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W Zbierka sudnych rozhodnuti

UZNESENIE PREDSEDU VSEOBECNEHO SUDU

z 11. jula 2018*

»Konanie o nariadeni predbezného opatrenia — Humadnne lieky — Smernica 2001/83/ES —
Pozastavenie povolenia na uvedenie na trh gadoliniovych kontrastnych latok na huménne pouzitie —
Navrh na odklad vykonu — Neexistencia naliehavosti®
Vo veci T-783/17 R,

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

zalobkyna,
proti
Eurodpskej komisii, v zastipeni: K. Mifsud-Bonnici a A. Sipos, splnomocneni zastupcovia,
zalovanej,
ktorej predmetom je navrh podany na zdklade ¢lankov 278 a 279 ZFEU na odklad vykonu
vykondvacieho rozhodnutia Komisie C(2017) 7941 final z 23. novembra 2017, o povoleniach na
uvedenie gadoliniovych kontrastnych latok urc¢enych na humdnne pouzitie, ktoré obsahuji jednu alebo
viaceré z ucinnych latok ,kyselina gadobénovd, gadobutrol, gadodiamid, kyselina gadopentetovd,
kyselina gadoterova, gadoteridol, gadoversetamid a kyselina gadoxetovd“, na trh podla ¢lanku 31
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES,
PREDSEDA VSEOBECNEHO SUDU

vydal toto

Uznesenie’

[omissis]

Pravny stav

[omissis]

* Jazyk konania: angli¢tina.
1 Uvadzaja sa iba tie body uznesenia, ktorych uverejnenie povazuje VSeobecny sud za uzitocné.
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UzNESENIE Z 11. 7. 2018 — VEc T-783/17 R [VYNATKY]
GE HEeaLTHCARE/KOMISIA

O naliehavosti

Na ucely preskimania, ¢i st navrhované predbezné opatrenia naliehavé, je vhodné pripomenut, ze
ucelom konania o nariadeni predbezného opatrenia je zarucit plni G¢innost budiceho konec¢ného
rozhodnutia, aby sa zabrdnilo vzniku medzery v pravnej ochrane poskytovanej stdom Unie. Na
dosiahnutie tohto ciela sa naliechavost musi vo vSeobecnosti posudzovat so zretelom na potrebu
predbezne rozhodnut, aby sa zabréanilo spdsobeniu vdznej a nenapravitelnej ujmy strane, ktord o tdato
predbeznt ochranu ziada. Tomuto ucastnikovi konania prislicha predlozit dokaz, ze nie je mozné
cakat na vysledok konania vo veci samej, lebo by utrpel vdznu a nenapravitelntt ujmu (pozri uznesenie
zo 14. januara 2016, AGC Glass Europe a i./Komisia, C-517/15 P-R, EU:C:2016:21, bod 27 a citovanu
judikataru).

Okrem toho podla ustilenej judikatiry ide o naliehavost iba vtedy, ak je hrozba véinej
a nenapravitelnej ujmy, ktord ocakdva ucastnik konania pozadujici predbeiné opatrenie, tak
bezprostrednd, Ze jej vznik je predvidatelny s dostato¢nou mierou pravdepodobnosti. Tento ucastnik
zostava v kazdom pripade povinny preukdzat skutoc¢nosti, ktoré maji odovodnit ocakdvanie tejto
ujmy, pricom vylu¢ne hypotetickd ujma nemoze v rozsahu, v akom je zalozend na vzniku buducich
a neistych udalosti, oddvodnit nariadenie predbeznych opatreni (pozri uznesenie zo 16. februara 2017,
Gollnisch/Parlament, T-624/16 R, neuverejnené, EU:T:2017:94, bod 25 a citovanu judikattru).

Okrem toho, podla ¢ldnku 156 ods. 4 druhej vety rokovacieho poriadku névrhy na nariadenie
predbezného opatrenia ,obsahuju vsetky dostupné dokazy a navrhy dokazov na oddvodnenie
nariadenia predbeznych opatreni®.

Navrh na nariadenie predbezného opatrenia musi totiz sdm osebe umoznit zalovanému pripravit si
pripomienky a sudcovi rozhodujicemu o nariadeni predbeznych opatreni rozhodnit o tomto navrhu,
pripadne aj bez dalsich informécii, pricom podstatné skutkové a prdvne okolnosti, na ktorych sa
zakladd, musia vyplyvat zo samotného znenia uvedeného ndvrhu (pozri uznesenie zo 6. septembra
2016, Inclusion Alliance for Europe/Komisia, C-378/16 P-R, neuverejnené, EU:C:2016:668, bod 17
a citovanu judikataru).

Z ustdlenej judikatiry vyplyva, Ze na to, aby sa dalo posudit, ¢i si vsetky podmienky uvedené
v bodoch 22, 23 a 25 vyssie splnené, musi mat sudca rozhodujici o nariadeni predbeznych opatreni
k dispozicii konkrétne a presné tdaje podporené podrobnymi a osvedcenymi listinnymi ddékazmi,
ktoré preukazuju situdciu, v ktorej sa nachddza ucastnik konania navrhujici nariadenie predbeznych
opatreni, a ktoré umoznuji posudit dosledky, ku ktorym by pravdepodobne doslo v pripade
neexistencie pozadovanych opatreni. Z toho vyplyva, Ze uvedeny utcastnik konania predovsetkym
v pripade, ak poukazuje na vznik ujmy finan¢nej povahy, musi poskytnut verny a celkovy obraz
o svojej financ¢nej situdcii, pricom tento obraz musi podporit listinnymi dokazmi (pozri uznesenie
z 29. februdara 2016, ICA Laboratories a i./Komisia, T-732/15 R, neuverejnené, EU:T:2016:129, bod 39
a citovanu judikatiru).

Napokon, aj ked ndvrh na nariadenie predbeznych opatreni moéze byt v konkrétnych bodoch doplneny
odkazmi na dokumenty, ktoré tvoria jeho prilohu, tieto dokumenty nemdzu nahradit neexistenciu
podstatnych skutoc¢nosti v tomto navrhu. Sudcovi rozhodujicemu o nariadeni predbeznych opatreni
neprinalezi, aby namiesto dotknutého ucastnika konania preskimal skutoc¢nosti obsiahnuté v prilohach
k ndvrhu na nariadenie predbezného opatrenia, v zalobe podanej vo veci samej, alebo v jej prilohdch,
ktoré by mohli podporit navrh na nariadenie predbezného opatrenia. Ulozenie takejto povinnosti
sudcovi rozhodujucemu o nariadeni predbeznych opatreni by okrem toho mohlo zbavit dcinnosti
¢lanok 156 ods. 5 rokovacieho poriadku, ktory stanovuje, Ze ndvrh na nariadenie predbezného
opatrenia sa musi podat samostatnym podanim (pozri v tomto zmysle uznesenie z 20. juna 2014,
Wilders/Parlament a. i., T-410/14 R, neuverejnené, EU:T:2014:564, bod 16 a citovanu judikataru).

Préve vzhladom na tieto kritérid je potrebné posudit, ¢i zalobkyna preukdzala naliehavost.
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UzNESENIE Z 11. 7. 2018 — VEc T-783/17 R [VYNATKY]
GE HEeaLTHCARE/KOMISIA

O vdznosti ujmy

V ramci preukazovania vdznosti uvddzanej ujmy zalobkyna v podstate uvddza na jednej strane
nevyhnutnu stratu svojich podielov na trhu, ktoré v sti¢asnosti ma na trhu kontrastnych latok na baze
gadolinia v dotknutych ¢lenskych statoch, a na druhej strane poskodenie svojho dobrého mena.

Po prvé, pokial ide o zdvaznost ujmy v désledku straty podielu na trhu, zalobkyna uvadza, Ze v roku
2016 jej podiely na trhu kontrastnych latok na baze gadolinia a kontrastnych latok pre rontgeny
predstavovali priblizne 8,2 a 36,8 %. Zalobkyna tvrdi, Ze konkurenti spolo¢nosti GE Healthcare sa
pripravuju na zdedenie trhu, ktory by nemohli ziskat v pripade neexistencie napadnutého rozhodnutia.

V tejto suvislosti je potrebné, podobne ako uviedla Zalobkyna, uviest, Ze dGdajnd ujma je vylucne
finan¢nej povahy. Z ustalenej judikatury vyplyva, Ze podiel podniku na trhu oznacuje len percentudlny
podiel vsetkych vyrobkov na relevantnom trhu, ktoré tento podnik predal zakaznikom pocas
stanoveného referencného obdobia. V désledku toho tdato strata podielu na trhu spociva v strate
prijmov, ktoré by mohli byt v budicnosti ziskané z predajov predmetného vyrobku. Z tohto dévodu sa
teda podiel na trhu zjavne premieta do finan¢ného hladiska, kedZe jeho drzitel méze mat z neho
prospech len v rozsahu, v akom mu poskytuje prijmy (pozri uznesenie z 30. aprila 2010, Xeda
International/Komisia, T-71/10 R, neuverejnené, EU:T:2010:173, bod 41 a citovanu judikattru).

Pokial ide o vdznost uvddzanej finan¢nej ujmy, z ustdlenej judikatary vyplyva, Ze navrhnuté predbezné
opatrenie je oddvodnené len vtedy, ak sa zdd, ze v pripade neexistencie takéhoto opatrenia, by sa
ucastnik konania, ktory on ziada, nachadzal v situdcii, ktord by mohla ohrozit jeho existenciu pred
vydanim rozhodnutia, ktorym sa skonc¢i konanie vo veci samej (pozri uznesenie z 30. aprila 2010,
Xeda International a Pace International/Komisia, T-71/10 R, neuverejnené, EU:T:2010:173, bod 42
a citovanu judikatdru).

V prejednavanej veci zalobkyna vyslovne uvadza, Ze netvrdi, Ze ujma, ktord by jej mohla vzniknat, by
mohla ohrozit jej existenciu alebo existenciu spriaznenej spoloc¢nosti. Tvrdi vak, ze tito ujma by bola
vazna vzhladom na nenapravitelnd stratu jej podielu na trhu kontrastnych litok na béze gadolinia
v kazdom z ¢lenskych s$tatov a v kazdej z krajin Eurdpskeho hospodérskeho priestoru (EHP), v ktorom
bolo vydané povolenie na uvedenie na trh lieku omniscan, z dovodu existencie pravnych
a Strukturalnych prekazok, ktoré brania navratu jeho vyrobku na trh.

Aj ked sa v$ak v judikatdre zohladnila skuto¢nost, Ze bez navrhovaného predbezného opatrenia by sa
podiely na trhu tc¢astnika konania, ktory navrhuje toto opatrenie, zmenili nenapravitelnym spdsobom,
je potrebné spresnit, Ze tento pripad nie je mozné dat na rovnakd droven ako riziko zaniku trhu
a moze odovodnit prijatie navrhovaného predbezného opatrenia len vtedy, ak nenapravitelnd zmena
podielov na trhu ma tiez vdznu povahu. Nepostacuje teda, Ze hrozi nenapravitelnd strata podielu na
trhu podniku, ale je dolezité, aby tento podiel na trhu bol dostato¢ne velky najmd vzhladom na
velkost tohto podniku s prihliadnutim na charakteristické vlastnosti skupiny, s ktorou je spojeny
prostrednictvom jeho akciondrov (pozri uznesenie z 30. aprila 2010, Xeda International/Komisia,
T-71/10 R, neuverejnené, EU:T:2010:173, bod 43 a citovant judikatdru).

Hoci zalobkyna v prejedndvanej veci poskytuje viaceré ddaje o financnom vyzname jej cinnosti
tykajlicej sa omniscanu — uvadza, Ze za rok 2016 jej obrat z predaja omniscanu dosiahol 80 miliénov
americkych dolarov (USD) a Ze celkovy obrat tykajici sa omniscanu a suavisiacich trhov sa zvysil na
968 miliénov USD, ¢o umoznilo dosiahnut hruby zisk vo vyske 662 miliénov USD — nespresnuje vsak
vyznam tejto ¢innosti vzhladom na svoj celkovy obrat. Nebola poskytnutd ani nijakd konkrétna
informdcia, pokial ide o velkost jej podniku alebo $truktiry a charakteristiky jej skupiny. Vo svojich
pripomienkach k tomuto ndvrhu Komisia uvadza, ze v roku 2016 boli prijmy z omniscanu dosiahnuté
v Unii nizéie ako 0,1 % obratu skupiny GE, ktory dosahuje takmer 124 miliardy USD.
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UzNESENIE Z 11. 7. 2018 — VEc T-783/17 R [VYNATKY]
GE HEeaLTHCARE/KOMISIA

Okrem toho Zalobkyna tento nedostatok tidajov uzndva a akceptuje, pricom sa domnieva, ze by nebolo
vhodné predlozit podrobné Uctovné zaznamy uvadzajice ro¢ny obrat a ziskovost podnikov, ktoré su
s nou prepojené, lebo je nesporné, ze tieto dokumenty by odhalili kladné ¢isla v kazdej rubrike.

Je vSak nutné konstatovat, zZe v sulade s judikatirou uvedenou v bodoch 25 az 27 vyssie prindlezi
zalobkyni, aby umoznila zalovanej a sudcovi rozhodujicemu o nariadeni predbeznych opatreni posudit
zavaznost jej uyymy poskytnutim konkrétnych a presnych tdajov. V tomto pripade to tak nie je.

Zalobkyna teda nepredkladd dékazy, ktoré by umoznili posudit vaznost uvadzanej ujmy v dosledku
straty jej podielov na trhu kontrastnych latok na baze gadolinia v dotknutych clenskych $tatoch.

Ako zdoraznuje zalobkyna vo svojich pripomienkach zo 16. janudra 2018, je vSak potrebné uviest, ze
v uzneseni z 28. aprila 2009, United Phosphorus/Komisia (T-95/09 R, neuverejnené, EU:T:2009:124,
bod 69), sa pripustilo, ze v ramci hodnotenia vaznosti ujmy sa sudca rozhodujici o nariadeni
predbeznych opatreni nemoéze obmedzit iba na mechanické a nepruzné pouzitie relevantnych obratov,
ale je zdroven povinny zohladnit osobitné okolnosti kazdého pripadu a v okamihu prijimania svojho
rozhodnutia ich uviest do stvislosti so spésobenou $kodou, pokial ide o obrat.

[omissis]

V tejto suvislosti je potrebné poznamenat, ze hoci je pravda, Ze zalobkyna vo svojich pripomienkach zo
16. januara 2018 uvadza, Ze od podania navrhu na nariadenie predbezného opatrenia byvala
juhoslovanskd republika Macedénsko, Malajzia a Spojené arabské emiraty prijali opatrenia na
pozastavenie povoleni omniscanu v ich jurisdikcii, nepredlozila vsak nijaky dokaz na podporu svojho
tvrdenia, podla ktorého tieto opatrenia boli prijaté ,s cielom zohladnit rozhodnutie Komisie“. Okrem
toho, aj keby toto tvrdenie bolo opodstatnené, nespochybnuje to skuto¢nost, Ze tieto rozhodnutia boli
prijaté zo strany nezavislych orginov (pozri bod 46 vyssie) a ze zalobkyna moéze podat prislusné
opravné prostriedky v tychto pravnych systémoch s cielom napadnit ich zdkonnost.

Z tohto dovodu dosledky uvddzané Zalobkynou, pokial ide o jej ¢innost suvisiacu s omniscanom mimo
Unie, nepredstavuju osobitnti okolnost, ktora by umozinovala dospiet k zaveru o vaznosti ujmy.

Po druhé zalobkyna tvrdi, Ze pozastavenie povolenia na uvadzanie na trh lieku omniscan znemozni
spolo¢nosti GE Healthcare pondkat celd $kalu kontrastnych ldtok, ¢o povedie k tomu, zZe velky pocet
nemocnic a inych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti sa moze obrétit na dalsich dodavatelov
inych kontrastnych latok, nez s kontrastné latky na baze gadolinia od GE Healthcare. V tejto savislosti
doddva, Ze bude vylucend z verejnych obstardvani vyhldsenych nemocnicami a inymi verejnymi
institiciami na dodanie vsetkych kontrastnych latok, kedze mnohé z tychto konani vyzaduju od
uchddzaca, aby poskytoval kompletnu $kalu kontrastnych latok. Okrem toho zalobkyna zddéraziuje
skutoc¢nost, ze kedze je v sucasnosti zmluvnou stranou mnohych viacroénych zmlav uzatvorenych
s velkymi skupinami, ktoré poskytuja diagnostické sluzby vo velkom pocte ¢lenskych $tatov a tretich
krajin a ktoré sa zvycajne tykaju dodavania kompletnej $kdly zobrazovacich vyrobkov, bude sa musiet
za dodato¢né ndklady pre nu a pre dotknutych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti zdsobovat
u svojich konkurentov s cielom nahradit svoje vlastné kontrastné latky na béze gadolinia, aby mohla
splnit tieto zmluvy.

Najskor je potrebné poukdzat na to, Ze na rozdiel od judikatiry uvedenej v bodoch 23 az 26 vyssie
zalobkyna nepredkladd sudcovi rozhodujicemu o predbeznych opatreniach podstatné dokazy, ktoré by
mu umoznili preskimat zdvaznost uvadzanych dopadov, pokial ide o zmluvné zdviazky zalobkyne
a naklady vzniknuté z potreby nahradit omniscan za tychto okolnosti. Zalobkyna sa v tejto stvislosti
iba obmedzuje na vSeobecné tvrdenia bez spresnenia napriklad vyznamu predmetnych zmlav
s ohladom na vsetky jej ¢innosti, odhadovanej hodnoty ndkladov na nahradenie zakdzaného vyrobku
alebo sankcii vzniknutych v désledku pripadného nesplnenia tychto zmlav.
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UzNESENIE Z 11. 7. 2018 — VEc T-783/17 R [VYNATKY]
GE HEeaLTHCARE/KOMISIA

Dalej, aj ked neuvedenie informdcii o nidkladoch vyplyvajicich zo zmluvnych povinnosti uvedenych
zalobkynou neumoznuje posudit zvySenie uvadzanej ujmy, z existencie predmetnych zmliv mozno
vyvodit, Zze v urc¢itom rozsahu ma zalobkyna rieSenie na ucely minimalizdcie vaznosti tejto ujmy
a udrzania podielov na trhoch pribuznych vyrobkov v prislusnych ¢lenskych $titoch a mimo Unie,
ktorych straty sa obdva. V tejto suvislosti je potrebné pripomentt, ze dotknuté zmluvy, ako to
spresnuje zalobkyna, si viacro¢né, a teda jej zrejme zarucCujui, pod hrozbou pripadného vzniku
zmluvnej zodpovednosti jej zmluvnych stran, urcitd stabilitu, pokial ide o jej konkuren¢né postavenie
voci zékaznikom. V tejto suvislosti mozno pripomentt, Ze vzhladom na priemerna dlzku konani pred
Vseobecnym sidom bude rozhodnutie vo veci samej v prejedndvanom pripade pravdepodobne vydané
do dvoch rokov (pozri v tomto zmysle uznesenie z 21. jdla 2017, Polskie Gornictwo Naftowe
i Gazownictwo/Komisia, T-130/17 R, EU:T:2017:541, bod 47). Z tohto dévodu bude zalobkyna
v zavislosti od trvania tychto zmlav pripadne mat vyrieSent otdzku zdkonnosti napadnutého
rozhodnutia pred uplynutim ich platnosti.

Napokon zo spisu vyplyva, ze od roku 2017 m4 Zalobkyna v Unii povolenie na uvadzanie na trh inej
kontrastnej latky na baze gadolinia, konkrétne clariscanu, na ktorého uvddzanie na trh napadnuté
rozhodnutie nemda vplyv. V tejto stvislosti zalobkyna spresnuje, ze clariscan nie je presnd nahrada
omniscanu z dovodu, ze tento genericky liek je dostupny iba na trinastich trhoch Unie, nemoézZe sa
opierat o zlepseny bezpecnostny profil omniscanu a na rozdiel od omniscanu nie je S$pecidlne
indikovany na zobrazovanie myokardidlnej perfuzie. Komisia naproti tomu zdoraznuje, Zze na jednej
strane ani regulacny postup s kontrolou (PRAC), ani Vybor pre lieky na humdanne pouzitie (CHMP)
nemohli potvrdit alebo dospiet k zaveru, Ze omniscan mal zlepSeny bezpecnostny profil, a na druhej
strane vedecké vybory Eurdpskej agentury pre lieky (EMA) sa domnievali, ze kedZe je clariscan
povoleny na zobrazovanie celého tela, mdze sa pouzit aj na zobrazenie myokardidlnej perfuzie. Preto
aj ked je v tomto $tddiu mozné rozumne pripustit, ze clariscan pravdepodobne nebude méct Gplne
nahradit omniscan, tento genericky liek znizi intenzitu tazkosti, ktorych sa obava Zzalobkyna, tym, ze
jej umozni do urcitej miery zdcastiiovat sa na verejnych obstaravaniach vyzadujucich celd $kéalu
kontrastnych latok.

Je preto nutné konstatovat, ze v prejedndvanom pripade sa nevyskytuje nijakd osobitnad okolnost, ktora
by vzhladom na neuplné ¢iselné udaje poskytnuté Zalobkyiiou (pozri body 35 az 38 vyssie) viedla sudcu
rozhodujiceho o nariadeni predbeznych opatreni k zdveru o vaznosti uvadzanej ujmy v dosledku straty
podielov na trhu kontrastnych latok na baze gadolinia.
[omissis]
Z tychto dovodov

PREDSEDA VSEOBENEHO SUDU
nariadil:
1. Navrh na nariadenie predbezného opatrenia sa zamieta.

2. O trovach konania sa rozhodne neskor.

V Luxemburgu 11. jala 2018.

Tajomnik Predseda
E. Coulon M. Jaeger
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