mod specific si complet informatiile si documentele mentionate printre altele
la articolul 8 alineatul (3), la articolul 10a si in anexa I la Directiva 2001/83.

In plus, potrivit articolului 12 alineatul (1) din Regulamentul nr. 726/2004, AIP este refuzati in cazul in
care, dupa verificarea informatiilor si a documentelor inaintate in conformitate cu articolul 6 din
regulamentul mentionat, se dovedeste ca solicitantul nu a demonstrat in mod adecvat sau suficient
calitatea, siguranta sau eficienta medicamentului de uz uman.

Trebuie de asemenea amintit cd articolul 14 alineatul (8) din Regulamentul nr. 726/2004 si articolul 22
din Directiva 2001/83 prevad acordarea, cu anumite conditii, a unei AIP in situatii exceptionale. AIP
poate fi acordatd numai dacd solicitantul poate sa demonstreze ca nu este in mésura sa furnizeze, din
motive obiective si verificabile, informatii complete privind eficienta si siguranta medicamentului in
conditii normale de utilizare si trebuie sd se bazeze pe unul dintre motivele enuntate in anexa I la
aceasta directiva.

De altfel, punctul 6 din partea a II-a a anexei I la Directiva 2001/83 prevede cd, in cazul in care
solicitantul poate sa demonstreze ca nu este in masurd sd furnizeze date amanuntite privind
eficacitatea si siguranta in conditii normale de utilizare, deoarece indicatiile pentru produsul in
discutie se intalnesc atat de rar incat solicitantul nu poate fi in mod rezonabil obligat sa prezinte date
amanuntite sau stadiul actual al cunostintelor stiintifice nu permite prezentarea de informatii
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amanuntite ori colectarea unor astfel de informatii ar fi contrard principiilor general acceptate ale eticii
medicale, AIP se poate acorda, sub rezerva anumitor obligatii specifice, cum ar fi acelea ca produsul
medicamentos in cauza se poate elibera doar cu prescriptie medicald si se poate administra, in anumite
cazuri, numai sub stricta supraveghere medicald, eventual intr-un spital.

In speta, trebuie subliniat ci, potrivit avizului revizuit al CMUU, reclamanta a demonstrat in cererea sa
de AIP cd nu era in masurd sd furnizeze date complete din motive obiective si verificabile care tin de
faptul ca boala in discutie este rara si de consideratii deontologice. Referitor la primul motiv, din
dosar rezulta astfel cd, pe baza numarului de cazuri observate in Uniune pe parcursul ultimilor
cincisprezece ani, la data depunerii cererii de AIP erau afectati 90 de pacienti, dintre care 19 erau
tratati in Franta. In ceea ce priveste al doilea motiv, CMUU a considerat, fird ca aceasti apreciere si
fie contestatd de Comisie, cd, in masura in care participarea la un studiu clinic ar expune pacientii
riscului unor leziuni hepatice grave, ba chiar decesului, ar fi contrar principiilor de etica medicald sa
se efectueze un studiu controlat cu privire la eficienta acidului colic in legitura cu indicatiile avute in
vedere deoarece acest studiu ar presupune, potrivit explicatiilor date de reclamantd in sedinta,
impartirea pacientilor in doud grupuri, unul care primeste tratamentul testat si altul care primeste un
placebo.

Reclamanta a furnizat de altfel in cererea sa de AIP, dupd cum s-a constatat la punctul 27 de mai sus, o
lista de referinte stiintifice in legatura cu studiile privind acidul colic.

In plus, trebuie subliniat ca preparatele spitalicesti raspundeau obligatiilor specifice mentionate la
punctul 6 din partea a II-a a anexei I la Directiva 2001/83. Astfel, rezulta chiar din dispozitiile
articolului L. 5121-1 (2°) din Codul francez de sanitate publica (a se vedea punctul 41 de mai sus) ca
aceste preparate erau eliberate pe baza de prescriptie medicald de o farmacie cu circuit inchis din
cadrul unui spital.

Cu toate acestea, potrivit Comisiei, o AIP nu ar putea fi acordata in lipsa unei documentatii complete
si nu s-ar putea invoca situatii exceptionale pentru o cerere de AIP depusd in temeiul unei utilizéri
medicale bine stabilite.

In ceea ce priveste problema documentatiei complete, trebuie subliniat ci punctul 1 litera (c) din
partea a II-a a anexei I la Directiva 2001/83 prevede posibilitatea ca o AIP sd fie acordata chiar in
cazul in care lipsesc date, cu conditia sé se justifice motivele pentru care se poate sustine ca siguranta
si/sau eficienta produsului este demonstrata, chiar in lipsa anumitor studii. Ipoteza acordarii unei AIP
chiar in lipsa unei documentatii complete nu este, asadar, exclusai. Mai mult, dupa cum tocmai s-a
ardtat, in spetd aceste motive au fost justificate.

In ceea ce priveste problema aplicarii simultane a notiunilor de utilizare medicala bine stabilita si de
situatii exceptionale, trebuie constatat cd nicio dispozitie din Regulamentul nr. 726/2004 sau din
Directiva 2001/83 nu exclude o astfel de aplicare.

Argumentul evocat de Comisie potrivit ciruia partea a II-a a anexei I la Directiva 2001/83, care
priveste derogari precum cele intemeiate pe o utilizare medicald bine stabilita, nu prevede posibilitatea
de a invoca situatii exceptionale in cazul in care solicitantul invocd o astfel de utilizare nu poate fi
decisiv in lipsa unor mentiuni explicite in acest sens.

Dimpotriva, trebuie subliniat cd, in contextul particular al produselor medicamentoase orfane precum
Orphacol, Directiva 2001/83 se refera in mod explicit la posibilitatea de a aplica dispozitiile privind
situatii exceptionale si dispozitiile privind revendicarea unei utilizari medicale bine stabilite.

Astfel, pe de o parte, potrivit punctului 5 prima liniuta din partea a III-a a anexei I la Directiva

2001/83, in cazul produselor medicamentoase orfane se pot aplica dispozitiile generale de la punctul 6
din partea a II-a a anexei I (care privesc situatii exceptionale). Solicitantul prezintd in sumarele clinice
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si nonclinice motivele pentru care nu este posibil sa se furnizeze informatiile complete si prezinta o
justificare a raportului beneficii/riscuri pentru medicamentul orfan in discutie, ceea ce in speta
reclamanta a facut, dupd cum s-a mentionat deja (a se vedea punctul 27 de mai sus).

Pe de alta parte, potrivit celei de a doua liniute a aceleiasi dispozitii, in cazul in care un solicitant care a
depus cerere de AIP pentru un medicament orfan invocd dispozitiile punctului 1 din partea a II-a a
anexei I la directivd (referitoare la utilizarea medicald bine stabilitd), utilizarea sistematica si
documentatd a substantei in cauza poate face trimitere — prin derogare — la utilizarea substantei
respective in conformitate cu dispozitiile articolului 5 din directivd. In speta, acidul colic a fost
intr-adevar utilizat conform acestei din urma dispozitii, astfel cum rezulta din cuprinsul punctului 41
si urmatoarelor de mai sus.

Se impune, asadar, sa se constate ca aceste conditii au fost indeplinite. De altfel, contrar celor sustinute
de Comisie, separarea alineatelor in doud liniute distincte nu lasa sa se inteleaga ca aceste dispozitii se
exclud reciproc. O asemenea excludere ar fi fost de conceput numai daca textul acestui punct ar fi
exprimat clar imposibilitatea de a pune in aplicare simultan aceste doua dispozitii.

Din toate cele de mai sus rezultd ca argumentele Comisiei trebuie respinse.

Prin urmare, trebuie constatat cd in mod neintemeiat Comisia a considerat in decizia atacatd ca datele
prezentate de reclamantd ar fi trebuit sa fie complete si cd nu putea evoca existenta unor situatii
exceptionale in cererea sa intemeiatd pe o utilizare medicala bine stabilita.

Cu privire la concluzia pretins eronatd potrivit cdreia acordarea unei AIP ar aduce atingere obiectivelor
Regulamentului nr. 1901/2006 si protectiei inovarii

Reclamanta, sustinutd de Republica Ceha si de Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord,
contesta al treilea motiv invocat de Comisie in decizia atacata pentru a refuza AIP, si anume faptul ca
acordarea unei AIP ar aduce atingere, in primul rand, obiectivelor Regulamentului nr. 1901/2006, care,
potrivit Comisiei, ar impune ca toate cererile de AIP pentru medicamente noi de uz pediatric s fie
insotite de studii pediatrice si, in al doilea rdnd, protectiei inovarii, dat fiind c&, in opinia Comisiei, o
conformitate stricta cu exigentele articolului 10a din Directiva 2001/83 este necesara pentru a nu se
descuraja publicarea de cercetari si pentru a nu se aduce atingere inovarii in Uniune.

Comisia sustine, referitor la primul argument, ca, potrivit articolului 7 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1901/2006, o cerere pentru obtinerea unei AIP pentru un medicament care nu este autorizat inca
trebuie sd cuprindd, in plus fatd de informatiile si documentele mentionate la articolul 8 alineatul (3)
din Directiva 2001/83, rezultatele tuturor studiilor efectuate si detalii ale tuturor informatiilor
colectate, in conformitate cu un plan de investigatie pediatrica aprobat. Referitor la al doilea
argument, considerentul (4) al Directivei 1999/83/CE a Comisiei din 8 septembrie 1999 privind
modificarea anexei la Directiva 75/318/CEE a Consiliului de apropiere a legislatiilor statelor membre
referitoare la normele si protocoalele analitice, toxico-farmacologice si clinice in materie de studii
farmaceutice de specialitate (JO L 243, p. 9) ar ilustra intentia legiuitorului ca depunerea unei
documentatii stiintifice s nu aduca atingere cercetarii si publicarii rezultatelor studiilor clinice. Or,
daca criteriile aplicabile demonstrarii unei utilizari medicale bine stabilite de zece ani ar fi mai
flexibile prin acceptarea faptului ca, in lipsa unei AIP, sunt suficiente utilizari ale substantelor active
pentru a demonstra existenta unei astfel de utilizari, sistemul de recompense introdus in legislatie
pentru a incuraja inovarea ar fi grav compromis.

In aceastd privinta, referitor la primul argument, trebuie constatat ci, potrivit articolului 9 din

Regulamentul nr. 1901/2006, articolul 7 din acelasi regulament nu este aplicabil produselor autorizate,
printre altele, in temeiul articolului 10a din Directiva 2001/83.
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Or, din consideratiile precedente rezultd ca reclamanta a demonstrat clar existenta unei utilizari
medicale bine stabilite in sensul acestei dispozitii.

Referitor la al doilea argument, trebuie subliniat ca el nu apare in decizia atacata ca fiind un motiv de
refuz a AIP solicitate, ci ca o simplda remarcai ce nu poate repune in discutie constatarea
sus-mentionata. De altfel, oricum ar fi, nu se poate constata decat cd in spetd nu este vorba despre o
relaxare a criteriilor care se aplici demonstrarii unei utilizari medicale bine stabilite, ci despre o
punere in aplicare a acestei utilizari in cadrul unor situatii exceptionale, conform dispozitiilor
Regulamentului nr. 726/2004 si ale Directivei 2001/83.

Prin urmare, trebuie constatat cd in decizia atacatdi Comisia a considerat in mod neintemeiat ca
acordarea unei AIP ar aduce atingere, in spetd, obiectivelor Regulamentului nr. 1901/2006 si protectiei

inovarii.

Rezultd din ansamblul consideratiilor care precedd cd in mod gresit Comisia a refuzat AIP. In
consecintd, fard a mai fi nevoie sa se examineze primul motiv, decizia atacatd trebuie anulata.

Cu privire la cheltuielile de judecata
Potrivit articolului 87 alineatul (2) din Regulamentul de procedurd, partea care cade in pretentii este
obligatd, la cerere, la plata cheltuielilor de judecata. Intrucat Comisia a cazut in pretentii, se impune
obligarea acesteia la plata cheltuielilor de judecata, conform concluziilor reclamantei.
Potrivit articolului 87 alineatul (4) primul paragraf din acelasi regulament, statele membre care intervin
in litigiu suporta propriile cheltuieli de judecata. Republica Ceha, Regatul Danemarcei, Republica
Franceza, Republica Austria, Republica Polona si Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord
suporta propriile cheltuieli de judecata.
Pentru aceste motive,
TRIBUNALUL (Camera a cincea)
declara si hotaraste:
1) Anuleaza Decizia de punere in aplicare C(2012) 3306 final a Comisiei din 25 mai 2012 de
refuzare a autorizatiei de introducere pe piata in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004
al Parlamentului European si al Consiliului pentru ,,Orphacol — acid colic”, medicament

orfan de uz uman.

2) Comisia Europeana suporta propriile cheltuieli de judecata, precum si pe cele efectuate de
Laboratoires CTRS.

3) Republica Ceha, Regatul Danemarcei, Republica Franceza, Republica Austria, Republica
Polona si Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord suporta propriile cheltuieli de
judecata.

Papasavvas Vadapalas O’Higgins
Pronuntata astfel in sedintd publica la Luxemburg, la 4 iulie 2013.

Semnaturi
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