g

W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (siedma komora)

zo 16. mdja 2019*

,Humdnne lieky — Clanok 3 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 141/2000 — Pojem ,vyznamny uzitok’ —
Dostupnost lieku na ojedinelé ochorenia — Clanok 5 ods. 12 pism. b) nariadenia ¢. 141/2000 —
Rozhodnutie Komisie o vyradeni lieku z registra liekov na ojedinelé ochorenia —

Nespravne postdenie — Nespravne pravne posidenie — Legitimna dovera®

Vo veci T-733/17,

GMP Orphan (GMPO), so sidlom v Parizi (Franctzsko), v zastipeni: M. Demetriou, QC,
E. Mackenzie, barrister, L. Tsang a J. Mulryne, solicitors,

zalobkyna,
proti

Eurodpskej komisii, v zastipeni: K. Petersen a A. Sipos, splnomocneni zastupcovia,

zalovanej,
ktorej predmetom je navrh zalozeny na ¢ldnku 263 ZFEU na ciasto¢né zrusenie vykonavacieho
rozhodnutia Komisie C(2017) 6102 final z 5. septembra 2017, ktorym sa udeluje povolenie na
uvedenie na trh pre huménny liek ,Cuprior — trientin“ podla nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 v rozsahu, v akom v ¢lanku 5 tohto rozhodnutia Komisia rozhodla, Ze tento
liek uz nesplia kritéria stanovené v nariadeni Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo
16. decembra 1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18, 2000, s. 1; Mim. vyd. 15/005,
s. 21) na to, aby mohol byt zaregistrovany ako liek na ojedinelé ochorenia, a Ze v ddsledku toho je
potrebné aktualizovat zdznamy o liekoch na ojedinelé ochorenia Eurépskej tnie,

VSEOBECNY SUD (siedma komora),

v zloZeni: predsednicka komory V. Tomljenovi¢, sudcovia E. Bielitinas a A. Kornezov (spravodajca),
tajomnik: P. Cullen, referent,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 13. decembra 2018,

vyhlasil tento

* Jazyk konania: angli¢tina.

SK
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Rozsupok zo 16. 5. 2019 — Vec T-733/17 [VYNATKY]
GMPO/Komisia

Rozsudok'

[omissis]

Konanie a navrhy acastnikov konania

Zalobkyha nivrhom doru¢enym do kanceldrie Vseobecného stdu 2. novembra 2017 podala tito
zalobu.

V ten isty den zalobkyna podala navrh na nariadenie predbezného opatrenia, ktory bol zamietnuty
uznesenim z 23. novembra 2018, GMPO/Komisia (T-733/17 R, neuverejnené, EU:T:2018:839).

Komisia 19. januara 2018 predlozila svoje vyjadrenie k zalobe.

Utastnici konania predlozili repliku a dupliku 12. marca a 27. aprila 2018.
Zalobkyna navrhuje, aby Vieobecny std:

— zrusil ¢lanok 5 napadnutého rozhodnutia,

— ulozil Komisii povinnost klasifikovat Cuprior ako liek na ojedinelé ochorenia a v tomto zmysle
aktualizovat register Unie pre lieky na ojedinelé ochorenia,

— ulozil Komisii povinnost nahradit trovy konania.
Komisia navrhuje, aby Vseobecny sud:
— zamietol zalobu ako ¢iasto¢ne nepripustnt a v kazdom pripade ako ned6vodnd,

— ulozil Zalobkyni povinnost nahradit trovy konania.

Pravny ramec

[omissis]

O veci samej

[omissis]

O prvom a Stvrtom zZalobnom dovode, ktoré sii zaloZené na nesprdavnom prdavnom posudeni pri vyklade
pojmu ,vyznamny uzitok” v zmysle clanku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢ 141/2000 a na zjavne
nespravnom posudeni dokazov predlozenych Zalobkyriou

[omissis]

1 Uvédzaja sa iba tie body rozsudku, ktorych uverejnenie povazuje Vseobecny sud za uZito¢né.
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Na tvod je potrebné pripomenut, Ze konanie tykajice sa liekov na ojedinelé ochorenia prebieha
v dvoch rozli¢nych stadiach. Prvé stadium sa tyka zaradenia lieku medzi lieky na ojedinelé ochorenia,
druhé sa tyka povolenia na uvedenie lieku zaradeného medzi lieky na ojedinelé ochorenia na trh
(PUT) a trhovej exkluzivity, ktord je s nim spojend (rozsudok z 9. septembra 2010, Now
Pharm/Komisia, T-74/08, EU:T:2010:376, bod 33).

Pokial ide o postup zaradovania medzi lieky na ojedinelé ochorenia, ¢ldnok 3 nariadenia ¢. 141/2000
stanovuje kritéria, ktoré musi potencidlny liek splhat na to, aby mohol byt oznaceny ako liek na
ojedinelé ochorenia. Clanok 3 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 141/2000 v prvom pripade stanovuje, Ze
sponzor lieku na ojedinelé ochorenia musi najmd preukazat, ze neexistuje uspokojujuci spdsob
diagnostiky, prevencie alebo lie¢by daného ochorenia registrovany v Unii prostrednictvom lieku, pre
ktory bola podand Ziadost o zaradenie medzi lieky na ojedinelé ochorenia. Pokial vSak takyto spdsob
existuje, normotvorca v druhom pripade uvedenom v ¢ldanku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 141/2000
pocital s moznostou zaradit medzi lieky na ojedinelé ochorenia kazdy liek, ktory je urc¢eny na liecbu
toho istého ochorenia, ak jeho sponzor preukdze, ze uvedeny liek prinesie vyznamny Gzitok pacientom
postihnutym takymto ochorenim (rozsudok z 9. septembra 2010, Now Pharm/Komisia, T-74/08,
EU:T:2010:376, bod 34).

Pojem ,vyznamny uzitok“ je vymedzeny v c¢lanku 3 ods. 2 nariadenia ¢. 847/2000 ako ,klinicky
podstatny prospech alebo zavazny prispevok pri starostlivosti o pacienta“. V ramci druhého pripadu
uvedeného v ¢ldnku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 141/2000, ktoré je uplatnitelné v prejedndvanom
pripade, preukazanie vyznamného uzitku zahfna porovnavaciu analyzu s metédou alebo liekom, ktoré
existujd a su povolené. ,Klinicky podstatny prospech® a ,zdvazny prispevok pri starostlivosti
o pacienta“, ktoré potencidlnemu lieku na ojedinelé ochorenia priznavaja vlastnost vyznamného
uzitku, sa mozu urdit iba v porovnani s uz registrovanymi liecebnymi postupmi (pozri v tomto zmysle
rozsudok z 22. janudra 2015, Teva Pharma a Teva Pharmaceuticals Europe/EMA, T-140/12,
EU:T:2015:41, bod 64 a citovanu judikatdru).

Pokial ide o druhé $tddium konania, konkrétne PUT lieku na ojedinelé ochorenia, toto $tidium sa
v pripade potreby uskuto¢ni po zaradeni dotknutého lieku ako lieku na ojedinelé ochorenia.
Z clanku 5 ods. 12 pism. b) nariadenia ¢. 141/2000 vyplyva, ze pri preskimani ziadosti o PUT treba
overit, ¢i su stdle splnené kritérid stanovené v ¢lanku 3 uvedeného nariadenia. Podla ¢lanku 5 ods. 12
pism. b) nariadenia ¢. 141/2000 sa totiz liek zaradeny ako liek na ojedinelé ochorenia vyradi z registra
liekov na ojedinelé ochorenia, pokial sa pred udelenim PUT zisti, ze tieto kritérid v suvislosti s tymto
liekom uz nie st splnené.

Preto v pripade, Ze sponzor predlozi ziadost o PUT lieku zaradeného do registra liekov na ojedinelé
ochorenia, zdroven sa za¢ne konanie, ktorého cielom je prehodnotit kritérid zaradenia tohto lieku.
Zodpovednost za posudenie toho, ¢i su splnené kritérid na zaradenie lieku, prislicha Vyboru pre lieky
na ojedinelé ochorenia (z anglického Committee for Orphan Medicinal Products, dalej len ,COMP®),
ktory je povereny v tejto suvislosti vydat stanovisko. V prejedndvanej veci sa Komisia neodchylila od
kone¢ného stanoviska COMP, ¢im suhlasila s konstatovaniami, ktoré v nom boli vyjadrené. Preto je
potrebné konstatovat, ze sidne preskimanie, ktoré vykonava Vseobecny sid, sa musi vztahovat na
vSetky Gvahy obsiahnuté v tomto stanovisku, ktoré je neoddelitelnou sti¢astou napadnutého
rozhodnutia (pozri v tomto zmysle rozsudok z 5. decembra 2018, Bristol-Myers Squibb
Pharma/Komisia a EMA, T-329/16, neuverejneny, EU:T:2018:878, bod 98).

Vzhladom na tieto spresnenia treba pripomenut, ze v rdmci predmetného konania sa Zzalobkyna
odvoldva na druhy pripad stanoveny v ¢lanku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 141/2000. Priptsta teda, ze
v prejednavanej veci existuju uspokojivé metédy liec¢by, ktoré uz boli v Unii povolené, pre pacientov
trpiacich Wilsonovou chorobou, ktoré zahrnaja aj referencny liek. V tejto stvislosti je nesporné, ako
to potvrdila aj Zalobkynia na pojedndvani, ze referen¢ny liek je z klinického hladiska prinajmensom
rovnako G¢inny ako Cuprior a Ze ziadost o PUT na tento liek bola zalozend na predklinickych testoch
a klinickych skuskach referenc¢ného lieku.

ECLIL:EU:T:2019:334 3
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Zalobkyna v ramci svojho prvého zalobného dévodu v podstate tvrdi, Ze povolenie na uvedenie na trh
pre liek Cuprior, platné na celom tzemi Unie, je ,neoddelitelnou stc¢astou“ vyznamného uzitku
v zmysle druhého pripadu uvedeného v clanku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 141/2000, ¢lanku 3
ods. 2 nariadenia ¢. 847/2000, oznamenia z roku 2003 a usmerneni z roku 2014, kedze referen¢ny liek
je povoleny len v jednom ¢lenskom $tate.

V tejto suvislosti treba po prvé uviest, Ze ziadne z ustanoveni nariadenia ¢. 141/2000 a nariadenia
¢. 847/2000 nestanovuje, ze PUT pre liek na ojedinelé ochorenia platné na trovni Unie by samo osebe
predstavovalo vyznamny uzitok v porovnani s liecbou na zdklade existujuceho lieku, ktory je rovnako
ucinny a uz povoleny, hoci len v jednom ¢lenskom state.

Po druhé v ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia ¢. 847/2000 je pojem ,vyznamny uzitok” vymedzeny ako
sklinicky podstatny prospech alebo zévazny prispevok pri starostlivosti o pacienta“. Kedze
v prejedndvanej veci Cuprior nepredstavuje ziadny klinicky prinos v porovnani s referenénym liekom,
zalobkyna sa odvoldva na to, ze ide o ,zavazny prispevok pri starostlivosti o pacienta®.

Pritom z tejto definicie vyplyva, Ze komparativna analyza medzi novym liekom a referen¢nym liekom
musi preukdzat nielen to, ze prvy uvedeny prindsa vyhody pre pacientov a prispieva k zlepseniu
starostlivosti, ktord sa im poskytuje, ale tiez, ze ide o ,vyznamny“ uzitok a ,zdvazny“ prispevok.
Ocakdvany prinos tohto nového lieku musi prekrocit urcitG hranicu z kvantitativneho alebo
kvalitativneho hladiska, aby mohol byt povazovany za ,vyznamny“ alebo ,zdvazny*.

Sponzor musi teda na zdklade dokazov a konkrétnych a podlozenych skutoc¢nosti preukazat, ze jeho
liek prindsa vyznamny uzitok, ¢o znamend, Ze zabezpecuje zdvazny prispevok pri starostlivosti
o pacientov v porovnani s referencnym liekom bez toho, aby sa v tejto suvislosti opieral len
o domnienky alebo vSeobecné tvrdenia.

Samotnd skutoc¢nost, Ze referencny liek je povoleny len v jednom ¢lenskom $téte, totiz neznamend, ze
pacienti v inych ¢lenskych $titoch k nemu nemaju legélny pristup a ich potreby nie st uspokojené.
Rovnako skutocnost, ze liek je povoleny na trovni Unie, sama osebe neznamend, ze tento liek je
v skutoc¢nosti k dispozicii vo vsetkych clenskych statoch. Problémy s dostupnostou sa totiz mozu
vyskytntt, aj pokial ide o lieky povolené na drovni Unie.

Po tretie tento zaver potvrdzuje aj ozndmenie z roku 2003. Z bodu A.4 tohto ozndmenia totiz vyplyva,
ze predpoklady vyznamného uzitku lieku ako ,zdvazného prispevku pri starostlivosti o pacienta“
nevyhnutne spocivaji v posudeni konkrétnych dokazov v kazdom jednotlivom pripade. Presnejsie
pripady vyznamného uzitku uvddzané sponzorom musia byt ,podlozené dostupnymi tdajmi [alebo]
dokazmi predlozenymi sponzorom” (druhy a treti odsek) a sponzor musi ,vysvetlit, preco [problém
ponuky alebo dostupnosti] vedie k nesplneniu poziadaviek pacienta®, pricom tieto tvrdenia musi opriet
o ,kvalitativne a kvantitativne Gdaje (Stvrty odsek).

Hoci sa v bode A.4 piatom odseku ozndmenia z roku 2003 uvddza, ze ,pokial ide o potencidlnu
dostupnost vyrobku u ob¢anov [Unie], méze liek, ktory je povoleny a dostupny vo vsetkych ¢lenskych
$tatoch, priniest vyznamny uzitok v porovnani s podobnym vyrobkom, ktory je povoleny len
v obmedzenom pocte ¢lenskych $tatov“, na jednej strane treba konstatovat, ze tato cast sa tyka liekov,
ktoré st nielen ,povolené, ale aj ,dostupné” vo vsetkych ¢lenskych $tatoch. Na druhej strane tato cast
len uvadza, ze takyto liek ,moze“ priniest vyznamny uzitok. V désledku toho hoci uvedend cast
ozndmenia z roku 2003 uznava, ze pripadné PUT v rdmci Unie méze priniest vyznamny azitok, ide len
o moznost, ktord musi byt v kazdom jednotlivom pripade oddévodnend konkrétnymi dokazmi, ako
vyplyva aj z vysSie uvedenych casti oznamenia z roku 2003 (pozri bod 42 vyssie), nejde vsak
o kogentny predpis, ani pravnu domnienku.

4 ECLLI:EU:T:2019:334
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Na pojedndvani zalobkyna pripustila, Ze sa nemodze odvolavat ani na pripad opisany v bode A.4
deviatom odseku ozndmenia z roku 2003, pretoze tento pripad nie je uplatnitelny na okolnosti
v prejedndvanej veci. V tejto veci totiz bol referen¢ny liek povoleny na trhu Spojeného kréalovstva uz
od roku 1985, teda davno pred rozhodnutim o jeho zaradeni do registra z roku 2015, takze nemozno
opravnene tvrdit, ze by sa sponzor referen¢ného lieku prostrednictvom dotknutého vnutrostitneho
povolenia usiloval o zablokovanie pozadovaného PUT pre Cuprior. Pripad opisany v bode A.4
deviatom odseku ozndmenia z roku 2003 teda nie je uplatnitelny na prejedndvand vec.

Zalobkyna v$ak vyvodzuje svoje tvrdenie z bodu A.4 desiateho odseku ozndmenia z roku 2003, podla
ktorého ,ocakavanie udelenia [PUT na trovni Unie] v porovnani s existenciou vnttrostitneho
povolenia pre ten isty liek v jednom clenskom state alebo v obmedzenom pocte ¢lenskych $tatov moze
byt dostato¢né na udrzanie predpokladu vyznamného tzitku“. Aj v pripade, ze by sa tento odsek mohol
uplatnit bez ohladu na okolnosti opisané v bode A.4 deviatom odseku ozndmenia z roku 2003, ktoré sa
netykaji prejednavaného pripadu, staci konstatovat, Zze aj tento odsek obsahuje len moznost, a nie
kogentny predpis alebo pravnu domnienku.

Po $tvrté usmernenia z roku 2014 tiez podporuju tento zaver. Bod D.3 tohto dokumentu v podstate
preberd znenie oznamenia z roku 2003. Na jednej strane totiz uzndava, Ze liek povoleny vo vsetkych
¢lenskych statoch ,moze“ predstavovat vyznamny uzitok v porovnani s liekom povolenym len
v niekolkych ¢lenskych $tétoch, na druhej strane vsak oddévodnenia predlozené sponzorom, ktorych
cielom je preukdzat mozné zvysenie dodavok alebo dostupnosti, sa musia preskiimat z hladiska toho,
¢i takéto zvySenie dodavok alebo dostupnosti moze viest ku klinicky relevantnému vyznamnému
uzitku pre pacientov vo vsetkych clenskych statoch.

Po piate skutocnost, ze liek nie je povoleny na trovni Unie, ale len v jednom clenskom stéte,
nevylucCuje, aby clenské $taty, v ktorych tento liek nie je povoleny, stanovili pravne mechamzmy
s cielom umoznit dovoz uvedeného lieku na svoje Gzemie. V zmysle od6vodnenia 30 smernice
2001/38 totiz osoba usadend v jednom clenskom S$tite musi mat moznost dostavat z iného clenského
$tatu primerané mnozstvo liekov urcenych na jej osobnd potrebu. V tomto ohlade ¢ldnok 5 ods. 1
smernice 2001/83 stanovuje, ze Clensky $tit moze v stlade s platnymi pravnymi predpismi a s cielom
reagovat na osobitné potreby vylucit z ustanoveni tejto smernice, a teda zo zdkazu uvedeného v jej
¢lanku 6 ods. 1, lieky doddvané s dobrym umyslom na zéklade nevyziadanych objednavok,
sformulovanych v stlade so Specifikdciami opravneného odbornika v oblasti zdravotnej starostlivosti
pre individudlneho pacienta, za ktorého je tento pracovnik priamo osobne zodpovedny.

Sadny dvor uz konstatoval, ze zo sihrnu podmienok uvedenych v ¢lanku 5 ods. 1 smernice 2001/83
v spojeni so zédkladnymi cielmi tejto smernice, najmi s cielom ochrany verejného zdravia vyplyva, ze
vynimka uvedend v danom ustanoveni sa moéze tykat len pripadov, ked lekdr dospeje k ziveru, ze
zdravotny stav niektorych jeho pacientov si vyzaduje podanie lieku, ktorého povoleny ekvivalent na
vniatrostitnom trhu neexistuje alebo nie je k dispozicii (pozri rozsudok z 23. janudra 2018,
F. Hoffmann-La Roche a i., C-179/16, EU:C:2018:25, bod 57 a citovand judikattru).

V prejedndvanej veci je nesporné, ze existuju vnutrostatne dovozné programy, ktoré umoznuju legalny
dovoz referen¢ného lieku, aj ked tento liek nie je v ¢lenskom $tite dovozu povoleny. Tieto programy
umoznuju dotknutym pacientom predpisovat lieky, ktoré nemaju PUT v dotknutom clenskom $téte.

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi zalobkyna, v prejedndvanej veci v ramci tychto programov nejde
o pouzivanie referen¢ného lieku ,bez indikacie®, ale len o jeho pouzivanie v inom c¢lenskom $téte, ako
je clensky stat, v ktorom bol tento liek povoleny, a to prave na liecebné indikécie, pre ktoré bol dany
liek povoleny. Analédgia, ktord sa zalobkyna usiluje zaviest medzi pouzitie ,bez indikdcie“ a pouzitie
v stlade s liecebnymi indikdciami v inom c¢lenskom state, ako je $tat, v ktorom bol referenc¢ny liek
povoleny, nemoze uspiet.

ECLIL:EU:T:2019:334 5
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Takisto nemoéze uspiet tvrdenie zalobkyne, podla ktorého by zohladnenie takychto vnutrostatnych
programov dovozu na Gcely posudenia existencie vyznamného uzitku vytvaralo nerovnost v pristupe
k referencnému lieku, kedZe tento pristup sa riadi podla pravidiel, ktoré sa uplatiujui v jednotlivych
¢lenskych $titoch a moézu byt niekedy odlisné, a bolo by teda v rozpore s cieflom normotvorcu Unie
zaviest na trovni Unie striktné a harmonizované postupy uvddzania na trh. Relevantnost uvedenych
programov totiz nemozno popriet len preto, Zze sa uskuto¢nuji na zaklade vynimky, konkrétne
vynimky stanovenej v ¢lanku 5 ods. 1 smernice 2001/83, ani preto, ze podmienky ich uplatnenia na
trovni Unie nie si harmonizované. Otdzka, ¢i tieto programy umoZiuji v prejednavanej veci
zabezpecit dostato¢ny a Gcinny pristup k referen¢nému lieku, je Gplne odlisnd a zavisi od postdenia
okolnosti kazdého pripadu, priéom tento bod je predmetom stvrtého zalobného dovodu. Rovnako aj
skutocnost, ze tieto programy st zohladnené, nijako nespochybnu)e centralizovany postup uvadzania
na trh na trovni Unie, jej cielom je len preukazaf, ¢i pacienti postihnuti danym ochorenim majt
skutoc¢ne pristup k referen¢nému lieku.

V doésledku toho sa COMP vo svojom kone¢nom stanovisku, na ktorom Komisia zalozila napadnuté
rozhodnutie, nedopustil nesprédvneho privneho posidenia, ked zohladnil existenciu vnuatro$tatnych
programov dovozu, ktoré umoznuju legilny dovoz referenc¢ného lieku.

So zretelom na predchadza]uce uvahy z toho vyplyva, Ze skutocnost, ze liek moze byt povoleny na
trovni Unie, neumoznuje vyvodit zaver a ani predpokladat, Ze v zmysle druhého pripadu uvedeného
v ¢lanku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 141/2000, ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia ¢. 847/2000, ozndmenia
z roku 2003 a usmerneni z roku 2014 bude mat vyznamny azitok v porovnani s referen¢nym liekom
len z toho ddvodu, ze tento referenc¢ny liek je povoleny len v jednom ¢lenskom State.

Prvy zalobny dovod teda musi byt zamietnuty ako ned6vodny.

Pokial ide o s$tvrty Zalobny doévod, je potrebné preskiumat, ¢i napadnuté rozhodnutie obsahuje
nespravne posudenie v rozsahu, v akom COMP dospel k zaveru, ze dokazy predlozené zalobkynou
nestac¢ia na preukdzanie existencie vyznamného uazitku. V tomto ohlade COMP konstatoval, ze
zalobkyna dostato¢ne nepreukizala neexistenciu dostupnosti referenéného lieku v Unii, a teda
nemozno prijat tvrdenie, podla ktorého Cuprior vyrazne zvysil dostupnost liecby.

V tejto savislosti z judikatiry vyplyva, ze ak ma Komisia vykonat zlozité technické alebo vedecké
posudenia, disponuje Sirokou mierou volnej tvahy. V takomto pripade sa stdne preskimanie
obmedzuje na overenie toho, ¢i boli dodrzané procesné pravidlg, ¢i s skutkové zistenia, ktoré Komisia
zohladnila, vecne sprivne a ¢i nedoslo k zjavne nespréavnemu postudeniu tychto skutkovych zisteni
alebo k zneuzitiu pravomoci (pozri rozsudok z 9. septembra 2010, Now Pharm/Komisia, T-74/08,
EU:T:2010:376, bod 111 a citovand judikataru).

V prejednavanej veci vSak VSeobecny sud konstatuje, Ze stanovisko COMP, na ktorom je zalozené
napadnuté rozhodnutie, neobsahuje zlozité technické alebo vedecké postidenia, ale v podstate sa opiera
o skutkové zistenia tykajtice sa dostupnosti referenéného lieku v Unii. Stdne preskiimanie
Vseobecného sudu je preto v prejedndvanom pripade tplné.

V prejedndvanej veci treba po prvé uviest, ze COMP vykonal vlastné presetrovanie tykajice sa
dostupnosti referenc¢ného lieku v ¢lenskych stitoch Unie. Vysledky tohto presetrovania ukdzali, ze
aspon v 26 clenskych $tatoch existuju regulacné mechanizmy dovozu referenc¢ného lieku a tento liek
sa teda mohol dovazat alebo sa skuto¢ne dovézal v stlade s ¢lankom 5 ods. 1 smernice 2001/83.

Zalobkyna zjavne nespochybriuje presnost informdcii, ktoré COMP ziskal v tomto presetrovani.
Kritizuje vsak skutocnost, Zze toto preSetrovanie je zalozené na ,neoficidlnej komunikacii“ medzi
¢lenmi COMP a vnatrostitnymi regula¢nymi orgdnmi. Zd4 sa teda, ze Zzalobkyna prinajmensom
implicitne spochybnuje dokaznt hodnotu tohto presetrovania.

6 ECLLI:EU:T:2019:334
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V tejto stvislosti treba uviest, ze podla ustilenej judikatiry v prave Unie prevlida zisada volného
hodnotenia dokazov a jedinym kritériom posidenia hodnoty predlozenych dokazov je ich
vierohodnost. Navy$e na acely posidenia dokaznej sily dokumentu je potrebné overit vierohodnost
informdcie, ktort obsahuje, a zohladnit najmi poévod dokumentu, okolnosti jeho vypracovania, jeho
adresdta a polozit si otdzku, ¢i sa vzhladom na svoj obsah javi zmysluplny a hodnoverny (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 31. mdja 2018, Kaddour/Rada, T-461/16, EU:T:2018:316, bod 107
a citovanu judikatdru).

V prejednavanej veci je nutné konstatovat, ze informdcie ziskané v ramci preSetrovania zo strany
COMP pochadzali z oficidlnych a spolahlivych zdrojov, t. j. od vnutrostatnych regula¢nych organov,
ktoré maja sktsenosti, ktoré im umoznuja posudit existenciu pripadnych problémov so zdsobovanim
a poznat postupy, ktoré boli zavedené na ucely dovozu referen¢ného lieku. Vysledky tohto
presetrovania boli uvedené v sdihrnnej tabulke z 15. jina 2016 s nazvom ,Dostupnost trientinu
v clenskych $tatoch na zdklade preskimania zo strany ¢lenov COMP, EMA/317599/2017, ktora je
uvedend v prilohe A.7 zaloby a obsahuje konkrétne a overitelné informécie za kazdy ¢lensky $tat.

Okrem toho COMP je spolo¢ny orgdn pozostavajuci z jedného clena vymenovaného kazdym clenskym
$tatom, troch ¢lenov vymenovanych Komisiou s cielom zastupovat organizédcie pacientov, troch ¢lenov
vymenovanych Komisiou na ndvrh EMA a predsedu, ako aj jedného c¢lena vymenovaného clenskymi
statmi Eurdépskeho hospodarskeho priestoru (EHP). COMP je preto kolégiom zastupujacim vsetky
clenské staty, ako aj organizicie pacientov, co mu umoznuje vydat stanovisko na zdklade skusenosti
ziskanych v ramci jednotlivych $tatov tak vnutrostitnymi regula¢nymi orgdnmi, ako aj organizdciami
pacientov.

V dosledku toho, ako aj vzhladom na to, ze Zalobkyna nepredlozila odévodnené tvrdenie v opac¢nom
zmysle, Véeobecny sud zastdva ndzor, ze presetrovanie vedené COMP ma vysoku dokaznu hodnotu.

Po druhé, pokial ide o dokazy, ktoré Zalobkyna predlozila COMP, ich cielom bolo preukazat, ze napriek
tomu, Ze vo védsine Clenskych Statov existuju zdkonné sposoby dovozu referencéného lieku, existovali
slogistické a administrativne” prekazky braniace G¢innému pristupu k uvedenému lieku. V tejto
suvislosti sa zalobkyna opierala o vysledky prieskumu, ktory sama vykonala v agentdirach na reguldciu
liekov v 26 clenskych statoch, u 18 lekdrov v 15 clenskych $tatoch a v zdruzeniach pacientov z 11
¢lenskych $tatov. Odpovede zdokumentovala v sthrnnej tabulke obsiahnutej v prilohe 10 zaloby,
v ktorej su clenské staty rozdelené do troch skupin, a to konkrétne s$taty, v ktorych je dostupnost
referencného lieku ,obmedzend, resp. neexistujica“ (7 ¢lenskych s$tatov), staty, v ktorych je jeho
dostupnost ,mierna“ (4 clenské staty), a staty, v ktorych je tito dostupnost ,dobra“ (9 ¢lenskych
$tatov). Problémy s dostupnostou identifikované v 11 clenskych s$tatoch s ,,obmedzenou, resp.
neexistujucou” alebo ,miernou” dostupnostou, boli na zdklade vysledkov tohto prieskumu sposobené
skuto¢nostou, ze referencny liek nebol hradeny, pripadne tazkostami so zdsobovanim.

Po preskiimani vysledkov tohto prieskumu COMP dospel k zdveru, Ze tento prieskum dostatocne
nepreukazuje existenciu problémov sutvisiacich s dostupnostou referencného lieku. Presnejsie
povedané, COMP uviedol, ze pri posudeni existencie alebo neexistencie vyznamného uzitku nemodze
zohladnit Gvahy tykajice sa pripadného neuhridzania referen¢ného lieku v ¢lenskom $tite dovozu.
Okrem toho zalobkyna podla COMP nepredlozila ziadne dalsie skuto¢nosti spdsobilé preukézat
existenciu objektivnej nedostatoc¢nosti zdsobovania nad ramec jednak toho, ze dany liek v urcitych
¢lenskych $tatoch nie je hradeny, a jednak administrativnej zataze spojenej s organizaciou dovozu.

Pokial ide o prvy typ prekédzok, konkrétne prekazky spojené s tym, ze referen¢ny liek v ¢lenskom §tate
dovozu nie je hradeny, je potrebné pripomenut, Ze hradenie liekov zo systémov zdravotnej starostlivosti
jednotlivych clenskych $tatov patri do vylucnej pravomoci tychto $tatov. Na jednej strane skutocnost,
ze referenc¢ny liek je povoleny len v jednom ¢lenskom $téte, nevyhnutne neznamend, ze ma byt z toho
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dovodu vyliceny z thrady vnuatros$tatnym systémom zdravotnej starostlivosti ¢lenského $tatu dovozu.
Z presetrovania COMP, ktoré je spomenuté v bode 58 vyssie, totiz napriklad vyplyva, ze referencny
liek je hradeny v Nemecku.

Na druhej strane, ako uznala Zalobkyna na pojedndvani, pripadné ziskanie PUT na trovni Unie
neznamend, ze Cuprior bude hradeny v ramci vnutrostitnych systémov zdravotnej starostlivosti.
Okrem toho Zalobkyna nepredlozila ziadnu skuto¢nost, ktord by preukazovala, ze Cuprior po tom, ¢o
ziska PUT na urovni Unie, bude pravdepodobne hradeny vnitro$titnymi systémami zdravotnej
starostlivosti, ani v akej vyske.

Pokial ide o druhy typ prekdzok, na ktoré sa odvoldva zalobkyna, t. j. prekdzky ,administrativnej alebo
logistickej“ povahy, treba konstatovat, Ze tvrdenia Zalobkyne predlozené v tejto suvislosti nie st
dostato¢ne podlozené. Zalobkyna totiz uvadza len niekolko prikladov prevzatych v prieskume, ktory
uskutocnila a je spomenuty v bode 64 vyssie, podla ktorych sa v niektorych ¢lenskych stétoch vyzaduje
ziskanie predchddzajuceho povolenia, ktoré musi byt pravidelne obnovované, alebo existujua
nespecifikované oneskorenia v zdsobovani referené¢nym liekom, nepreukazala vsak, ze podmienky
fungovania vndtrostitnych programov dovozu predstavuji neprimerand administrativnu zataz pre
pacienta z hladiska dlzky ¢akania, ndkladov alebo potrebnych krokov, ktoré by mohli ohrozit t¢innost
tychto programov a tym aj vCasné dodavky referencného lieku. Ako vsak bolo uvedené v bodoch 39
a 40 vyssie, sponzor musi preukdzat nielen to, Ze jeho liek prindsa Gzitok alebo prispieva k lepsej
starostlivosti o pacienta, ale tiez to, Ze tento uzitok je ,vyznamny“ a dany prispevok ,zavazny*.

Okrem toho informdcie ziskané Zzalobkynou v ramci jej prieskumu sa musia v kazdom pripade
porovnat s informdciami pochadzajicimi z presetrovania uskuto¢neného COMP, ktoré ma podla
Vseobecného sudu vysokit dokazni hodnotu (pozri bod 63 vyssie). Toto preSetrovanie pritom
nepoukazuje na ziadnu vyznamnu prekazku pristupu k referencnému lieku v dotknutych clenskych
statoch.
[omissis]
Za tychto okolnosti Vseobecny sud zastdva nazor, ze COMP sa nedopustil nespravneho postudenia, ked
dospel k zdveru, ze sponzor nepredlozil dostatocné dokazy na preukdzanie, ze existuje problém
s dostupnostou a ze pacienti trpiaci Wilsonovou chorobou v Unii nie st spravne lieceni pomocou
vyrobkov, ktoré uz boli povolené, vratane nastrojov regulovaného pristupu v sulade s ¢lankom 5 ods. 1
smernice 2001/83. V ddsledku toho napadnuté rozhodnutie, ktoré prevzalo konec¢né stanovisko COMP,
takisto neobsahuje nespravne posudenie.
Preto sa $tvrty zalobny dévod musi tiez zamietnut ako nedévodny.
[omissis]
Z tychto dévodov

VSEOBECNY SUD (siedma komora),
rozhodol takto:

1. Zaloba sa zamieta.

2. GMP-Orphan (GMPO) je povinni nahradit trovy konania vratane trov konania o nariadeni
predbezného opatrenia.
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Tomljenovi¢ Bielitinas Kornezov
Rozsudok bol vyhlaseny na verejnom pojedndvani v Luxemburgu 16. mdja 2019.

Podpisy
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