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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (étvrta komora)

z 19. septembra 2019*

»Humdnne lieky — Pozastavenie povolenia na uvedenie na trh pre kontrastné latky obsahujuce
gadolinium — Clanky 31 a 116 smernice 2001/83/ES — Zasada obozretnosti — Rovnost zaobchddzania —
Proporcionalita — Nestrannost”

Vo veci T-783/17,

GE Healthcare A/S, so sidlom v Oslo (Nérsko), v zastipeni: D. Scannell, barrister, G. Castle
a S. Oryszczuk, solicitors,

zalobkyna,
proti

Eurdpskej komisii, v zastipeni: M. Wilderspin a A. Sipos, splnomocneni zastupcovia,

zalovanej,
ktorej predmetom je ndvrh podany na zdklade ¢ldnku 263 ZFEU na zrugenie vykondvacieho
rozhodnutia Komisie C(2017) 7941 final z 23. novembra 2017, ktoré sa v ramci ¢lanku 31 smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik
spolo¢enstva o humadannych liekoch (U. v. ES L 311, 2001, s. 67), tyka povoleni na uvedenie
gadoliniovych kontrastnych latok urcenych na huménne pouzitie, ktoré obsahuju jednu alebo viaceré
z Ginnych latok ,kyselina gadobénovd, gadobutrol, gadodiamid, kyselina gadopentetovd, kyselina
gadoterovd, gadoteridol, gadoversetamid a kyselina gadoxetova®, na trh, v rozsahu v akom sa toto
rozhodnutie tyka vyrobku Omniscan,

VSEOBECNY SUD ($tvrta komora),

v zlozeni: predseda komory H. Kanninen, sudcovia L. Calvo-Sotelo Ibafnez-Martin (spravodajca)
a L. Reine,

tajomnik: P. Cullen, referent,
so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 29. janudra 2019,

vyhlasil tento

* Jazyk konania: angli¢tina.
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Rozsudok

I. Okolnosti predchadzajice sporu

Zalobkynia, GE Healthcare A/S, je nérskou dcérskou spolo¢nostou, ktord v celom rozsahu vlastni
spolo¢nost GE Healthcare Inc. Je stucastou skupiny spolo¢nosti GE Healthcare, ktoré pdsobia vo
viacerych lekdrskych a farmaceutickych c¢innostiach na celom svete.

Zalobkyna je vyrobcom produktu Omniscan (gadodiamid) a je drzitelom povolenia na uvddzanie tohto
vyrobku na trh (dalej len ,PUT") v pétnastich ¢lenskych $tatoch.

Omniscan je kontrastna latka na baze linedrnej $truktary gadolinia (dalej len ,linedrne gadolinium®), na
rozdiel od kontrastnych ldtok tiez na béze gadolinia, ale s makrocyklickou $truktarou (dalej len
»makrocyklické gadolinium®). Poddva sa intravenézne a pouziva sa ako zosiliova¢ kontrastu s cielom
zlepsit obrazky ziskané pri zobrazovani magnetickou rezonanciou (dalej len ,MRI“) a v angiografii
magnetickou rezonanciou. Kontrastné latky na baze gadolinia umoznuja zlepsit vizualizaciu nddorov
a lézii u pacientov a optimalizovat presnost diagnézy chronickych ochoreni, akymi st rakovina
a srdcové ochorenia. Su klasifikované ako lieky.

V priebehu roka 2010 Vybor pre lieky na huménne pouzitie (dalej len ,CHMP“) konstatoval existenciu
prepojenia medzi kontrastnymi latkami na baze gadolinia a nefrogénnej systémovej fibrézy u pacientov
so zavaznym zlyhanim obliciek. Toto konstatovanie viedlo k prijatiu opatreni na riadenie tohto rizika.
Tieto opatrenia zahfnaji upozornenia uvedené v informdcidich o vyrobku, obmedzenia pouzitia
u pacientov trpiacich zniZzenou funkciou obli¢iek a kontraindikiciu u pacientov so zdvaznym alebo
akatnym zlyhanim oblic¢iek.

Dna 14. januara 2016 sa uskutoc¢nilo spolo¢né positdenie dokumentov zhfnajiacich a analyzujacich
neziaduce ucinky vyvolané liekmi, inak nazyvané periodické aktualizované spravy o bezpec¢nosti (dalej
len ,RPAS®). Pri tomto posudeni zameranom na kontrastné latky na baze gadolinia vybor pre
hodnotenie rizik dohladu nad liekmi (dalej len ,PRAC*) poznamenal, ze publikdcie poukazuju na
zadrziavanie gadolinia v ludskom tele, najmid v mozgu, ale doteraz neboli identifikované Ziadne
klinické dosledky tohto zadrziavania. V tejto fize PRAC usddil, ze pomer prinosu a rizika pre
Omniscan zostdva pozitivna. PRAC vSak odporucil pridat hromadenie a zadrziavanie gadolinia
v mozgu do pldnu riadenia rizik a spresnit v nom, ze klinicky vyznam tohto zadrziavania je chybajicou
informdaciou. Na zaver PRAC navrhol, aby toto hromadenie a jeho klinické dosledky boli predmetom
dokladného skimania.

Eur6pska komisia 9. marca 2016 prikro¢ila k postupeniu podla ¢ldnku 31 smernice 2001/83 z dovodu,
7e preskiimanie kontrastnych liatok obsahujucich gadolinium malo umoznit dokladnejsie postdenie
dokazov ich hromadenia v mozgu. Komisia dodala, Ze takéto preskiimanie by malo umoznit aj
opitovné prehodnotenie pomeru prinosu a rizika tychto vyrobkov s cielom urcit, ¢i sa maja PUT
zachovat, upravit, pozastavit alebo zrusit.

Clanok 31 ods. 1 smernice 2001/83 stanovuje postup, podla ktorého ,v osobitnych pripadoch,
tykajdcich sa zdujmov Unie, ¢lenské $tity, Komisia, Ziadatel alebo drzitel povolenia na uvedenie na trh
pred vydanim akéhokolvek rozhodnutia vo veci ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, pozastavenia
alebo zrusenia platnosti [PUT] alebo akejkolvek inej zmeny [PUT], ktord sa javi ako potrebn4,
postupia vec [CHMP] na uplatnenie postupu stanoveného v clankoch 32, 33 a 34“. Okrem toho druhy
pododsek c¢lanku 31 ods. 1 smernice 2001/83 stanovuje, ze ,ak je postipenie vysledkom hodnotenia
udajov tykajacich sa dohladu nad povolenym liekom, postipi sa vec [PRAC]... [PRAC] vyda
odportcanie... Kone¢né odpordcanie sa postapi [CHMP]“
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V nadvéznosti na prvé odporucanie z 9. marca 2017 PRAC odporudil najmé pozastavenie PUT pre
Omniscan.

Dna 20. marca 2017 zalobkyna poziadala o preskiimanie prvého odportucania PRAC. V tejto ziadosti
o preskimanie zalobkyna uviedla, Ze prvé odporucanie vychadzalo z chyb a nedostatkov, ze sa
nevykonalo spriavne postudenie pomeru prinosu a rizika Omniscanu a Ze zdsada obozretnosti sa
neuplatnila spravne. Zalobkyiia okrem toho spochybnila zlozenie skupiny odbornikov, s ktorou PRAC
konzultoval. Zalobkyna sa nakoniec domnievala, Ze pozastavenie PUT pre Omniscan bolo
neprimerané vzhladom na moznost prijat iné opatrenia na zniZenie rizik.

PRAC vydal 6. jala 2017 druhé odportcanie. Od prvého sa takmer neodlisuje.

PRAC teda pripustil, Ze gadolinium mozno po jeho podani zistit v mozgu. Poznamenal tiez, ze
dlhodobé klinické doésledky jeho zadrziavania v mozgu sa stile nezndme a ze aj ked sa v dosledku
tohto hromadenia nepreukdzali Ziadne nepriaznivé neurologické ucinky, dlhodobé udaje boli
obmedzené. PRAC vsak usudil, Ze nepritomnost alebo nedostatok dostupnych informacii o tc¢inkoch
gadolinia v pripadovych stididch sa nemodze povazovat za dokaz neexistencie toxicity tohto vyrobku
v mozgu. PRAC najmi vzhladom na tdaje, ktoré naznacuju decheldciu linedrnych produktov in vivo
a postihnutych oblasti mozgu, dospel k zaveru, ze nepriaznivé ucinky, ako napriklad poruchy mobility
alebo kognitivne poruchy, ako aj mozné interakcie s ochoreniami, boli hodnoverné. PRAC preto
usudil, ze obavy spojené s potencidlnymi neurologickymi léziami spojenymi s hromadenim gadolinia
v mozgu boli primerané a zavazné. Napriek tomu PRAC vyjadril ndzor, Ze hoci vyrobky na béze
linedrneho a makrocyklického gadolinia mali v oboch pripadoch schopnost zasiahnut mozog, linedrne
produkty sa tam zadrziavali pocCas jedného roka alebo dlhsie, zatial ¢o makrocyklické produkty
vykazovali iba prechodné zvysenie koncentracie gadolinia v mozgu a boli odstranené rychlejsie.

Okrem toho, zatial ¢o Zalobkyna tvrdila, Ze Omniscan mal v $tyroch ¢lenskych $titoch jedine¢nu
indikdciu na zobrazovanie perfuzie myokardu v dosledku osobitného zdujmu pri tomto zobrazovani,
PRAC spochybnil tento zaujem. PRAC poznamenal, ze Omniscan mal tiez indikdciu pre MRI celého
tela, ktoré zahfna zobrazovanie srdca vratane zobrazovania perfuzie myokardu. PRAC tiez pripomenul,
ze pouzivanie kontrastnych latok obsahujucich gadolinium bolo kontraindikované u pacientov
s vaznym alebo akatnym zlyhanim obliciek, ale konstatoval, Ze po zavedeni opatreni na minimalizaciu
rizik v roku 2010 nebol pozorovany ziadny novy pripad nefrogénnej systémovej fibrozy. PRAC este
uviedol objavenie sa koznych plakov v nadvédznosti na injekciu linedrneho gadolinu. Napokon, pokial
ide o reakcie z precitlivenosti, PRAC wuznal, Ze sthrn charakteristickych vlastnosti, ktoré ma
Omniscan, uz obsahuje prislusné varovania a opatrenia na znizenie rizik, ale takisto uviedol, ze dajné
rozdiely medzi Omniscanom a inymi kontrastnymi ¢initelmi na béaze gadolinia boli prili§ slabé na to,
aby ovplyvnili pomer prinosu a rizika.

Vzhladom na vys$ie uvedené a s prihliadnutim na existenciu néhrad a existenciu véznych obdv
v stvislosti s moznymi neurologickymi poruchami, ako aj rizikd, ktoré uz st spojené s pouzivanim
kontrastnych produktov na bdze linedarneho gadolinia, vriatane vyznamného rizika nefrogénnej
systémovej fibrézy a vyskytu koznych plakov, PRAC usudil, Ze pacienti by nemali znasat tieto rizika,
kym nebudu k dispozicii presved¢ivé vedecké dokazy o neurotoxickych ucinkoch Omniscanu, a Ze
vyhoda tohto vyrobku v zmysle kontrastu pri MRI neprevazuje nad tymito rizikami.

V kone¢nom doésledku PRAC vo svojom druhom odporucani zopakoval svoj zaver, ze pomer prinosu
a rizika kontrastnych produktov na béze linearneho gadolinia uz nie je priaznivy, a ze s vyhradou
urcitych vynimiek by sa ich PUT mali pozastavit, zatial ¢co PUT pre makrocyklické produkty by sa
mali iba zmenit. Ako vo svojom prvom odportc¢ani PRAC odporucil, aby sa toto pozastavenie mohlo
zru$it len pod podmienkou, ze drzitelia PUT poskytnd udaje preukazujice bud existenciu klinicky
relevantnych prinosov, ktoré neboli zistené v danom case a ktoré by prevazili rizikd spojené
s vyrobkom, alebo Ze vyrobok nevedie k zadrziavaniu gadolinia v tkanivach vratane mozgu.
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Druhé odportcanie PRAC bolo postipené CHMP. CHMP zaujal svoje stanovisko 20. jala 2017.
Napriek rozdielnym nazorom zastupcov dvanastich clenskych $titov a nérskych a islandskych
zdstupcov v nom v podstate vyjadril svoj stihlas s odpordcaniami PRAC. Konstatoval najmé, zZe pomer
prinosu a rizik Omniscanu uz nie je priaznivy.

CHMP sa vsak odchylil od urcitych bodov druhého odporicania PRAC.

Po prvé CHMP sa nestotoznil s tvrdenim PRAC, podla ktorého makrocyklické produkty vykazuji len
prechodné zvy$enie gadolinia v mozgu a odstranuju sa rychlo. Zastdval ndzor, Ze stacilo poznamenat, ze
»merania gadolinia v mozgu... preukézali rozdiely medzi linedrnymi a makrocyklickymi latkami, pokial
ide o hromadenie v priebehu casu®.

Po druhé vzhladom na $iroké pouzivanie gadolinia a nedostatok udajov o nepriaznivych u¢inkoch jeho
hromadenia v mozgu CHMP usudil, ze takéto $kodlivé ucinky a potencidlna interakcia s procesmi
ochorenia su ,mozné“ skor nez ,pravdepodobné”, kedze pojem ,pravdepodobné” by znamenal vicsiu
moznost poskodenia.

Napokon CHMP usudil, Ze riziko vyskytu koznych plakov, ktoré PRAC spdjal s vystavenim linedrnemu
gadoliniu, sa zakladalo len na obmedzenom pocte pripadov, a preto nemohlo byt relevantnym
dovodom na pozastavenie PUT.

V nadvéznosti na stanovisko vyboru CHMP Komisia 1. septembra 2017 predlozila Stdlemu vyboru pre
humdnne lieky ndvrh svojho rozhodnutia, ¢im ¢lenskym $tétom umoznila predlozit ich pripomienky.
Ceska republika, Taliansko a Polsko vzniesli vo¢i tomuto navrhu pripomienky.

Od augusta do novembra 2017 mali Zalobkyna a Komisia vymenu koreSpondencie tykajucu sa
stanoviska CHMP.

Dna 23. novembra 2017 Komisia prijala vykondvacie rozhodnutie C(2017)7941 final, ktoré sa v ramci
¢lanku 31 smernice 2001/83 tyka povoleni na uvedenie na trh kontrastnych latok obsahujicich
gadolinium na humdnne pouzitie, ktoré zahfnaji jednu alebo viac aktivnych latok ,kyselina
gadobénovd, gadobutrol, gadodiamid, kyselina gadopentetovd, kyseliny gadoterovd, gadoteridolu,
gadoversatamid a kyselina gadoxetovd“ (dalej len ,,napadnuté rozhodnutie).

Podla ¢lanku 3 prvého odseku a prilohy IB tohto rozhodnutia musia ¢lenské $tity pozastavit PUT
kontrastnych latok na bdze linedrneho gadolinia vridtane Omniscanu. Podla ¢lanku 3 druhého odseku
a prilohy IV k tomu istému rozhodnutiu sa pozastavenie PUT mdze zrusit len pod podmienkou, ze
ich drzitel poskytne udaje preukazujice bud existenciu klinicky vyznamnych prinosov, ktoré neboli
zistené a ktoré prevysuju rizikd spojené s danym produktom, alebo Zze tento produkt nepodlieha
znacnej decheldcii a nevedie k zadrziavaniu gadolinia v tkanivach. Z tretieho a piateho odseku
¢lanku 3 vsak vyplyva, ze Clenské staty mozu odlozit pozastavenie PUT na obdobie nepresahujice 12
mesiacov, ak sa domnievaju, Ze prislu$né lieky maja zasadny vyznam.

Z odovodneni 4 a 5 napadnutého rozhodnutia vyplyva, Ze tieto dovody musia byt uvedené vo
vedeckom hodnoteni CHMP, ktoré je k nemu pripojené.

II. Konanie a navrhy ucastnikov

Zalobou podanou do kanceldrie Vieobecného sidu 1. decembra 2017 Zalobkyna predloZila navrh na
zacatie tohto konania.
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Samostatnym podanim doruc¢enym do kanceldrie VSeobecného sidu 1. decembra 2017 Zzalobkyna
podala navrh na nariadenie predbezného opatrenia. Tento ndvrh bol zamietnuty uznesenim z 11. jula
2018, Healthcare/Komisia (T-783/17 R, EU:T:2018:503), a rozhodnutie o trovach konania bolo
odlozené na neskor.

Komisia 20. februara 2018 podala vyjadrenie k zalobe.
Zalobkyna podala repliku 17. aprila 2018.
Komisia 4. juna 2018 podala dupliku.

Na zédklade ndvrhu sudcu spravodajcu Vseobecny sud ($tvrta komora) rozhodol o otvoreni dstnej casti
konania.

Listom zo 6. novembra 2018 Vseobecny sid informoval Komisiu o opatreniach na zabezpecenie
priebehu konania, na ktoré Komisia odpovedala nasledne 23. novembra.

Prednesy ucastnikov konania a ich odpovede na otazky, ktoré im Vseobecny sud polozil, boli vypocuté
na pojedndvani 29. janudra 2019. Na tomto pojedndvani zalobkyna potvrdila, Ze jej Zaloba sa
obmedzuje na zrusenie napadnutého rozhodnutia v rozsahu, v akom sa tyka Omniscanu.

Zalobkyna navrhuje, aby Vieobecny std:

— zrusil napadnuté rozhodnutie,

— zaviazal Komisiu na nadhradu trov konania.
Komisia navrhuje, aby Vseobecny sud:

— zamietol zalobu,

— zaviazal zalobkynu na ndhradu trov konania.
II1. Pravny ramec

A. O otazke, ¢i bolo mozné podat zalobu v mene vsetkych drzitelov PUT pre Omniscan

Podla Komisie zalobkyna vo svojej zalobe uvddza, ze kond nielen vo svojom vlastnom mene, ale aj
v mene ostatnych drzitefov PUT pre Omniscan patriacich do skupiny GE Healthcare. Za tychto
okolnosti poznamendva, ze zalobkyna v tejto suvislosti poskytla dékazy len v prilohe k svojej replike,
a teda oneskorene, takze zaloba sa nemohla rozsirit na tychto dalsich drzitelov. Navy$e Zalobkyna nie
je priamo dotknutd pozastavenim PUT, ktorych drzitelmi st iné spolo¢nosti.

Zalobkyna odpoveds, Ze napadnutym rozhodnutim je priamo a individudlne dotknut4, kedze toto
rozhodnutie mé vplyv na PUT pre Omniscan, ktorych drzitelmi si iné spolo¢nosti skupiny GE
Healthcare, ako aj dve dalsie distribu¢né spolo¢nosti na Cypre a v Nemecku, pretoze je jedinym
vyrobcom tohto produktu a toto rozhodnutie jej brani v jeho uvddzani na trh. V prilohe k svojej
replike okrem toho pripojila dokumenty pochadzajice od tychto spolo¢nosti, ktoré preukazujui, ze
kond tiez v ich mene. Nakoniec v odpovedi na otdazku Vseobecného sidu na pojednavani zalobkyna
potvrdila, Ze konala v mene vsetkych drzitelov PUT pre Omniscan, ¢o bolo poznamenané do zdpisnice
z pojedndvania.

ECLLEU:T:2019:624 5
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V tejto stvislosti treba pripomentit, ze podla ¢ldnku 21 prvého odseku Statitu Sudneho dvora
Eurépskej tnie a clanku 76 prvého odseku pism. a) Rokovacieho poriadku Vseobecného sidu musi
Zaloba obsahovat meno a adresu zZalobcu.

V prejedndvanej veci je vSak zaloba podand vyslovne len v mene zalobkyne. Navy$e plnomocenstvo
pripojené k zalobe a vystavené pravnym zastupcom zalobkyne vyhotovila len Zalobkyna a len vo svojom
mene. Okrem toho okolnost, ze s cielom stanovit pripustnost jej Zaloby zalobkyna vo svojej zalobe
ndhodne uviedla, Ze napadnuté rozhodnutie poskodzuje tiez zaujmy jej materskej spoloc¢nosti
a ostatnych spoloc¢nosti skupiny GE Healthcare, nemo6zu preukazat, ze konala nielen vo svojom
vlastnom mene, ale aj v mene a na ucet inych subjektov, ktoré navyse v zalobe neboli identifikované.
Za tychto okolnosti treba zalobu povazovat za podanu vylu¢ne v mene Zzalobkyne.

Predlozenie v $tadiu repliky dokumentov vypracovanych pocas konania a preukazujicich, ze zalobkyna
kond tiez v mene inych spolo¢nosti, nemoze menit rozsah zaloby. Nemozno ho tiez, ako to marne
uplatiiuje zalobkyna, povazovat za spresnenie stanoviska uvedeného v Zalobe, za spresnenie tvrdeni
tam uvedenych alebo za odpoved na nové skutoCnosti. Pripustit Gcinnost takého predlozenia
dokumentov by na jednej strane porusovalo ¢ldnok 21 prvy odsek Statdtu Sidneho dvora Eurdpskej
Unie, ¢lanok 76 prvy odsek pism. a) rokovacieho poriadku, ako aj povahu repliky a na druhej strane by
umoznilo obist pravidld vedlajsieho Gcastnictva uvedené v ¢lankoch 142 az 144 uvedeného nariadenia.

Preto bez toho, aby bolo potrebné skiimat moznost, ze by zalobkyna zastupovala iné spoloc¢nosti pred
Vseobecnym stidom, je potrebné konstatovat, ze zaloba bola podana vylu¢ne v jej mene.

B. O zalobnych dévodoch

Na podporu svojej zaloby zalobkyna uvadza pét zalobnych dévodov, z ktorych prvy je zalozeny na
poruseni c¢ldnku 116 smernice 2001/83, druhy na porusSeni zasady obozretnosti, treti na poruseni
zasady rovnosti zaobchddzania a zdkazu diskrimindcie, $tvrty na poruSeni zdsady proporcionality
a piaty na poruseni zasady riadnej spravy veci verejnych.

V odpovedi na otiazku Vseobecného stidu polozenud pocas pojedndvania zalobkyna vyjadrila svoj sthlas
s tym, ze prvé dva zalobné dovody sa spojené. Je preto potrebné preskimat ich spolu.

1. O prvom a druhom Zalobnom doévode, ktoré sui v uvedenom poradi zaloZené na poruseni
clanku 116 smernice 2001/83 a zdsady obozretnosti

a) Uvodné pripomienky

KedZe zalobkyna sa dovoldva najmé ¢lanku 116 smernice 2001/83, treba na tivod pripomentt, ze tento
clanok stanovuje, ze prislusné organy pozastavia, zrusia alebo zmenia PUT, ak dospeja k nazoru, ze liek

je skodlivy, alebo Ze md nedostato¢nu terapeutickd Uc¢innost, alebo ze vyvazenost rizik a prinosu nie je
priazniva, alebo ze nema deklarované kvalitativne a kvantitativne zlozZenie.

Tieto podmienky na zmenu, pozastavenie platnosti alebo zrusenie PUT su alternativne a nie
kumulativne (rozsudok z 11. decembra 2014, PP Nature-Balance Lizenz/Komisia, T-189/13,
neuverejneny, EU:T:2014:1056, bod 41). Maju sa okrem toho vykladat v stlade so vSeobecnou zasadou
vyplyvajtcou z judikatury, podla ktorej musi mat ochrana verejného zdravia vo vztahu k ekonomickym
zdujmom nespochybnitelne prednostny vyznam (rozsudok z 19. aprila 2012, Artegodan/Komisia,
C-221/10 P, EU:C:2012:216, bod 99).
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Okrem toho zdsada obozretnosti, ktora predstavuje vieobecnt zasadu prava Unie, ukladd dotknutym
organom v pripade, ak pretrviava neistota, povinnost prijimat vhodné opatrenia na predchadzanie
urcitym potencidlnym rizikdm pre verejné zdravie, bezpecnost a zivotné prostredie, bez nutnosti ¢akat
na to, Ze sa existencia a zdvaznost tychto rizik preukdzu v plnom rozsahu (pozri v tomto zmysle
rozsudok z 10. aprila 2014, Acino/Komisia, C-269/13 P, EU:C:2014:255, bod 57 a citovanu judikatiru).

V dosledku toho v stlade so zasadou obozretnosti rizikda pre zdravie, ktorym maji dovody uvedené
v ¢lanku 116 prvom odseku smernice 2001/83 za ciel predchddzat, nemusia mat konkrétnu povahu,
ale stac¢i ich potencidlna povaha (pozri v tomto zmysle rozsudky z 10. aprila 2014, Acino/Komisia,
C-269/13 P, EU:C:2014:255, bod 59, a z 3. decembra 2015, PP Nature-Balance Lizenz/Komisia,
C-82/15 P, neuverejneny, EU:C:2015:796, bod 23).

V ramci tohto systému ¢ldnok 116 ods. 1 smernice 2001/83 udeluje podnikom, ktoré s drzitelmi PUT,
prava, pretoze im zarucCuje zachovanie PUT, az kym sa nepotvrdi existencia jednej z podmienok pre
upravu, pozastavenie alebo zrusenie povoleni na uvedenie na trh (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 19. aprila 2012, Artegodan/Komisia, C-221/10 P, EU:C:2012:216, bod 96). Z toho vyplyva, Ze pokial
ide o dokazné bremeno, je na prislusnom orgéne, v tomto pripade Komisii, aby preukdzala, ze
podmienky tykajice sa odnatia, pozastavenia alebo zmeny PUT stanovené v clanku 116 smernice
2001/83 sd splnené (rozsudok zo 7. marca 2013, Acino/Komisia, T-539/10, neuverejneny,
EU:T:2013:110, bod 79).

Vzhladom na zdsadu obozretnosti sa vSak Komisia moéze obmedzit na poskytnutie véznych
a presvedcivych indicii, ktoré bez toho, aby vylucovali vedeckil neistotu, umoznuji doévodne
pochybovat o neskodnosti daného lieku, jeho terapeutickom ucinku, existencii pozitivneho pomeru
medzi prinosom a rizikom alebo deklarovanom kvalitativnom a kvantitativnom zloZeni (rozsudky
z 3. decembra 2015, PP Nature-Balance Lizenz/Komisia, C-82/15 P, neuverejneny, EU:C:2015:796,
bod 23, a zo 7. marca 2013, Acino/Komisia, T-539/10, neuverejneny, EU:T:2013:110, bod 66).

Prijatie rozhodnutia o zmene, pozastaveni platnosti alebo odnati PUT pre liek je vSak odévodnené len
vtedy, ak je toto rozhodnutie podporené objektivnymi a novymi vedeckymi alebo lekarskymi ddajmi
(rozsudky z 26. novembra 2002, Artegodan a i./Komisia, T-74/00, T-76/00, T-83/00 az T-85/00,
T-132/00, T-137/00 a T-141/00, EU:T:2002:283, body 174, 177 a 191 az 194, a z 11. decembra 2014,
PP Nature-Balance Lizenz/Komisia, T-189/13, neuverejneny, EU:T:2014:1056, body 44 a 75).

V tejto stvislosti sa od prislusného organu pozaduje, aby uviedol hlavné vedecké spravy a expertizy,
o ktoré sa opiera, a aby v pripade vyraznych rozdielov uviedol dovody, pre ktoré sa odchylil od
zaverov sprav alebo expertiz predlozenych dotknutymi podnikmi. Tato povinnost je osobitne dolezita
v pripade vedeckej neistoty. Ide o to postupovat kontradiktérnym a transparentnym sposobom, aby sa
zabezpecilo, Ze prislusnd latka presla dokladnym a objektivnym vedeckym hodnotenim zalozenym na
porovnani najreprezentativnejsich vedeckych ndzorov a vedeckych pozicii, ktoré predlozili prislusné
farmaceutické laboratérid (pozri v tomto zmysle rozsudky z 26. novembra 2002, Artegodan
a i./Komisia, T-74/00, T-76/00, T-83/00 az T-85/00, T-132/00, T-137/00 a T-141/00, EU:T:2002:283,
bod 200, a z 11. decembra 2014, PP Nature-Balance Lizenz/Komisia, T-189/13, neuverejneny,
EU:T:2014:1056, bod 52).

KedzZe je to tak, treba pripomenut, ako to uznala Zalobkyna na pojednavani, ze VSeobecny sid nemoze
nahradit postiidenie PRAC a CHMP svojim vlastnym postidenim. Jeho sidne preskiimanie sa vykonava
iba vo vztahu k ich riadnemu fungovaniu, ako aj vntutornému suladu a odévodneniu odporti¢ani PRAC
a stanoviska CHMP. Pokial ide o tento posledny uvedeny aspekt, sud je opravneny iba preverit, ¢i
odporucanie a stanovisko obsahuji od6vodnenie umoznujtice posudit tvahy, na ktorych st zalozené,
a ¢i je medzi lekdrskymi alebo vedeckymi kons$tatovaniami a zdvermi, ktoré toto odportcanie
a stanovisko obsahuje, pochopitelnd stvislost (pozri v tomto zmysle rozsudok z 11. decembra 2014,
PP Nature-Balance Lizenz/Komisia, T-189/13, neuverejneny, EU:T:2014:1056, bod 52).
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Tvrdenia Zalobkyne treba preskimat prave s prihliadnutim na tieto tGvahy. Tieto sa tykaji hodnotenia
rizik, ako aj prinosov linedrneho gadolinia a osobitne Omniscanu, ktoré je zdkladom napadnutého
rozhodnutia.

b) O posiideni rizik linedrneho gadolinia a Omniscanu zvldst

Zalobkyna na uvod kritizuje postdenie rizik nepriaznivych neurologickych tu¢inkov spojenych
s pouzivanim linedrneho gadolinia a ndsledne posudenie ostatnych rizik spojenych s tymto
pouzivanim. V ramci toho uvadza, ze zasada obozretnosti si vyzaduje, aby bolo riziko pre verejné
zdravie pravdepodobné, a nie cisto hypotetické alebo teoretické. Tato pravdepodobnost z analyzy,
ktora je zakladom napadnutého rozhodnutia, nevyplyva.

1) O neurologickych rizikdch

Pokial ide o rizikd neurologickej povahy, zalobkyna postupne napada postidenia PRAC a CHMP.

i) O posuideni PRAC

Zalobkyha sa domnieva, 7e Ziadny novy dokaz nenasved¢uje postdeniu PRAC, podla ktorého
Omniscan vystavuje pacientov neurologickym rizikdm, a Ze PRAC nezdkonne obratil dokazné
bremeno, ktoré v tejto stvislosti znasal sam.

— O absencii nového dékazu

Zalobkyna uvadza, Ze zasada obozretnosti nezbavuje orgin jeho povinnosti predlozit vazne
a presvedcivé indicie umoznujice pochybovat o neskodnosti alebo ucinnosti predmetného lieku.
Konkrétne po udeleni PUT dokazné bremeno spociva na orgdne a ten mdze pozastavit PUT len na
zaklade novych udajov, a nie na zdklade jednoduchého opitovného posudenia predtym skiimanych
rizik.

V danom pripade neexistuje ziadny spolahlivy, presved¢ivy a novy dokaz o tom, ze z pouzivania
linearneho gadolinia a jeho hromadenia v mozgu vyplyva pre pacientov riziko neurologického
poskodenia. Sttdie o zadrziavani gadolinia v organizme a jeho toxicite boli dostupné uz v ¢ase konania
o jedinom hodnoteni periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti. PRAC ich uz v tom case skimal
a prijal zaver, ze pri absencii dokazu o ujme, pomer prinosu a rizika Omniscanu zostaval priaznivy.
Novsie udaje by nezvySovali poznatky, pokial by neodhalili zotrvdvanie makrocyklického gadolinia
v mozgu a jeho len ¢iastocné odstranenie. Navyse studia kliniky M. v Spojenych $titoch stanovila, Ze
kognitivne alebo iné neurologické poruchy nemozno spéjat s Omniscanom.

Toto tvrdenie Zalobkyne vsak tieZ nie je presvedcivé.

Po prvé podla judikatdry citovanej v bodoch 45, 48 a 49 vyssie sa pozastavenie PUT v sulade so
zédsadou obozretnosti nemusi zakladat na spolahlivych a presved¢ivych dokazoch, ako to tvrdi
zalobkyna. Staci, Ze sa zakladd na vaznych a presvedcivych indicidch, ktoré st vysledkom novych
vedeckych alebo lekérskych tdajov, ktoré nemusia nevyhnutne vylacit vSetku vedeckd neistotu, pokial
vedi k dovodnym pochybnostiam najmd o tom, Ci existuje priaznivy pomer medzi prinosom
a rizikom.

V nadvéznosti na to treba poznamenat, ze podla ¢lanku 107e ods. 2 a 3 smernice 2001/83 postup
jediného hodnotenia sprav RPAS zahrna vypracovanie spravy spravodajcom do 60 dni od dorucenia
RPAS, moznost pre ¢lenské $taty a drzitela PUT predlozit svoje pripomienky do 30 dni od dorucenia
spravy, aktualizaciu uvedenej spravy spravodajcom do 15 dni od prijatia uvedenych pripomienok
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a schvélenie konecnej spravy a odportucania zo strany PRAC na najblizSom zasadnuti po tejto
aktualizacii. Postup jediného hodnotenia sprav RPAS si preto vyzaduje kriticki analyzu pomeru
prinosu a rizika lieku, ktord zohladnuje vsetky nové informdcie o lieku a ktord moze viest k zmene,
pozastaveniu alebo odobratiu PUT. Tento postup v$ak zostiva pomerne kritky. Preto modze byt
potrebnd podrobnejsia vedecka analyza a moze sa vyzadovat otvorenie iného postupu, ako je postup
ustanoveny v clankoch 31 a 32 smernice 2001/83. V podstate tento zlozitejsi postup zahrfna
vypracovanie predbeznej spravy jednym alebo dvomi spravodajcami, ako je to v tomto pripade,
zaslanie tejto spravy na pripomienkovanie drzitelom PUT a ¢lenskym $tdtom, ustanovenie, na zéklade
tychto pripomienok, aktualizovanej spravy, prijatie odporucania zo strany PRAC, to vsetko v lehote 150
dni, moznost pre drzitelov PUT poziadat o preskimanie, moznost zvolat odbornikov, prijatie nového
odportcania zo strany PRAC, ozndamenie tohto nového odportc¢ania CHMP, prijatie stanoviska zo
strany CHMP a jeho ozndmenie Komisii, drzitelom PUT a ¢lenskym $titom predtym, ako Komisia
prijme rozhodnutie.

Vzhladom na najnovsie udaje véak PRAC v rdmci postupu jediného hodnotenia RPAS prijal zaver
o tom, ze pomer prinosu a rizika Omniscanu zostava pozitivny, ale tiez aj o tom, ze klinicky vyznam
zadrziavania gadolinia v mozgu bol chybajtiicou informaciou a Ze toto zadrziavanie, ako aj jeho klinické
dosledky, si vyzaduju dokladné skumanie. Tento ndvrh viedol Komisiu k zacatiu postupu podla
¢lanku 31 smernice 2001/83, ktory viedol k napadnutému rozhodnutiu.

Za tychto okolnosti idaje dostupné v $tadiu postupu jediného hodnotenia RPAS nemozno povazovat
za Udaje, ktoré uz boli plne posidené a nemdzu oddvodinovat pozastavenie PUT pre Omniscan
v dosledku sporného konania.

V kazdom pripade z druhého odportcania PRAC vyplyva, ze vychddzal najma z asi pétdesiatich stadii
uverejnenych v rokoch 2016 a 2017, teda po postupe jediného hodnotenia RPAS.

Je pravda, ze PRAC takisto vo svojom druhom odportcani zakladal svoje tvrdenia na skutoc¢nosti, ktora
sa ukdzala uz od roku 2010, ze kontrastné latky na baze linearneho gadolinia sa spajali s vyznamnym
rizikom nefrogénnych systémovych fibréz. Toto konstatovanie vSak nepredstavuje rozhodujuci dévod
druhého odportacania PRAC a napadnutého rozhodnutia. Ako to uvddza Komisia, toto riziko sa
pouzilo ako priklad nepriaznivého ucinku uvolfiovania linedrneho gadolinia do tkaniv a jeho
nésledného hromadenia, ¢im sa zvySuje obava, Ze gadolinium uvolfiované do mozgu modze mat aj
toxicky ac¢inok. Udaje, ktoré uz boli predtym zname, sa véak mozu vziat do tvahy bez porusenia
zésady obozretnosti a ¢ldnku 116 smernice 2001/83, pokial sa pouzija len na potvrdenie nézoru, ze
urad vypracoval odovodnenie na zdklade novych udajov.

Vzhladom na vyssie uvedené treba uznat, ze druhé odpordcanie PRAC bolo zalozené na novych
vedeckych alebo lekarskych tdajoch.

— O preneseni dokazného bremena

Zalobkyna vytyka PRAC, 7e svoje druhé odportcanie zalozil na skuto¢nosti, ze absenciu alebo
nedostatok udajov nebolo mozné povazovat za dokaz o absencii rizika neziaducich nefrologickych
ucinkov, spojeného so zadrziavanim gadolinia v mozgu. PRAC tak na zalobkynu protipravne preniesol
dokazné bremeno, ktoré prislicha kompetentnym organom.

Po preskumani dostupnych ddajov z pozorovani PRAC usudil, Ze hoci klinické dosledky zadrziavania
gadolinia v mozgu neboli zndme alebo zostivali nejasné, absencia alebo nedostatocnost tdajov
vyplyvajicich z pripadovych hldseni sa nemohli povazovat za ddkaz neexistencie rizika nepriaznivého
neurologického tcinku.

Odportcanie PRAC sa vsak nemoze redukovat na toto jediné tvrdenie.
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PRAC najskoér vychddzal zo studii dokazujucich, ze gadolinium, ¢i uz linearne alebo makrocyklické, je
schopné prejst cez hematoencefalicktl bariéru a preniknut do mozgu.

PRAC nésledne citoval autorov, pricom uvdadzal, Ze linearne kontrastné latky na baze gadolinia
uvoliiyju do svojho tkanivového prostredia viac gadolinia ako makrocyklické latky z dévodu ich niz$ej
stability, a preto maju vys$$iu tendenciu hromadit sa tam. Poznamenal, Ze linedrne produkty su
zadrziavané v mozgu v mnozstve, ktoré je desatkrat vyssie ako pri makrocyklickych produktoch, a ze
su tam pritomné pocas obdobia, ktoré moze dosahovat az jeden rok a dokonca viac.

PRAC tiez poznamenal, ze napriek rozsiahlemu pouzivaniu gadolinia sa nevykonala ziadna $tadia, ktora
by preukazovala klinické priznaky neurotoxicity nasledujice po vystaveni gadoliniu po 50 tyzdnoch po
jeho intraven6znom podani, ani histopatologickych priznakoch prekracujicich urciti koncentraciu.
PRAC vs$ak zameral pozornost na skutoc¢nost, ze idaje o dlhodobych tc¢inkoch zadrziavania gadolinia
v mozgu boli eSte obmedzené a Ze neziaduce ucinky, ktoré by bolo mozné spajat s tymto
hromadenim, mohli byt oneskorené a nebadatelné a ich spontinne prejavenie podliehalo réznym
nepredvidatelnym okolnostiam. Konkrétne PRAC zobral do tGvahy stidiu kliniky M., ktora predlozila
zalobkyna na podporu svojho vyrobku, ale zamietol ju, najmé preto, lebo jej vysledky boli obmedzené
velkostou vzorky pozorovanych pacientov, relativne kritkym sledovanim potencidlne dlhodobych
winkov a nedostatkom podrobnych informdcii o pouzitych statistickych metédach a ich spolahlivosti.
PRAC takisto usudil, ze studie zalozené na pokusoch uskuto¢nenych na zdravych zvieratich, ktorym
boli intraven6zne podané davky gadolinia, sa nemohli povazovat za variabilne pokryvajice choroby,
s ktorymi by bolo mozné sa stretnut u c¢loveka a ktoré by sa mohli zhorsit zadrziavanim gadolinia
v mozgu. PRAC okrem toho poukdzal na niekolko inych studii, ktoré nasvedcovali spojeniu medzi
vystavenim gadoliniu a roznymi neziaducimi acinkami, ako st bolest hlavy, poruchy zraku alebo
sluchu, tazkosti traviaceho ustrojenstva, respira¢né alebo muskuloskeletirne problémy, poruchy jemnej
motoriky alebo kognitivne tazkosti v zdvislosti od oblasti mozgu zasiahnutych hromadenim gadolinia
a jeho dechelaciou. PRAC tiez pripomenul, Ze toxicita gadolinia sa preukazala v pripade, ze bolo
injek¢ne podané priamo do centralneho nervového systému potkanov, ¢o vyprovokovalo morfologické
zmeny a zmeny spravania v zavislosti od prijatej davky. Napokon, ako to uz bolo uvedené, PRAC ako
dokaz toxicity pritomnosti linedarneho gadolinia v tkanivach pripomenul, Ze toto sa spdja s vyznamnym
rizikom nefrogénnej systémovej fibrdzy.

PRAC nakoniec vychddzal zo zaverov skupiny odbornikov, ktort poveril a ktora sama prijala zaver o na
jednej strane hromadeni linedarneho gadolinia v mozgu z dévodu jeho sklonu k dechelécii a na druhej
strane skuto¢nosti, ze toto hromadenie moze mat pravdepodobne neziaduce tGcinky.

Treba konstatovat, ze PRAC tak vychddzal z posddenia objektivnych vedeckych alebo lekarskych
udajov, ktoré urcite nevylucuju vsetku vedeckd neistotu, ale ktoré napriek tomu mozu predstavovat
vazne a presvedcivé indicie o na jednej strane hromadeni linedrneho gadolinia v mozgu vo vy$som
pomere a na dlhsi cas nez makrocyklického gadolinia a na druhej strane potencidlnych toxickych
ucinkoch tohto hromadenia.

Za tychto okolnosti PRAC mohol bez toho, aby preniesol ddkazné bremeno, konstatovat, Ze chybajtice
alebo nedostato¢né tdaje z pripadovych hldseni nemozno povazovat za ddkaz absencie rizika
nezelatelného neurologického dcinku, pretoze disponoval udajmi, ktoré v tejto stvislosti vyvoldvali
primerané obavy.

Vyhrady, ktoré zalobkyna uvadza proti postideniu rizik neurotoxickych uc¢inkov spojenych so
zadrziavanim gadolinia v mozgu zo strany PRAC, s teda neddvodné.
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ii) O posudeni PRAC

Zalobkyna v podstate uvédza, ze CHMP v zdsade neprikrocil k svojmu vlastnému posideniu a ze
v kazdom pripade tym, Ze sa odchylil od urcitych posideni PRAC, porusil jeho odportcanie.

— Pokial ide o skutocnost, Ze CHMP nepristiipil k svojmu viastnému postideniu

V stvislosti s neziaducimi uc¢inkami neurologickej povahy zalobkyna tvrdi, ze vybor CHMP vo svojom
stanovisku v podstate vyjadril sihlas s druhym odport¢anim PRAC bez toho, aby vykonal svoje vlastné
posudenie.

Treba vsak pripomenut, Ze len za pritomnosti siboru dostato¢ne konzistentnych indicii na podporu
tvrdeni Zalobcu o absencii skuto¢ného skimania, je na organe, aby predlozil dékazy o takomto
preskimani (pozri v tomto zmysle rozsudok z 28. septembra 2004, Tenreiro/Komisia, T-216/03,
EU:T:2004:276, bod 59).

Skuto¢nost, ze CHMP do velkej miery prijal ndzor PRAC, neznamend, Ze neprikrocil k svojmu
vlastnému postdeniu dostupnych lekarskych alebo vedeckych tdajov. Plati to o to viac, ze drzitelia
PUT mohli uplatnit svoje stanovisko pred CHMP 18. jula 2017 a ze potom, ako uviedol obsah
druhého odporicania PRAC a uviedol, Ze v celom rozsahu sihlasi s jeho zavermi, CHMP ich spresnil
predtym, ako uviedol svoje vlastné zavery. Napokon rozdielne ndzory zdstupcov dvanastich ¢lenskych
$tatov a zastupcov Norska a Islandu, ktoré boli pripojené k stanovisku CHMP, poukazuji na
existenciu diskusie v rdmci CHMP.

Nie je teda preukdzané, ze CHMP neprikrocil k svojmu vlastnému postdeniu neurologickych rizik,
ktoré by mohli vyplyvat z vystavenia gadoliniu.

— Pokial ide o skutocnost, ze CHMP sa odchylil od urcitych posiideni PRAC

Zalobkyna uvadza, ze CHMP sa odchylil od ur¢itych postideni PRAC, ktorého odpordcanie tak
»porusil“. Z toho podla zalobkyne vyplyva, ze prvky, ktoré su zédkladom jeho vlastného stanoviska
a napadnutého rozhodnutia, nie st ani spolahlivé, ani presvedcivé.

Zalobkyna po prvé uvadza, ze pokial ide o skuto¢nost, Ze je potrebné rozlisovat kontrastné litky na
baze linearneho gadolinia od kontrastnych latok na baze makrocyklického gadolinia, CHMP povazoval
za potrebné opravit tvrdenie PRAC, podla ktorého ,makrocyklické latky vykazuja len docasné zvysenie
[gadolinia] v mozgu a podliehaji skorému odstraneniu”. CHMP zastaval ndzor, Ze stacilo konstatovat,
ze ,merania gadolinia v mozgu pocas dlhsich obdobi preukazali rozdiely medzi linedrnymi
a makrocyklickymi latkami, pokial ide o hromadenie v priebehu ¢asu®.

Spresnenie, ktoré takto poskytol CHMP, vsak nespochybnuje konstatovanie, Ze linearne gadolinium
podlieha dechelécii viac nez makrocyklické gadolinium a Ze je v mozgu zadrziavané dlhsie. Prave na
zéklade tychto zisteni PRAC a CHMP rozliSovali kontrastné latky v zavislosti od toho, ¢i patria
k tymto dvom typom gadolinia, a Komisia pozastavila, az na niekolko vynimiek, PUT pre jedny a nie
pre druhé. Preto v rozpore s tym, ¢o uvadza zalobkyna, odlisnd formuldcia prijatd zo strany CHMP
nemdze oslabit dovody, ktoré st zdkladom napadnutého rozhodnutia.

Po druhé zalobkyna uvadza, ze vo svojom stanovisku CHMP zastdval ndzor, ze nebolo mozné tvrdit,
ako to uviedol PRAC, ze skodlivé ucinky a potencidlna interakcia gadolinia s ochoreniami boli
z6 7 v . v 7 v v eve vy ’ 7
»pravdepodobné“. Zalobkyna tiez uvddza, ze CHMP povazoval za vhodnejsie pouzit pridavné meno
»mozné“ skor nez pridavné meno ,pravdepodobné”, pretoze ,pravdepodobné” by zahfnalo ,vacsiu
moznost poskodenia“. Poznamendva, ze z rovnakého dévodu CHMP zastival nazor, ze je vhodné
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vynechat pojem ,doteraz” v posudeni PRAC, podla ktorého ,sa doteraz nepreukézali ziadne neziaduce
neurologické ucinky, ako je poznavacia porucha alebo poruchy pohybu sposobené hromadenim
gadolinia v mozgu“.

Vzhladom na priblizne 300 miliénov ddvok kontrastnych latok na baze gadolinia podanych od roku
1988 a absenciu udajov tykajucich sa jeho hromadenia v mozgu zalobkyna tvrdi, ze CHMP tak
neuznal tézu PRAC, ktora je zakladom napadnutého rozhodnutia.

Treba vsak pripomenut, Ze na odévodnenie prijatia opatrenia podla ¢lanku 116 smernice 2001/83 staci
potencidlne riziko (pozri bod 46 vyssie). Navyse na rozdiel od toho, ¢o tvrdi zalobkyna, pozastavenie
PUT nemusi byt nevyhnutne zalozené na spolahlivych a presvedcivych dokazoch, moze byt zaloZené
len na vaznych a presvedcivych indicidch, a to aj vtedy, ak by neodstranovali vsetky vedecké
pochybnosti (pozri bod 59 vyssie).

Okrem toho, ako to uz bolo uvedené (pozri bod 45 vyssie), zdsada obozretnosti ukladd prislusnym
organom v pripade, ak pretrviva neistota, povinnost prijimat vhodné opatrenia na predchddzanie
urcitym potencidlnym rizikdm pre verejné zdravie, bezpec¢nost a zivotné prostredie, bez nutnosti ¢akat
na to, ze sa existencia a zdvaznost tychto rizik preukdzu v plnom rozsahu.

Navyse hoci, ako to uvddza zalobkyna, hodnotenie rizika nemoze vychadzat z Cisto hypotetickych tvah,
Stidny dvor tiez pripustil, ze ak sa ukdze ako nemozné urcit s istotou existenciu alebo rozsah
uvadzaného rizika z dovodu nedostatoCnej, nepresvedcivej alebo nepresnej povahy vysledkov
vykonanych $tadii, ale pravdepodobnost skuto¢nej skody pre verejné zdravie pretrvava za predpokladu,
ze riziko by sa zmenilo na skuto¢nost, zdsada obozretnosti odévodnuje prijatie obmedzujicich opatreni
(rozsudky z 10. aprila 2014, Acino/Komisia, C-269/13 P, EU:C:2014:255, bod 58, a z 3. decembra 2015,
PP Nature-Balance Lizenz/Komisia, C-82/15 P, neuverejneny, EU:C:2015:796, bod 22).

V tomto pripade vséak CHMP zdsadne nespochybnil existenciu rizika tym, ze do druhého odportcania
PRAC doplnil tieto dve spresnenia. CHMP rovnako ako PRAC predtym pripustil, Ze u ludi neboli
preukdzané ziadne neziaduce ucinky sposobené hromadenim gadolinia v mozgu napriek tomu, ze
gadolinium sa vo velkej miere pouzivalo. CHMP vsak nespochybnil nidzor PRAC, podla ktorého po
prvé udaje o dlhodobej bezpec¢nosti boli obmedzené, po druhé neziaduce ucinky, ktoré by bolo mozné
spajat s tymto hromadenim, mohli byt oneskorené a nebadatelné a po tretie spontidnne prejavenie
neziaducich Gcinkov podliehalo ro6znym nepredvidatelnym okolnostiam. Hoci CHMP uznal, ze
neziaduce neurologické ucinky, ako st kognitivne alebo motorické poruchy, neboli preukizané,
pripustil existenciu neziaducich uc¢inkov a interakcie s chorobami vzhladom na tdaje uvddzajuce, ze
linedrne latky podliehali decheldcii in vivo a neklinické tidaje odhalujuce toxicitu decheldtovaného
gadolinia.

Navyse treba pripustit, ako to uvadzala Komisia vo svojich procesnych pisomnych vyjadreniach, ze
pouzitie pridavného mena ,mozné“ zo strany CHMP namiesto pridavného mena ,pravdepodobné,
ktoré pouzil vybor PRAC, malo za ciel predist u pacientov pocitu tzkosti a nie odchylit sa meritérne
od jeho pozicie, kedze CHMP potvrdil jeho odportcanie pozastavit PUT pre kontrastné latky na baze
linearneho gadolinia.

Vzhladom na vsetky vys$sie uvedené dovody nahradenie pridavného mena ,pravdepodobné“ pojmom
»mozné“ a odstranenie prislovky ,doteraz” zo strany CHMP v odportcani PRAC nemozno povazovat
za vyznamné pre uplatnovanie ¢lanku 116 smernice 2001/83 a zasady obozretnosti. Nemozu ani
ovplyvnit zdkonnost napadnutého rozhodnutia.
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2) O inych nez neurologickych rizikdch

Pokial ide o iné rizikd nez neurologické, ktoré su spojené s pouzivanim gadolinia ako kontrastnej latky,
zalobkyna poznamendva, ze CHMP sa odchylil od tvrdenia PRAC, podla ktorého objavenie sa koznych
plakov bolo vysledkom vystavenia lineairnemu gadoliniu, z dovodu, Ze toto tvrdenie vychadzalo
z obmedzeného mnozstva pripadov. Zalobkyna tiez tvrdi, Ze skuto¢nost, Ze gadolinium moéze viest
k nefrogénnej systémovej fibréze u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek, nepostacuje na
potvrdenie zaveru, podla ktorého rovnoviha pomeru prinosu a rizika je pri Omniscane nepriaznivd,
pretoze CHMP uz v roku 2010 dospel k zaveru, Ze riziko nefrogénnej systémovej fibrézy bolo
dostato¢ne zohladnené a neutralizované prostrednictvom varovani a obmedzeni pouzivania, pretoze
PRAC potvrdil toto stanovisko o Sest rokov neskor v ramci postupu jediného hodnotenia RPAS,
a pretoze, ako to uz bolo vysvetlené, zdsadu obozretnosti mozno pouzit na pozastavenie PUT iba za
pritomnosti novych ddajov, ktoré v danom pripade neexistovali. Z toho vyplyva, Ze iné neziaduce
ucinky nez nefrologické nemdzu predstavovat relevantny dovod pozastavenia PUT pre Omniscan.

V druhom odportac¢ani PRAC vsak riziko objavenia sa koznych plakov v nadvédznosti na vystavenie
gadoliniu predstavuje dovod sekundarnej dolezitosti. NavySe napadnuté rozhodnutia Cerpa svoje
dovody v stanovisku CHMP a nie v odportacani PRAC. Toto stanovisko je samo osebe v podstate
zaloZzené na hromadeni linedrneho gadolinia v mozgu a na riziku neurotoxického ucinku, ktoré toto
hromadenie mdze mat. Skuto¢nost, Ze CHMP si neosvojil ndzor PRAC tykajuci sa rizika objavenia sa
koznych plakov, nemo6ze mat vplyv na zdkonnost uvedeného rozhodnutia.

Pokial ide o riziko nefrogénnej systémovej fibrézy, uvadza sa len ako potvrdenie toxicity gadolinia
v tkanivich a nepredstavuje rozhodujuci dévod napadnutého rozhodnutia. Navyse uz bolo uvedené
(pozri bod 64 vyssie), ze skér zndme ddaje mozno zohladnit bez porusenia zdsady obozretnosti
a ¢lanku 116 smernice 2001/83, ak st pouzité, ako v tomto pripade, len na potvrdenie nazoru, ktory si
organ vytvara na zaklade novych tdajov.

Vzhladom na vys$sie uvedené vyhrady uvddzané zalobkynou v suvislosti s inymi nez neurologickymi
rizikami nemo6zu mat za nésledok nezdkonnost napadnutého rozhodnutia.

¢) O postideni prinosov linedrneho gadolinia a Omniscanu zvldst

Zalobkyna uvadza, ze prislusné orgidny mali zohladnit prinosy, ktoré Omniscan prindsa pre
zobrazovanie perfuzie myokardu, pokial ide o precitlivenost.

1) O prinosoch Omniscanu pre zobrazovanie perfiizie myokardu

i) O tvrdeniach lekdrskej povahy

Zalobkyna tvrdi, Ze Omniscan ma v porovnani s inymi kontrastnymi ldtkami na zobrazovanie perftzie
myokardu $pecifickd vyhodu, ale PRAC tato vyhodu opomenul, ked vo svojom druhom odpordcani
uviedol, ze indikdcia MRI celého tela, ktord ma vdcsina inych vyrobkov na béze gadolinia, zahrfna
zobrazovanie srdca, vratane zobrazovania perflzie myokardu.

Existuju vSak znacné rozdiely medzi MRI celého tela a zobrazovanim perfizie myokardu, ktoré je
presnejsie a ucinnejsie pri identifikacii oséb vykazujucich riziko spustenia srdcovej krizy, pre
starostlivost o pacientov a na predchddzanie pripadnych smrtelnych pripadov. Navy$e dévkovanie
a pokyny pre podanie st pre MRI celého tela a zobrazovanie perfizie myokardu odlisné. V désledku
toho tvrdenie PRAC, podla ktorého indikdcia pre MRI celého tela zahfnia zobrazovanie srdca, vedie
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k tomu, ze od lekarov sa ziada, aby ignorovali PUT vydané ¢lenskymi $tatmi, ktoré vyslovne povolili
Omniscan ako jedini kontrastnt latku na baze gadolinia pre zobrazovanie perfizie myokardu.
Rozhodnutie o predpise mimo indikécii vSak prislicha len predpisujicemu lekarovi.

Treba vsak poznamenat, ze zalobkyna zakladd svoju argumentaciu tykajicu sa vyhody Omniscanu pre
zobrazovanie perfuzie myokardu na tuvahich lekarskej povahy, ktoré Komisia vyvracia tvrdeniami
rovnakej povahy, ako aj na vedeckej literatire. Ako to uz bolo pripomenuté (pozri bod 51 vyssie),
Vseobecny stid nemodze nahradit posiudenie PRAC a CHMP svojim vlastnym posudenim a svoje
preskiimanie vykondva len vo vztahu k reguldrnosti ich fungovania, ako aj k vnutornej koherentnosti
a oddvodneniu ich odporucani a stanovisk. V dosledku toho Vseobecny sid neméze skiimat pripadna
dovodnost tvrdeni zalobkyne.

Vseobecny sdd sa preto nemoze tiez vyjadrit k tvrdeniu zalobkyne, podla ktorého stanovisko, ktoré
prijal PRAC a CHMP, pokial ide o zobrazovanie perfazie myokardu, by viedlo k tomu, Ze od lekdrov
by sa vyzadovalo ignorovat PUT vydané clenskymi $tatmi, ktoré vyslovne povolili Omniscan ako
kontrastni ldtku na baze gadolinia pre toto zobrazovanie. V skutoc¢nosti toto tvrdenie Zalobkyne
vychadza z predpokladu, na zdklade ktorého sa VSeobecny sud nemodze vyslovit k tomu, ¢i indikdcia
na zobrazovanie perfizie myokardu je autondmna a nemozno ju povazovat za cast zobrazovania celého
tela.

Komisia v kazdom pripade spravne poukazuje na to, ze ak sa vybor, ako napriklad vybor PRAC alebo
CHMP, zaobera otidzkami, pri ktorych existuje zdujem Unie, v rdmci postupu stanoveného v ¢ldnku 31
ods. 1 smernice 2001/83, tomuto vyboru prislicha, aby na eurépskej trovni vykonal svoje vlastné
posudenie prislusného lieku, ktoré je nezavislé od postdenia vnutrostatnych organov, ktoré nemozno
vo¢i nemu uplatnit (pozri v tomto zmysle rozsudok z 3. decembra 2015, PP Nature-Balance
Lizenz/Komisia, C-82/15 P, neuverejneny, EU:C:2015:796, body 36 a 37).

ii) O inych tvrdeniach nez tvrdeniach lekdrskej povahy

Po tom, ¢o zalobkyna predlozila argumenty vyzadujtce si vedecké postdenie, uvddza dalSie vyhrady
tykajice sa stladu s usmerneniami, poru$enia povinnosti vykonat Gplné preskimanie, ako aj
nespravneho posudenia skutkového stavu, ktoré vytyka Vseobecnému sudu.

— O prinosoch Omniscanu pre zobrazovanie perfiizie myokardu

Zalobkynia po prvé uvadza, Ze ignorovanim vyznamu indikdcie Omniscanu v zobrazovani perftzie
myokardu, PRAC a CHMP porusili usmernenia tykajice sa spravnej praxe v oblasti dohladu nad
liekmi, podla ktorych by sa pri kazdej indikacii mal posudit pomer prinosu a rizika.

PRAC a CHMP vsak zobrali do tvahy $pecifickt indikdciu, ktordt ma Omniscan v urcitych krajinach na
zobrazovanie perftizie myokardu. Napriek tomu pri postdeni tejto indikdcie PRAC a CHMP usudili, ze
vzhladom na to, Ze z lekdrskeho hladiska bolo toto zobrazovanie zahrnuté do indikécie pre celé telo, ¢o
Vseobecnému sudu neprisliicha overovat, ako to prave bolo pripomenuté, tito indikicia nemohla viest
k pozitivnemu pomeru prinosu a rizika zalozenému na hromadeni linearneho gadolinia v mozgu
a riziku toxicity tohto hromadenia.

Po druhé zalobkyna tvrdi, ze ni¢ nenasvedCuje tomu, ze PRAC vo svojom druhom odporucani
a v nadvéznosti na to CHMP zohladnili pripomienky k indikdcii Omniscanu v zobrazovani perfizie
myokardu, ktoré zalobkyna uvadzala vo svojej ziadosti o preskimanie.

Vo svojom prvom odporic¢ani PRAC zastaval ndzor, ze ,jedine¢nd“ indikdcia Omniscanu na

zobrazovanie perfizie myokardu je irelevantnd, pretoze indikidcia na MRI celého tela zahfna
zobrazovanie srdca vratane zobrazovania perfuzie myokardu.
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Vo svojej ziadosti o preskimanie zalobkyna najskor uviedla, ze netvrdila, ze Omniscan ma ,jedine¢nu”
indikdciu pre zobrazovanie perfuzie myokardu, kedze liek Multihance (kyselina gadobénovd) ziskal
povolenie na toto pouzivanie v urc¢itych krajindch a Gadovist (gadobutrol) v Polsku. Zalobkyna dalej
uvadzala, ze PRAC tym, ze konstatoval, ze indikdcia pre MRI celého tela zahfna zobrazovanie perfizie
myokardu, nezobral do Gvahy skuto¢nost, Ze toto zobrazovanie zahfnalo podavanie stresového agenta
a predstavovalo funk¢né vysetrenie, a nie anatomické, nevyhnutné na zistenie ischémie myokardu.

Vo svojom druhom odportucani PRAC uviedol, Ze zalobkyna uvddzala, ze Omniscan mal jedinecna

indikdciu na zobrazovanie perfuzie myokardu. Aj ked je toto tvrdenie nejednozna¢né, jeho dosledkom

nemoze byt nezdkonnost napadnutého rozhodnutia, kedZe Zalobkyna sama vo svojich procesnych
a :

pisomnostiach uvddza, Ze Omniscan ma takd ,jedinecnd“ indikdciu v Styroch clenskych statoch,
konkrétne v Chorvatsku, na Cypre, v Portugalsku a Rumunsku.

Navyse treba poznamenat, ze vo svojom druhom odporiacani PRAC uznal, ako to v podstate uvadzala
zalobkyna, ze hlavnym ciefom zobrazovania perfuzie myokardu bolo zistit srdcové ischémie,
kombinujic zobrazovanie v pokoji a iné zobrazovanie pod stresovym faktorom pouzivajicim na tento
ucel techniku dynamického zobrazovania. V nadvédznosti na to PRAC poznamenal, ze v dostupnej
dokumentadcii sa uvadza, Ze Omniscan bol indikovany na MRI tela vo vSeobecnosti, ale aj $pecificky na
iné vysetrenia, ako napriklad na hodnotenie korondrnych poriuch zobrazovanim perfazie myokardu, co
potvrdzuje aj zhrnutie charakteristickych vlastnosti lieku v Spojenom kralovstve ozndmené Zalobkynou.
PRAC z toho vyvodzoval, ze MRI celého tela skuto¢ne zahfna zobrazovanie perfizie myokardu. Navyse
poznamenal, Ze tento zdver je v stlade s ndzorom konzultovanych odbornikov, podla ktorych sa
linedrne a makrocyklické kontrastné latky mozu pri zobrazovani srdca pouzivat vzdjomne zamenitelne,
takze rozdiel v ich klinickom pouziti nebol stanoveny.

Okrem toho spravodajca PRAC poznamenal, Ze Zalobkyna nepredlozila informacie chemickej alebo
fyziologickej povahy, ktoré by potvrdzovali jej nazor, ze vysledky podobné tym, ktoré by bolo mozné
ziskat s Omniscanom, by nebolo mozné ziskat s inymi kontrastnymi latkami. Spravodajca v tejto
suvislosti poznamenal, ze uz bolo preukazané, ze podobné vysledky bolo mozné ziskat s latkami
Multihance a Gadovist.

Z toho vyplyva, ze zalobkyna zbyto¢ne tvrdi, ze sa nezobrali do tvahy pripomienky k indikacii
Omniscanu pri zobrazovani perfuzie myokardu, ktoré uviedla v ziadosti o preskiimanie.

Po tretie zalobkyna uvadza, ze PRAC a CHMP minimalizovali vyhody Omniscanu, vyvodzujic
argument zo skutoc¢nosti, ze nebol jedinou kontrastnou latkou indikovanou na zobrazovanie perftzie
myokardu, pretoze v Nemecku kontrastnd litka na bdze makrocyklického gadolinia, Gadovist,
disponovala indikdciou na celé telo, ktord sa povazovala za pokryvajucu aj tento typ zobrazovania.
Podla zalobkyne ziadatel o PUT sa v skutocnosti vzdal Ziadat o osobitné povolenie na zobrazovanie
perfizie myokardu z dévodu obdv, ktoré vyjadrili niektoré clenské staty. Z toho, ze Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medezinprodukte (Spolkovy institat pre lieky a zdravotnicke pomocky, dalej len
»nemecky institat“) povolil Gadovist pre celé telo, nemozno vyvodzovat, Zze Gadovist je tiez vhodny aj
pre zobrazovanie perfizie myokardu.

V tejto suvislosti treba poznamenat, Ze vo svojom predbeznom postdeni dévodov na preskiimanie
prvého odportcania PRAC sa spoluspravodajca PRAC skutocne domnieval, Ze indikdcia Gadovistu na
zobrazovanie perftizie myokardu bola v Nemecku zahrnutd pod pojem ,celé telo”.

Z hodnotiacej spravy nemeckého institatu vyplyva, ze Gadovist mal S$pecificki indikaciu na

zobrazovanie lebky, miechy, pecene, obli¢iek magnetickou rezonanciou a ze drzitel tohto PUT poziadal
13. septembra 2011, aby sa tato indikdcia rozsirila na celé telo.

ECLLEU:T:2019:624 15



115

116

117

118

119

120

121

Rozsupok z 19. 9. 2019 — Vec T-783/17
GE HEeaLTHCARE/KOMISIA

Vo svojej diskusii o vedeckych prvkoch spravodajca nemeckého instititu najmé uviedol, Ze pouzivanie
Gadovistu nebolo v pripade urcitych casti tela, ako napriklad pankreasu, hrubého ¢reva alebo prostaty,
zdokumentované, ze bolo kontroverzné v pripade ostatnych, ako maternica, ale Zze bolo dostatocne
zdokumentované pre zobrazovanie srdcovej magnetickej rezonancie vratane zobrazovania perfuzie.
Kedze vsak drzitel PUT ziadal o rozsirenie indikdcie na zobrazovanie celého tela, spravodajca spresnil,
ze tieto Casti tela sa uz nebudu uvddzat v zozname indikacii. Niektoré clenské Staty v ramci tohto
konania vzniesli otdzky. Jeden c¢lensky s$tat konkrétne zastaval ndzor, ze medzi pozadovanymi
indikdciami ,pre celé telo, si indikacia pre srdce zasluhovala osobitnii pozornost a najmé porovnanie
srdcovej magnetickej rezonancie s inymi vySetrovacimi postupmi. Vzhladom na odpovede poskytnuté
ziadatefom o PUT sa tento bod povazoval za vyrieSeny.

V rozpore s tym, ¢o tvrdi zalobkyna, preto z tejto spravy nevyplyva, ze ziadatel o PUT pre Gadovist sa
vzdal ziadosti o $pecifické povolenie na zobrazovanie perfizie myokardu z dovodu obav niektorych
$tatov. Tvrdenia Zalobkyne v tejto suvislosti si navySe formulované v podmiennovacom sposobe.
Komisia okrem toho poznamendva, Ze vo svojej predbeznej spriave o ddvodoch na preskiimanie
prvého odpordcania PRAC spolo¢ny spravodajca PRAC potvrdil, ze vzhladom na $tddie, nemecky
institat prijal pre Gadovist indikaciu na zobrazovanie perfuzie myokardu pod uvedenim pojmu ,celé
telo“. Kedze spolo¢ny spravodajca bol ¢lenom tohto instititu, nie je pravdepodobné, ze by
dezinterpretoval jeho stanovisko.

Vzhladom na vyssie uvedené treba konstatovat, Ze nie je preukdzané, ze PRAC a CHMP nezohladnili
vyhody Omniscanu, pokial ide o zobrazovanie perfizie myokardu, ked sa mylne domnievali, Ze
v Nemecku mal Gadovist indikaciu pre celé telo, ktord sa povazovala za pokryvajicu tiez tento typ
zobrazovania.

— O vyhode Omniscanu, pokial ide o riziko precitlivenosti

Zalobkyna dalej uvadza, ze PRAC a CHMP nespravne posutdili vyhody linedrneho gadolinia, pokial ide
o percentudlny pomer reakcii z precitlivenosti na tento druh kontrastnej latky. Tvrdi, Ze Omniscan bol
v tejto suvislosti lepsie tolerovany nez makrocyklické latky.

Ako to vsak uz bolo uvedené v bode 51 vyssie, VSeobecnému sidu neprislicha nahradzat posudenie
PRAC a CHMP svojim postdenim. V désledku toho nemozno rozhodnit vo vedeckej polemike medzi
zalobkynou na jednej strane a PRAC a CHMP na strane druhej, pokial ide o pripadné vyhody
kontrastnej latky, akou je Omniscan, v porovnani s laitkami na baze makrocyklického gadolinia.

Zalobkyna viak uvadza, e PRAC a nisledne CHMP nevykonali metaanalyzu profesora P., ktort
zalobkyna predlozila a ktora potvrdzovala lepsiu toleranciu kontrastnych latok na béaze linedrneho
gadolinia v porovnani s makrocyklickymi latkami.

Z druhého odportacania PRAC vsak vyplyva, Ze PRAC zohladnil tdto metaanalyzu, ale zamietol ju,
pretoze podobne ako ostatné $tudie metaanalyza obsahovala niektoré podstatné nedostatky pokial ide
o jej koncepciu, jej spoliehanie sa na zdznamy o neziaducich ucinkoch a moznosti nehldsenia alebo
hldsenia stimulovaného zmenami v pouzivani vyrobku. Konkrétnejsie, spoluspravodajca PRAC
konstatoval vo svojej aktualizovanej hodnotiacej sprave z 30. juna 2017, Ze metaanalyza profesora
P. bola zaloZend na vybere neziaducich vedlajsich Gc¢inkov ozndmenych so spatnou platnostou, hoci je
dobre zndme, ze len mald Cast vedlajsich ucinkov, ktoré sa vyskytnd, sa ozndmi zdravotnickym
organom, takze takéto spontinne spravy o neziaducich dcinkoch sa nemézu pouzit na vykonanie
kvantitativnej analyzy a porovnanie vyrobkov.
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d) Zdavery k prvému a druhému Zalobnému dovodu

Z vyssie uvedeného vyplyva, ze zalobkyna nepreukazala, ze druhé odpordcanie PRAC a stanovisko
CHMP obsahovali chyby alebo opomenutia.

Prvy a druhy zalobny dévod by sa preto mali zamietnut ako nedévodné, bez toho, aby bolo potrebné
preskimat posledné tvrdenie Zalobkyne vznesené v ramci prvého zalobného dévodu, podla ktorého
udajné chyby a opomenutia PRAC a CHMP nemozno kompenzovat tym, ze pozastavenie PUT pre
Omniscan bolo c¢lenskymi $tatmi v zmysle clanku 3 napadnutého rozhodnutia mozné odlozit
o dvandast mesiacov.

2. O tretom Zalobnom dévode zaloZenom na poruseni zdsady rovnosti zaobchddzania a zdikazu
diskrimindcie

Zalobkyna uvédza, ze napadnuté rozhodnutie poruduje zdsadu rovnosti zaobchidzania a zakazu
diskrimindcie zo Styroch dévodov, ktoré spocivaji v tom, Ze jej konkurentom bolo poskytnuté
priaznivé zaobchddzanie pre kontrastné latky, pre ktoré st drzitelmi PUT.

Na dvod treba pripomentt, ze podla ustédlenej judikatury zdsada rovnosti zaobchddzania vyzaduje, aby
sa s porovnatelnymi situdciami nezaobchddzalo rozdielne a aby sa s réznymi situdciami nezaobchadzalo
rovnako, pokial takéto zaobchddzanie nie je objektivne odovodnené (pozri rozsudok z 12. jana 2015,
Health Food Manufacturers’ Association a i./Komisia, T-296/12, EU:T:2015:375, bod 113 a citovand
judikattaru).

a) O prvom pripade vdajnej diskrimindcie

Zalobkyna vidi prvy priklad diskrimindcie v skuto¢nosti, Ze pre kontrastné litky na baze linedrneho
gadolinia, ako je Omniscan, bolo ich PUT pozastavené, hoci podobné opatrenie nebolo prijaté voci
kontrastnym latkam na bdze makrocyklického gadolinia. Uvadza, Ze pre toto rozliSovanie
v zaobchddzani neexistuje Ziadny objektivny dévod, kedZze neexistuje dokaz o poskodeni spdsobenom
zadrziavanim gadolinia v mozgu a kedze navySse CHMP zastdval ndzor, ze takéto poskodenia neboli
»pravdepodobné“. Tento rozdiel v zaobchddzani je v skutoCnosti zalozeny len na predpoklade, ze
v mozgu sa zadrziavaji dlhsie kontrastné latky na baze linedarneho gadolinia ako kontrastné latky na
baze makrocyklického gadolinia. Toto tvrdenie vSak nebolo preukizané.

Z bodov 69 az 71 vyssie viak vyplyva, ze PRAC konstatoval, ze vedecké udaje na jednej strane ukazali,
ze mozog zadrziava kontrastné latky na baze linedrneho gadolinia dlhsie nez kontrastné latky na baze
makrocyklického gadolinia, a na druhej strane umoznuji dospiet k zaveru, ze vystavenie linedrnemu
gadoliniu z dovodu jeho nizsej stability potencidlne predstavuje riziko toxicity v porovnani
s makrocyklickym gadoliniom.

Navyse z bodov 86 a 91 vyssie vyplyva, Ze nahradenie pojmu ,pravdepodobny®, ktory pouzil PRAC,
pojmom ,mozny“ zo strany CHMP, nemalo vyznamnu povahu.

Za tychto okolnosti Komisia mohla konstatovat, ze dva typy gadolinia mali dostato¢ne odlisné

vlastnosti na to, aby odovodnovali odliSné zaobchddzanie. Neporusila teda zdsadu rovnosti
zaobchddzania a zdkaz diskriminacie.
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b) O druhom pripade vdajnej diskrimindcie

Zalobkyna vidi druhy pripad diskriminicie v skuto¢nosti, Ze v napadnutom rozhodnuti Komisia
pozastavila PUT pre Omniscan a nie PUT pre Magnevist (kyselina gadopentetovd), hoci obe tieto dve
kontrastné latky si na baze linedrneho gadolinia. Pokial ide o Magnevist, napadnuté rozhodnutie sa
obmedzuje na to, Ze vo svojom c¢ldnku 4 uvddza, ze clenské $tity maju zohladnit vedecké zéavery
CHMP na postdenie tcinnosti a bezpecnosti kontrastnych latok obsahujtcich kyselinu gadopentetovu.

Zalobkyna tvrdi, ze vzhladom na to, Ze neexistuje dokaz o tom, Ze zadrZziavanie linedrneho gadolinia
v mozgu spdsobuje poskodenia, neexistuje ziadne objektivne odévodnenie pre odliSovanie Magnevistu
od ostatnych kontrastnych latok na béze linedrneho gadolinia, ako napriklad Omniscan, len preto, ze
Magnevist sa podava v nizsich davkach.

Ako to uz bolo uvedené v bodoch 71 a 73 vyssie, vzhladom na vedecké ddaje sa PRAC mohol
domnievat, Ze existovali vazne a presvedcivé indicie o tom, Ze hromadenie linedrneho gadolinia
v mozgu predstavuje riziko neurotoxicity. Vo svojom druhom odpordc¢ani PRAC okrem iného
poznamenal, Ze sa potvrdzuje pritomnost Magnevistu, rovnako ako Omniscanu, v mozgu po jeho
podani. PRAC vsak tiez poznamenal, ze Magnevist sa pouzival ako kontrastna latka v artrografii
s davkou 200-ndsobne niz$ou ako pri inych latkach podévanych intravenéznou injekciou, ako je
Omniscan. Navy$e PRAC poznamenal, Ze v tomto pripade boli pacienti obvykle vystaveni iba
jedinému podaniu tejto latky, zatial ¢o Omniscanu mohli byt vystaveni viackrét.

Na zéklade tohto rozdielu v podavani dvoch litok PRAC, CHMP a v nadvdznosti na to Komisia mohli
prijat rozne pristupy, najmé rozliSovat medzi Magnevistom a Omniscanom, a bez porusenia zasady
rovnakého zaobchddzania a zdkazu diskrimindcie prijat zver, ze je potrebné poziadat ¢lenské staty,
aby vzali do tvahy zdver, podla ktorého pomer prinosu a rizika pre Magnevist zostdval v pripade
intraartikularnej injekcie pozitivny.

¢) O tretom pripade tidajnej diskrimindcie

Zalobkyna vidi treti pripad diskrimindcie v skuto¢nosti, Ze v napadnutom rozhodnuti Komisia
pozastavila PUT pre Omniscan a nie PUT pre Multihance a Primovist (kyselina gadoxetovd), hoci
véetko st to kontrastné litky na béaze linedrneho gadolinia. Pokial ide o Multihance a Primovist,
napadnuté rozhodnutie sa obmedzuje na to, ze vo svojom clanku 4 uvadza, Ze clenské stity maju
zohladnit vedecké ziavery CHMP na postdenie u¢innosti a bezpecnosti kontrastnych latok
obsahujucich kyselinu gadobénovu alebo kyselinu gadoxetovu.

Zalobkyna v tejto suvislosti uvadza, ze kedze PRAC a CHMP zastavali nazor, ze Multihance a Primovist
mali priaznivy pomer prinosu a rizika z dévodu ich uzitoCnosti pri zobrazovani pecene, bolo
diskriminacné nepovazovat za prinos $pecifickii indikdaciu Omniscanu pre zobrazovanie perfazie
myokardu.

Treba konstatovat, ze tdto vyhrada je zaloZzend na predpoklade, Ze pri Omniscane existoval osobitny
zdujem pri zobrazovani perfuzie myokardu. Kedze PRAC a CHMP tento zdujem odmietli, treba
pripomenut (pozri bod 99 vyssie), ze VSeobecnému sudu neprislicha rozhodovat vo vedeckej
polemike, v ktorej sa ucastnici konania rozchdadzaju v bode, ¢i existuji vyznamné rozdiely medzi
zobrazovanim ,celého tela“ a zobrazovanim perftizie myokardu. Navyse z preskiimania prvych dvoch
zalobnych dovodov (pozri body 113 az 117 vyssie) vyplyva, Ze nie je preukdzané, ze PRAC sa dopustil
chyby, ked konstatoval, ze indikicia pre ,celé telo“ pokryva indikiciu pre zobrazovanie perfuzie
myokardu uznané pre Omniscan v $tyroch clenskych $tatoch.
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Naopak, PRAC poznamenal, ze Multihance a Primovist maji vyhodu pri zobrazovani neskorej fazy
slabo vaskularizovanych pecenovych 1ézii, ktoré nemozno vykonat s inymi latkami na béze gadolinia
a ktoré tak umoznuje vcasné stanovenie potencidlne zivot ohrozujtcich ochoreni. Za tychto okolnosti
a napriek rizikdm vyplyvajicim z hromadenia gadolinia v mozgu PRAC usddil, Ze pomer prinosu
a rizika zostdva v savislosti s tymito dvoma vyrobkami, priaznivd, pokial je ich pouzitie obmedzené na
tento typ zobrazovania pecene.

V tomto kontexte vzhladom na ich rozdielne vlastnosti sa nezdd, Ze by zdsada rovnosti zaobchadzania
a zdkazu diskrimindcie bola porusend tym, ze Multihance a Primovist boli predmetom odlisného
zaobchadzania nez Omniscan.

d) O stvrtom pripade ndajnej diskrimindcie

Zalobkyna poukazuje na $tvrty pripad diskrimindcie, ktory spociva v skuto¢nosti, ze hoci cielom
napadnutého rozhodnutia bolo znizit riziko pre ludské zdravie, zvyhodnuje kontrastné latky na bdze
makrocyklického gadolinia v porovnani s litkami na béze linedrneho gadolinia vzhladom na
hypotetické riziko neurotoxicity bez toho, aby bralo do Gvahy skutoc¢nost, ze tieto latky, a najméi
Omniscan, maju priaznivej$i bezpec¢nostny profil, pokial ide o rizikd zdvaznych reakcii z precitlivenosti,
ktoré hoci su nizke, si napriek tomu redlne.

Najprv vsak treba poznamenat, ze ani PRAC ani CHMP, ani Komisia nezastavali ndzor, Ze riziko
neurotoxicity kontrastnych ldtok na béze linedarneho gadolinia bolo hypotetické. V sulade so
stanoviskom CHMP, na ktoré odkazuje v napadnutom rozhodnuti, Komisia zastavala ndazor, zZe
neurotoxicita tychto kontrastnych latok bola mozna.

V nadvdznosti na to, hoci PRAC konstatoval, Ze stddie naznacovali nizsie riziko reakcie
z precitlivenosti, najmé pokial ide o Omniscan, napriek tomu konstatoval, Ze ,$tidie [o precitlivenosti]
obsah[ovali] niektoré podstatné nedostatky: koncepciu retrospektivy alebo studie, spoliehanie sa na
zaznamy o neziaducich uc¢inkoch a moznosti nehldsenia alebo hldsenia stimulovaného zmenami
v pouzivani vyrobkov“. PRAC tiez uviedol, Ze ,miera zdvaznych reakcii z precitlivenosti [bola] velmi
nizka a $tudie, v ktorych sa hodnotila miera reakcii z precitlivenosti s [kontrastnymi latkami na baze
gadolinia], vSetky konstat[ovali] velmi nizky podiel pacientov so zdvaznou reakciou z precitlivenosti“.
Navyse PRAC poznamenal, Zze ,riziko precitlivenosti je adekvatne pokryté v informdciach
o kontrastnych latkach na baze gadolinia®“.

Je pravda, ze zalobkyna predklada publikaciu American College of Radiology zo 4. aprila 2017, nazvand
»Odpovede na odporucania PRAC", vyhlasenie profesora A. a metaanalyzu profesora P., z ktorych
vyplyva, ze linedrne gadolinium m4, pokial ide o riziko precitlivenosti, priaznivejsi bezpe¢nostny profil
nez makrocyklické gadolinium.

Vseobecnému sddu vsak neprislicha prehodnocovat napadnuté rozhodnutie vzhladom na vedecké
dokazy (pozri bod 51 vyssie). Okrem toho, ako to uz bolo uvedené (pozri bod 121 vyssie), PRAC
zastaval ndzor, ze metaanalyza profesora P. obsahovala zna¢né nedostatky. Publikidcia American
College of Radiology sa obmedzuje na to, ze v suhrne uvadza, Ze linedrne latky ,maju nizsie riziko
akutnej reakcie nez makrocyklické latky“ bez toho, aby tento zdver podlozila. Pokial ide o vyhlasenie
profesora A., je neskorSie nez napadnuté rozhodnutie, takze ho PRAC, CHMP a Komisia nemohli
zobrat do tvahy. Navyse jeho objektivnost a jeho ddkazni sila nie st isté, pretoze bolo vystavené
vyslovne na podporu zaloby zalobkyne.

V désledku toho sa nezdd, ze by Komisia v napadnutom rozhodnuti porusila zasadu rovnosti
zaobchddzania a zdkazu diskriminécie, ked zaobchadzala odlisne s kontrastnymi ldtkami na bdze
makrocyklického gadolinia a kontrastnymi latkami na bdze linedrneho gadolinia, pretoze tieto latky
mali rézne vlastnosti.

ECLLEU:T:2019:624 19



145

146

147

148

149

150

151

152

153

154

Rozsupok z 19. 9. 2019 — Vec T-783/17
GE HEeaLTHCARE/KOMISIA

Vzhladom na vsetko vyssie uvedené treti zalobny dévod nie je dovodny.

3. O stvrtom Zalobnom dovode zaloZenom na poruseni zdsady proporcionality

Zalobkyna uvidza, Ze napadnuté rozhodnutie porusuje vseobecnd zisadu proporcionality, aj ked sa
malo dospiet k zaveru, ze pomer prinosu a rizika kontrastnych latok na baze linedrneho gadolinia nie je
priaznivy.

Na tvod treba v tejto stvislosti pripomentt, ze podla ustdlenej judikatdiry zdsada proporcionality, ktora
je sucastou vieobecnych zisad prava Unie, vyzaduje, aby akty institdcii Unie neprekracovali hranice
toho, Co je primerané a nevyhnutné na dosiahnutie legitimnych cielov sledovanych danou préavnou
upravou, pricom pokial sa ponuka vyber medzi viacerymi primeranymi opatreniami, je potrebné
priklonit sa k najmenej obmedzujicemu a sposobené zasahy nesmu byt neprimerané vo vztahu
k sledovanym cielom (pozri rozsudok zo 7. marca 2013, Acino/Komisia, T-539/10, neuverejneny,
EU:T:2013:110, bod 85 a citovant judikaturu).

Na podporu svojho zalobného dovodu zalobkyna po prvé tvrdi, Ze pozastavenie PUT pre Omniscan
nebolo potrebné. V tejto suvislosti zalobkyna poznamendava, ze Komisia sa domnievala, Ze oznacovanie
a upozornenia boli dostato¢né na to, aby neutralizovali skutoc¢né rizika nefrogénnej systémovej fibrozy
a akatnych reakcii z precitlivenosti, ktoré maji vsetky kontrastné latky na baze gadolinia, ale v rozpore
s tym nariadila pozastavenie PUT pre kontrastné latky na baze linedrneho gadolinia, aby sa predislo len
hypotetickému riziku spojenému so zadrziavanim tychto produktov v mozgu.

Treba vSak uviest, Ze zalobkyna opdtovne nespravne naznacuje (pozri bod 140 vyssie), ze Komisia na
odovodnenie svojho napadnutého rozhodnutia uviedla len hypotetické riziko neurotoxicity linedarneho
gadolinia.

Okrem toho v reakcii na ndvrh zalobkyne PRAC posudzoval iné menej prisne opatrenia na
minimalizdciu rizik ako pozastavenie PUT pre kontrastné latky na bdaze linedrneho gadolinia, ale
povazoval ich za neuskutocnitelné alebo nedostato¢né. CHMP sa pripojil k jeho ndzoru.

Pokial ide o eventudlne spresnenie informdcii o Omniscane, PRAC zastiaval nazor, ze hromadenie
v mozgu bolo prirodzenou vlastnostou kontrastnych latok na baze gadolinia podavanych intravenézne
injekciou, takze informécie o tom by neviedli k zniZeniu rizik spajanych s hromadenim.

PRAC tiez poznamenal, Ze pouzivanie Omniscanu nebolo mozné obmedzit na urcité skupiny
pacientov, ako sa to urobilo pre riziko nefrogénnej systémovej fibrézy alebo ako to navrhovalo 19
¢lenskych statov, ako aj Island a Norsko, kedze v skuto¢nosti nebolo mozné identifikovat Ziadnu
skupinu s mensim rizikom hromadenia v mozgu.

PRAC okrem toho usudil, ze v klinickom ramci nebolo redlne chciet obmedzit pocet davok podanych
pacientovi pocas jeho Zivota alebo prijat opatrenia tykajice sa frekvencie a nacasovania injekcii, kedze
vystavenie gadoliniu mozno nezaznamenat, najmé v pripade zmeny radioléga alebo vseobecného
lekara.

Nakoniec PRAC usudil, Ze obmedzenia tykajice sa pouzivania Omniscanu eSte stdle vystavuja
obyvatelstvo riziku, kedze nie je zndma bezpe¢nd prahovd hodnota pre zadrziavanie v mozgu a inych
tkanivach, a preto, lebo nie je mozné urcit obdobie, pocas ktorého sa nemda cas prejavit Ziadny
potencidlny negativny tc¢inok.
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Za tychto okolnosti sa nemozno domnievat, Ze napadnuté rozhodnutie je protireCivé a neprimerané
z dovodu, ze Komisia sa uspokojila s oznacovanim a upozorneniami na minimalizdciu rizika
nefrogénnej systémovej fibrézy a akutnych reakcii z precitlivenosti, pricom zaroven nariadila
pozastavenie PUT pre vacsinu kontrastnych latok na baze linedarneho gadolinia, aby sa predislo riziku
spojenému so zadrziavanim tychto laitok v mozgu.

Na podporu svojho zalobného dévodu zalobkyna po druhé tvrdi, Ze pozastavenie PUT pre Omniscan
nebolo primerané. V tejto savislosti uvadza, ze neprimerana povaha napadnutého rozhodnutia vyplyva
zo skutocnosti, ze na jednej strane so sebou prindsa stratu $pecifickej indikdcie pre zobrazovanie
perftizie myokardu uznanej v $tyroch ¢lenskych statoch, ako aj na druhej strane stratu vyrobku, ktory
ma niz$iu mieru reakcie z precitlivenosti nez iné vyrobky.

Toto tvrdenie je vSak zalozené na predpoklade, Ze pri Omniscane existoval osobitny zdujem na
zobrazovani perfuzie myokardu a v oblasti vysokého rizika precitlivenosti. KedZze V$eobecnému sidu
neprislicha rozhodovat vo vedeckej polemike, ktord existuje medzi uc¢astnikmi v tychto dvoch otdzkach
(pozri body 51, 99 a 119 vyssie), VSeobecny sud z tohto tdajného osobitného zdujmu nemoze
vyvodzovat porusenie zdsady proporcionality.

Toto tvrdenie zalobkyne je o to menej odévodnené, Ze vyplyva z preskimania prvého zalobného
dovodu (pozri body 113 az 117 vyssie), ktoré nepreukdzalo, ze PRAC sa dopustil nespravneho
posudenia, ked konstatoval, Ze indikdcia pre ,celé telo“ pokryva indikdciu pre zobrazovanie perfizie
myokardu a Ze teda, ako to bolo uvedené v bodoch 121 a 141 vyssie, PRAC sa odchylil od s$tadii
a metaanalyzy profesora P., tykajucich sa rizika precitlivenosti z dovodu, Ze obsahovali znac¢né
nedostatky.

Zalobkyna takisto vyvodzuje nedostato¢nost napadnutého rozhodnutia z toho, Ze vzhladom na
absenciu ddkazu o neurologickych léziach napriek miliénom lekarskych predpisov, otvara cely trh
kontrastnych latok na baze gadolinia malej skupine vyrobcov latok na baze makrocyklického gadolinia,
hoci tieto latky su tiez zadrziavané v mozgu.

Treba vs$ak pripomendtt, ze podla vseobecnej zdsady vyvodenej judikatirou ochrana verejného zdravia
musi mat prednost vo vztahu k ekonomickym zdujmom (pozri bod 44 vyssie). PRAC a CHMP okrem
toho poznamenali, Ze existuje rozdiel medzi kontrastnymi ldtkami na baze linedrneho gadolinia
a kontrastnymi lidtkami na baze makrocyklického gadolinia, ked posledné uvedené su v mozgu
zadrziavané v miere 10-krat nizsej ako linedrne latky a zostdvaji tam pritomné pocas kratsieho obdobia
(pozri bod 70 vyssie). PRAC a CHMP navy$e poznamenali, ze dlhodobé tidaje o bezpec¢nosti boli
obmedzené, ze nepriaznivé Uc¢inky, ktoré by mohli byt spojené s hromadenim v mozgu, by mohli byt
oneskorené a nebadatelné a ich spontdnne prejavenie podliehalo roznym nepredvidatelnym
okolnostiam. Nakoniec PRAC a CHMP uviedli existenciu $tddii naznacujicich spojenie medzi
vystavenim gadoliniu a réznymi neziaducimi u¢inkami (pozri bod 74 vyssie). Za tychto okolnosti
skuto¢nost, ze kontrastné latky boli Siroko poddvané bez toho, aby sa prejavili neziaduce ucinky
neurologickej povahy, neumoznuje prijat zaver o poruseni zdsady proporcionality.

Po tretie zalobkyna uvadza, Ze podmienky, ktorymi napadnuté rozhodnutie podmienuje pozastavenie
PUT, st natolko obmedzujice, Ze sa vyrovnaju odnatiu tohto povolenia. V skutoc¢nosti je
nepravdepodobné, Ze prinosy linedarneho gadolinia nepreukdzané v sticasnosti mozu byt konstatované
v budtcnosti a Ze zadrziavanie gadolinia v tkanivdch bude v budtcnosti vyvratené.

Podla ¢lanku 3 druhého odseku a prilohy IV napadnutého rozhodnutia pozastavenie PUT pre
Omniscan sa moéze zrusit pod podmienkou, Ze ich drzitel poskytne udaje preukazujice bud existenciu
klinicky vyznamnych prinosov, ktoré neboli zistené a ktoré prevysuju rizikd spojené s danym
produktom, alebo ze tento produkt nepodlieha znacnej dechelacii a nevedie k zadrziavaniu gadolinia
v tkanivach.
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Komisia v tejto stuvislosti uvddza, Ze nie je ojedinelé, aby sa nova indikacia objavila roky po jeho
uvedeni na trh. Pomer prinosu a rizika Omniscanu tak modze byt prehodnoteny. Komisia tiez uvadza,
ze zalobkyna mohla navrhnut urcité zmeny Struktdry alebo zlozenia svojho vyrobku, ktoré by ho urobili
stabilnej$im, ¢o by znizilo jeho hromadenie v mozgu.

Vseobecny sud sa vSak nemodze zaoberat ivahami o pravdepodobnosti odhalenia novej indikdcie pre
Omniscan, ani o moznosti zmenit jeho struktiru alebo zlozenie.

Komisia okrem toho vo svojich pisomnych procesnych vyjadreniach uznava, ze vysledky pozorovacich
$tadii na riesenie obav tykajucich sa toxicity linedrneho gadolinia pravdepodobne nebudu k dispozicii
v primeranom c¢asovom rdmci vzhladom na réznorodost populdcie pacientov, ktord je predmetom
MRI, pocet pacientov potrebnych na takéto studie a ich metodické obmedzenia. Komisia popri tom
uvadza, ze intervencné Kklinické studie porovnavajuce ucinky réznych vyrobkov by sa povazovali za
neetické.

Napriek tomu aj za predpokladu, Ze by podmienky na dosiahnutie zrusenia pozastavenia PUT pre
Omniscan mohli byt tazko splnitelné, skutoCnostou zostiva, Ze toto pozastavenie sa nezdd byt
vzhladom na body 155 az 160 vys$$ie neprimerané.

Stvrty zalobny dévod teda nie je dovodny.

4. O piatom Zalobnom dévode zaloZenom na poruseni zdsady riadnej sprdvy veci verejmych

Zalobkyna po prvé uvidza, ze konanie nebolo nestranné, a po druhé, Ze prisluiné orgdny nevykonali
uplné preskimanie vsetkych pripomienok, ktoré predlozila.

a) O nestrannosti konania

Zalobkynha uvadza, Ze zdsada nestrannosti bola porusend tym, Ze profesor T. bol stcastou skupiny
odbornikov, ktorej stanovisko bolo pouzité v prvom odportc¢ani PRAC. Profesor T. vsak posobil ako
konzultant v ramci kolektivnej Zaloby o ndhradu $kody podanej proti nej, a sam bol dcastnikom
konania so zalobkynou vo veci ohovérania vo svojich vyhlaseniach tykajicich sa Omniscanu.

Ingtiticie, orgény, trady a agentiry Unie musia re$pektovat zdkladné prava zaru¢ené pravom Unie
vratane prava na dobrd spravu veci verejnych, ako je zakotvené v ¢lanku 41 Charty zdkladnych prav
Eurépskej tnie (pozri v tomto zmysle rozsudok z 11. jala 2013, Ziegler/Komisia, C-439/11 P,
EU:C:2013:513, bod 154).

Clanok 41 ods. 1 Charty zékladnych prdv najmé stanovuje, ze kazdy ma prdvo, aby institicie, orgdny,
urady a agenttry Unie vybavovali jeho zdlezitosti nestranne.

V tejto suvislosti treba uviest, Ze cielom poziadavky nestrannosti, ktord plati pre institdacie, organy,
urady a agentdry pri plneni ich uloh, je zabezpecit rovnost zaobchadzania, ktord je zakladom pre
Uniu. Cielom tejto poziadavky je najmi vyhntt sa situaciam pripadnych konfliktov zdujmov v pripade
uradnikov a inych zamestnancov konajucich na ucet institacii, orgénov, uradov a agentdr. Vzhladom
na zdsadny vyznam zabezpecenia nezédvislosti a integrity tak z hladiska vnutorného fungovania, ako aj
vonkaj$ieho obrazu institicii, organov, dradov a agenttr Unie sa poziadavka nestrannosti vztahuje na
véetky okolnosti, ktoré musi tradnik alebo iny zamestnanec, ktory ma rozhodnut vo veci, primerane
chédpat ako okolnosti, ktoré sa v ociach tretich stran mo6zu zdat schopné ovplyvnit jeho nezavislost
v tejto veci (pozri v tomto zmysle rozsudok z 25. oktébra 2007, Komninou a i./Komisia, C-167/06 P,
neuverejneny, EU:C:2007:633, bod 57).
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Tymto institicidm, orgdnom, uradom a agentdram prislicha povinnost postupovat v stlade
s poziadavkou nestrannosti v jej dvoch zlozkach, ktorymi st jednak subjektivna nestrannost, v zmysle
ktorej ziadny z clenov dotknutej institiicie nesmie prejavovat osobnu zaujatost, a jednak objektivna
nestrannost, v zmysle ktorej musi tdto institicia poskytnit dostato¢né zaruky na vylGcenie
akychkolvek opréavnenych pochybnosti tykajucich sa pripadnej zaujatosti (pozri v tomto zmysle
rozsudok z 20. decembra 2017, Spanielsko/Rada, C-521/15, EU:C:2017:982, bod 91 a citovant
judikataru).

V odpovedi na otdzku polozeni Vseobecnym sidom na pojednavani zalobkyna spresnila, ze
v prejedndvanej veci uplatiiovala prave porusenie objektivnej nestrannosti.

Pokial ide konkrétnejsie o tito druhu zlozku zidsady nestrannosti, treba uviest, ze ked viaceré institucie,
orgdny, drady a agentiry Unie majd vlastné a odli$né kompetencie v rdmci konania, ktoré moze viest
k rozhodnutiu sposobujicemu ujmu jednotlivcovi, kazdy z tychto subjektov je povinny, pokial ide
o neho samotného, splnit poziadavku objektivnej nestrannosti. V désledku toho aj v pripade, ze by to
bola len jedna z nich, kto porusil tuto poziadavku, takéto porusenie modze vyvolat nezdkonnost
rozhodnutia, ktoré prijme druhd z nich po skonceni dotknutého postupu (pozri v tomto zmysle
rozsudok z 20. decembra 2017, Spanielsko/Rada, C-521/15, EU:C:2017:982, bod 94).

Okrem toho poziadavka nestrannosti, ktorej podliehaju institacie, sa vztahuje aj na odbornikov,
s ktorymi tieto institicie konzultovali. Odbornik, ktory sa ziada o vypracovanie posudku o tcinkoch
potencidlneho lieku, si najmd musi splnit Glohu absolitne nestranne (rozsudok z 9. septembra 2010,
Now Pharm/Komisia, T-74/08, EU:T:2010:376, bod 88).

V prejedndvanej veci Komisia nespochybnuje skuto¢nosti uvadzané zalobkynou vo vztahu k profesorovi
T. a uzndva, Ze tieto skutocnosti sa musia posudzovat skor na zdklade zdsady nestrannosti, a nie na
zéklade politiky Eurdpskej agentury pre lieky (EMA) tykajicej sa zaobchddzania s konkurenénymi
zdujmami ¢lenov vedeckych vyborov a odbornikov, podla ktorej ju skima.

Komisia vSak poznamendva, ze VSeobecny sud vo svojom rozsudku z 9. septembra 2010, Now
Pharm/Komisia (T-74/08, EU:T:2010:376, bod 93), rozhodol, Ze z povinnosti nestrannosti nemozno
vyvodit, Zze existuje prdvna prekdzka pre to, aby odbornik bol konzultovany v ramci konania
tykajticeho sa urcitého lieku vylu¢ne z dévodu, ze uz predlozil stanovisko k tomu istému lieku v inom
konani. Podla Komisie takd bola dloha profesora T. v kolektivnej Zalobe, na ktort odkazuje zalobkyna.
Komisia tieZ poznamendva, ze dotknutd osoba nebola navrhovatelom v konani o ohovdrani, ale bola len
zalovanym.

Treba vSak poznamenat, Zze v prejedndvanej veci sa nezhody medzi zalobkynou a profesorom
T. neobmedzovali len na rozdielne ndzory vedeckej povahy medzi farmaceutickym podnikom
a odbornikom. Tieto nezhody sa prejavovali konfliktnym vztahom, ktory vyplyval najmi zo
skutoc¢nosti, ze profesor T. vystupoval az do roku 2010 na strane pravnych zastupcov v kolektivnej
zalobe o ndhradu skody smerujtcej najma proti zalobkyni z dévodu §kod, ktoré mali byt sposobené
kontrastnymi latkami na baze gadolinia a osobitne Omniscanom. Z toho vyplyva, Ze rieSenie prijaté
v rozsudku z 9. septembra 2010, Now Pharm/Komisia (T-74/08, EU:T:2010:376), nemozno prebrat na
prejedndvand vec. Naopak, taky zdsah v ramci konania moze vyvolavat dovodné pochybnosti tykajtice
sa nestrannosti profesora T. v konani, ktoré viedlo k prijatiu napadnutého rozhodnutia.

Treba v8ak skimat, ¢i tito okolnost mala rozhodujtci vplyv na priebeh alebo vysledok konania (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 20. decembra 2017, Spanielsko/Rada, C-521/15, EU:C:2017:982, bod 104).

V tejto suvislosti treba poznamenat, ze profesor T. nebol sucastou ani PRAC, ani CHMP, ale len
skupiny odbornikov vytvorenej zo strany PRAC pri uplatneni ¢lanku 32 smernice 2001/83. PRAC ur¢il
tychto odbornikov zo zoznamu mien, ktoré EMA ozndmili ¢lenské stity podla clanku 62 ods. 2
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju

ECLLEU:T:2019:624 23



182

183

184

185

186

187

188

189

Rozsupok z 19. 9. 2019 — Vec T-783/17
GE HEeaLTHCARE/KOMISIA

postupy Unie pri povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterinirne pouzitie a pri vykonavani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentira pre lieky (U. v. EU L 136, 2004,
s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229). V stlade s vyssie uvedenym c¢lankom 32 bolo dlohou tejto skupiny
odbornikov len poskytnut stanovisko PRAC a PRAC objasnil $pecifické témy, v savislosti s ktorymi
mala prijat rozhodnutie.

Je pravda, Ze zo zdpisnice zo schodze skupiny odbornikov z 5. septembra 2016 vyplyva, Ze Siesti
z trindstich ¢lenov, z ktorych sa pdévodne skladala, deklarovali konflikt zdujmov v réznych formach
a nemohli sa zdcastnit na zavere¢nych rozhodovaniach, takze tieto zavery boli prijaté len zvy$nymi
¢lenmi vratane profesora T. Skuto¢nostou vsak zostdva, Ze zdvery skupiny odbornikov spoloc¢ne
odsuhlasili siedmi c¢lenovia. Kolegialita je zdrukou nestrannosti (pozri v tomto zmysle a analogicky
rozsudok z 19. februdra 2009, Gorostiaga Atxalandabaso/Parlament, C-308/07 P, EU:C:2009:103,
bod 44). Navyse v rozpore s tym, ¢o naznacuje zalobkyna, ni¢ nenasvedc¢uje tomu, Ze z dévodu svojich
funkcii alebo svojho postavenia profesor T. v tejto obmedzenej skupine vykonaval najvacsi vplyv.
Konkrétne nebol jej predsedom.

Zo zépisnice zo schodze, ktora sa konala 5. septembra 2016, vyplyva, ze skupina odbornikov nezaujala
osobitne stanovisko k rizikim a prinosom Omniscanu, ale k vSetkym molekuldm odvodenym
z gadolinia. Obmedzila sa tak na to, Ze zo v$eobecného hladiska preskiumala otdzku schopnosti
gadolinia zasiahnut mozog a hromadit sa tam, rizika spojené s tymto hromadenim, otazku pripadnej
vzdjomnej zamenitelnosti kontrastnych ldtok na bdze linedrneho a makrocyklického gadolinia,
moznost alebo nemoznost izolovat skupiny pacientov, pre ktoré vystavenie gadoliniu predstavovalo
zvy$ené riziko, otdzku, ¢i je mozné zmenit sposob, akym sa pouzivaja kontrastné létky s cielom
minimalizovat rizikd a aké $tudie by sa mohli uskuto¢nit.

Okrem toho PRAC 19. juna 2017 konzultoval s druhou skupinou odbornikov, ktorej ¢lenom profesor
T. nebol. Hoci tito druhd skupina mala mandat odlisSny od prvej, ako to uvadza zalobkyna,
skuto¢nostou zostdva, Ze tato skupina sa vyslovila k dovodom preskimania, ktoré zalobkyna
predlozila.

Okrem toho treba poznamenat, Ze PRAC vychadzal najma z priblizne 50 $tadii uverejnenych v rokoch
2016 a 2017 (pozri bod 63 vyssie), ktoré starostlivo preskimal, citujic mnohé z nich pri viacerych
prilezitostiach a posudzujuic ich prinos a ich rozsah, ako to dokazuje spis.

Nakoniec dévody napadnutého rozhodnutia treba hladat v stanovisku CHMP, ktoré vykonalo vlastné
hodnotenie a spresnilo druhé odporicanie PRAC, ako sa to konstatovalo v bode 79 vyssie.

Z vyssie uvedenych tvah vyplyva, ze Gcast profesora T. v skupine odbornikov sa nezda byt rozhodujtca
ani pre priebeh, ani pre vysledok konania, ktoré viedlo k napadnutému rozhodnutiu. Téato tcast teda
nevedie ku konstatovaniu, Ze konanie, posudzované ako celok, neposkytovalo dostato¢né zaruky pre
vylacenie akejkolvek dovodnej pochybnosti, pokial ide o nestrannost dotknutej osoby.

Preto musi byt vyhrada zalozend na poruseni zasady proporcionality zamietnut.

b) O skutocnosti, Ze prislusné orgdny nevykonali tiplné preskiimanie vsetkych predlozZenych
pripomienok

Zalobkyha po prvé tvrdi, Ze sa nezohladnili dovody, ktoré predlozila na podporu svojej Ziadosti
o preskimanie. Po druhé tvrdi, Ze vecné chyby tykajice sa $pecifickej indikdcie Omniscanu pre
zobrazovanie perfuzie myokardu, hodndt gadolinia v mozgu, doby trvania jeho zadrziavania
a davkovania kontrastnych latok neboli opravené. Po tretie uvadza, Ze prislusné organy sa nevyslovili
k otdzkam tykajucim sa limitov $tadii o MRI, k existencii nezrovnalosti v zbere udajov a k zjavnému
presvedceniu PRAC, Ze niektoré publikécie boli sponzorované drzitelmi PUT.
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Zalobkyna vsak nesprestiuje dovody svojej ziadosti o preskdmanie, ktoré neboli zohladnené, ani to,
k akym vecnym chybam tykajicim sa osobitnej indikidcie Omniscanu pre perfiziu myokardu doslo.
Neidentifikuje tiez vecné chyby tykajice sa hodndt gadolinia v mozgu, doby trvania jeho zadrziavania
a davkovania kontrastnych latok, ktoré neboli opravené. Neidentifikuje ani otazky tykajtace sa limitov
$tadii o IRM a nezrovnalostiam v zbere udajov, ku ktorym sa vyslovili PRAC, CHMP a Komisia.
Obmedzuje sa na to, ze vo vztahu ku vSetkym tymto vyhraddm odkazuje na prilohy jej zaloby.
Vseobecnému stdu neprindlezi vyhladdvat a zistovat v prilohdch dévody a tvrdenia, ktoré by mohol
povazovat za zdklad zaloby, kedZe funkcia priloh je cisto dokaznd a pomocnd (pozri rozsudok
z 31. méja 2018, Kaddour/Rada, T-461/16, EU:T:2018:316, bod 113 a citovanu judikatiru). Predmetné
vyhrady st teda v rozpore s pravidlom uvedenym v c¢lanku 76 pism. d) rokovacieho poriadku len
uvedené bez toho, aby boli podopreté argumentdciou. Z toho vyplyva, ze vyhrady Zalobkyne musia byt
vyhlasené za nepripustné. Okrem toho skutocnost, Ze sa osobitne neodpovedalo na vyhradu zalobkyne
tykajacu sa zjavného presved¢enia PRAC o tom, ze niektoré publikicie boli sponzorované drzitelmi
PUT, nemodze viest k zruseniu napadnutého rozhodnutia, pretoze 16. augusta 2017 EMA spresnila, ze
sponzorstvo by sa samo osebe nemalo povazovat za vplyvajice na zavery $tudie.

V kazdom pripade zo spisu vyplyva, ze ziadost zalobkyne o preskimanie bola dévodom schodze
skupiny odbornikov. Dovody uvedené zalobkynou na podporu tejto ziadosti hodnotili a komentovali
spravodajca a spoluspravodajca vo svojich hodnotiacich spravach z 28. jana 2017. Konkrétne
v bodoch 111, 113 a 117 vyssie sa konstatovalo, ze PRAC preskimal svoje prvé odportcanie tykajice
sa uzito¢nosti Omniscanu pre zobrazovanie perftizie myokardu vzhladom na dévody ziadosti zalobkyne
o preskimanie a ze udajnd chyba, ktorej sa vo vztahu k PUT vystavenému pre Gadovist pre celé telo
dopustil nemecky institat, nie je preukdzand. CHMP navyse tiez vykonal preskimanie pomeru prinosu
a rizika gadolinia a spresnil druhé odportc¢anie PRAC (pozri bod 79 vyssie).

Ako to uvadza Komisia, existencia vedeckej polemiky medzi zalobkynou a PRAC alebo CHMP
neznamena, Ze jej pripomienky tykajiace sa Specifickej indikdcie Omniscanu pre zobrazovanie perfuzie
myokardu, hodnét gadolinia v mozgu, doby trvania jeho zadrziavania a ddvkovania kontrastnych latok
neboli zohladnené.

Z toho vyplyva, ze vyhrada, ktora zalobkyna zakladd na tom, Ze prislusné organy nevykonali Gplné
preskiimanie vsetkych pripomienok, ktoré predlozila, musia byt zamietnuté, rovnako ako cely zalobny
dovod zalozeny na poruseni zdsady riadnej spravy veci verejnych.

Vzhladom na v$etko vyssie uvedené, kedze ziadny Zalobny dévod nebol dévodny, treba prijat zaver, zZe
zaloba sa musi zamietnut v celom jej rozsahu.

IV. O trovach

Podla ¢ldnku 134 ods. 1 rokovacieho poriadku ucastnik konania, ktory vo veci nemal uspech, je
povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. Kedze zalobkyna nemala
v prejedndavanej veci uspech, je opodstatnené ulozit jej povinnost nahradit trovy konania v stlade
s ndvrhmi Komisie, vratane trov konania o nariadeni predbezného opatrenia.
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Z tychto dovodov

VSEOBECNY SUD ($tvrta komora),
rozhodol takto:
1. Zaloba sa zamieta.

2. GE Healthcare A/S je povinna nahradit trovy konania, vritane trov konania o nariadeni
predbezného opatrenia.

Kanninen Calvo-Sotelo Ibafnez-Martin Reine
Rozsudok bol vyhlaseny na verejnom pojedndvani v Luxemburgu 19. septembra 2019.

Podpisy
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