g

W Samling af Afgerelser

RETTENS DOM (Femte Afdeling)

4. juli 2013*

»Humanmedicinske leegemidler — ansegning om markedsferingstilladelse for leegemidlet Orphacol —
Kommissionens afgerelse om afslag — forordning (EF) nr. 726/2004 — direktiv 2001/83/EF —
almindelig anerkendt anvendelse pa det medicinske omrade — seerlige omsteendigheder«

I sag T-301/12,

Laboratoires CTRS, Boulogne-Billancourt (Frankrig), ved barrister K. Bacon og solicitors M. Utges
Manley og M. Barnden,

sagsoger,

stottet af:
Den Tjekkiske Republik ved M. Smolek og D. Hadrou$ek, som befuldmzegtigede,
af
Kongeriget Danmark ved V. Pasternak Jorgensen og C. Thorning, som befuldmeegtigede,
af
Den Franske Republik ved D. Colas, F. Gloaguen og S. Menez, som befuldmeegtigede,
af
Republikken Ostrig ved C. Pesendorfer og A. Posch, som befuldmeegtigede,
og af
Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland, forst ved S. Behzadi-Spencer, som
befuldmeegtiget, derefter ved C. Murrel og endelig ved L. Christie, som befuldmeegtigede, bistdet af
barrister J. Holmes,

intervenienter,
mod

Europa-Kommissionen ved E. White, M. Simerdova og L. Banciella, som befuldmaegtigede,

sagsogt,

* Processprog: engelsk.

DA
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stottet af:

Republikken Polen, forst ved B. Majczyna og M. Szpunar og derefter ved M. Majczyna, som
befuldmeegtigede,

intervenient,

angdende en péstand om annullation af Kommissionens gennemforelsesafgarelse K(2012) 3306 endelig
af 25. maj 2012 om afslag pa markedsferingstilladelse for det humanmedicinske leegemiddel til sjeeldne
sygdomme »Orphacol — Cholsyre, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004,

har
RETTEN (Femte Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, S. Papasavvas, og dommerne V. Vadapalas (refererende dommer) og
K. O’Higgins,

justitssekreteer: fuldmeegtig S. Spyropoulos,
péa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmodet den 12. april 2013,

afsagt folgende

Dom

Sagens baggrund

Sagsogeren, Laboratoires CTRS, har udviklet leegemidlet Orphacol til behandling af to sjeldne, men
meget alvorlige leversygdomme. Disse sygdomme vil kunne medfere deden ved manglende forneden
behandling i de forste leveuger eller -maneder.

Den 30. oktober 2009 indgav sagsegeren en ansggning om markedsforingstilladelse for dette
leegemiddel i henhold til proceduren i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af
31. marts 2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europeeisk leegemiddelagentur (EUT L 136,
s. 1), som endret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december
2006 om leegemidler til peediatrisk brug og om endring af forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv
2001/20/EF og direktiv 2001/83/EF (EUT L 378, s. 1).

Den 16. december 2010 afgav Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler (herefter »CHMP«), der
henhgrer under Det Europaiske Leegemiddelagentur, en positiv udtalelse, hvor det anbefaledes, at der
udstedtes en markedsforingstilladelse for naevnte leegemiddel. Den 14. april 2011 afgav nzevnte udvalg
efter de yderligere oplysninger, som Europa-Kommissionen havde bedt om, en revideret, ligeledes
positiv udtalelse.

Den 7. juli 2011 forelagde Kommissionen Det Staende Udvalg for Humanmedicinske Leegemidler
(herefter »det stdende udvalg«) et udkast til afgorelse, hvorefter sagsegeren meddeltes afslag pa en
markedsforingstilladelse for leegemidlet Orphacol.

Den 13. september 2011 droftede det stdende udvalg Kommissionens udkast til afslag pa
markedsforingstilladelse, men skred ikke til afstemning og udsatte droftelsen til sit neste mode.
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Den 13. oktober 2011 afgav det stdende udvalg en negativ udtalelse med hensyn til Kommissionens
udkast til afslag pd markedsferingstilladelse.

Den 24. oktober 2011 forelagde Kommissionen udkastet til afslag pd markedsforingstilladelse for
appeludvalget.

Den 8. november 2011 afgav appeludvalget ligeledes en negativ udtalelse med hensyn til
Kommissionens udkast til afslag pa markedsferingstilladelse.

Den 12. januar 2012 anlagde sagsogeren sag med péastand om, at det blev fastsldet, at Kommissionen
havde udvist passivitet, idet den ulovligt havde undladt at treffe endelig afgorelse vedrerende
ansegningen om tilladelse til markedsfering af leegemidlet Orphacol, og subsidieert med péastand om
annullation af den afgorelse, der heevdedes at veere indeholdt i Kommissionens skrivelse af
5. december 2011, om ikke at udstede den neevnte markedsferingstilladelse til sagsogeren.

Den 23. april 2012 forelagde Kommissionen det stdende udvalg et sendret udkast til afgerelse, hvorefter
sagsogeren ligeledes meddeltes afslag pa en markedsferingstilladelse.

Den 8. maj 2012 holdt det stdende udvalg mede, men kunne ikke afgive udtalelse, da der ikke kunne
opnas kvalificeret flertal ved afstemningen om det eendrede udkast.

Den 25. maj 2012 vedtog Kommissionen gennemforelsesafgorelse K(2012) 3306 endelig om afslag pa
markedsforingstilladelse for det humanmedicinske leegemiddel til sjeeldne sygdomme »Orphacol —
Cholsyre, jf. forordning nr. 726/2004 (herefter »den anfaegtede afgorelse«), idet den i det veesentlige
anforte, at betingelserne for at udstede en markedsforingstilladelse ikke var opfyldt i det foreliggende
tilfeelde.

I Rettens dom af 4. juli 2012, Laboratoires CTRS mod Kommissionen (sag T-12/12, ikke trykt i
Samling af Afgorelser), fastslog Retten dels, at passivitetspastanden ikke kunne antages til
realitetsbehandling, dels at det ikke leengere var forngdent at treeffe afgorelse vedrerende sagsogerens
annullationspastand, idet den anfegtede afgorelse havde erstattet det afslag pa
markedsforingstilladelsen, som var indeholdt i skrivelsen af 5. december 2011.

Retsforhandlinger og parternes pastande

Ved steevning indleveret til Rettens Justitskontor den 10. juli 2012 har sagsegeren anlagt neerveerende
sogsmal.

Ved seerskilt dokument indleveret til Rettens Justitskontor den samme dag har sagsegeren indgivet
begeering om fremskyndet procedure i henhold artikel 76a i Rettens procesreglement.

Ved afgorelse af 26. juli 2012 har Retten (Femte Afdeling) afslaet denne begeering, men har besluttet at
give sagen en prioriteret behandling.

Henholdsvis den 12. september, den 8. og den 9. oktober og den 13. og den 26. september 2012 har
Den Tjekkiske Republik, Kongeriget Danmark, Den Franske Republik, Republikken Ostrig og Det
Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland fremsat begeering om tilladelse til at intervenere til
stotte for sagsegerens pastande. Den 9. oktober 2012 har Republikken Polen fremsat begeering om at
matte intervenere til stotte for Kommissionens pastande. Parterne er blevet underrettet om
interventionsbegeeringerne og har fremsat bemeerkninger herom inden for de fastsatte frister. Disse
begeeringer er blevet taget til folge ved kendelse afsagt af formanden for Rettens Femte Afdeling den
23. oktober 2012.
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P& grundlag af den refererende dommers rapport har Retten besluttet at indlede den mundtlige
forhandling og har som led i de foranstaltninger med henblik pa sagens tilretteleeggelse, der er fastsat
i procesreglementets artikel 64, den 7. marts 2013 opfordret Kommissionen og Den Franske Republik
til at besvare nogle skriftlige sporgsmal inden retsmodet. Kommissionen og Den Franske Republik har
besvaret disse sporgsmal inden for de fastsatte frister.

Parterne har afgivet mundtlige indleeg og besvaret Rettens mundtlige spergsmal i retsmedet den
12. april 2013.

Sagsogeren har, stottet af Den Tjekkiske Republik med hensyn til begge de anbringender, denne har
fremsat, af Kongeriget Danmark med hensyn til det forste anbringende og af Den Franske Republik,
Republikken @strig og Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland med hensyn til det andet
anbringende, nedlagt folgende pastande:

— Den anfegtede afgorelse annulleres.
— Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.

I sine bemeerkninger til interventionsindleeggene har sagsogeren anmodet om, at Retten treeffer
afgorelse vedrerende begge de anbringender, sagsogeren har fremsat, uatheengigt af Rettens afgorelse
vedrerende det forste anbringende.

Kommissionen har, stottet med hensyn til det andet anbringende af Republikken Polen, nedlagt
folgende pastande:

— Frifindelse.

— Sagsegeren tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Retlige bemeerkninger

Sagsogeren har fremsat to anbringender til stotte for sit segsmal. Det forste vedrerer tilsideseettelse af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udovelse af
gennemforelsesbefgjelser (EUT L 55, s. 13), der opheever Radets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni
1999 om fastseettelse af de neermere vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefgjelser, der tilleegges
Kommissionen (EFT L 184, s. 23). Inden for rammerne af det andet anbringende, som Retten finder
det hensigtsmeessigt at behandle forst, heevder sagsegeren, at de tre grunde, der er angivet i den
anfeegtede afgorelses bilag I, til, at Kommissionen gav afslag pa dennes ansegning om
markedsforingstilladelse, er abenbart urigtige. Det var med urette, at Kommissionen for det forste
antog, at anvendelsen af cholsyre som »almindelig anerkendt anvendelse pa det medicinske omrade«
ikke var blevet pavist, for det andet, at de bibliografiske oplysninger skulle veere fuldsteendige, og at
der ikke kunne henvises til begrebet »saerlige omstendigheder«, og for det tredje, at udstedelse af en
markedsforingstilladelse i dette tilfeelde ville veere til skade for dels mélene med forordning
nr. 1901/2006, dels beskyttelsen af innovation.

Indledningsvis skal det bemzerkes, at Kommissionen ved sin afgorelse K(2002) 5453 af 18. december
2002, som blev vedtaget i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000 af
16. december 1999 om leegemidler til sjeeldne sygdomme (EFT 2000 L 18, s. 1), har betegnet cholsyre
som et leegemiddel til sjeeldne sygdomme.
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I ovrigt fremgar det af sagens akter, at intet leegemiddel, der indeholder cholsyre som aktivt stof, har
opndet markedsforingstilladelse i Den Europeiske Union. Derimod er cholsyrekapsler blevet anvendt
til at behandle patienter i Frankrig mellem 1993 og oktober 2007 som hospitalspreeparater som
omhandlet i artikel L. 5121-1 (2°) i den franske code de la santé publique (lov om offentlig sundhed).
Cholsyrekapsler har siden dette tidspunkt veeret tilladt i Frankrig under navnet Orphacol i henhold til
artikel L. 5121-12 i code de la santé publique (udlevering til en »navngiven patient og med henblik pa
anvendelse med seerlig udleveringstilladelse«).

Det skal endvidere bemcerkes, at det fremgar af den anfaegtede afgorelses anden betragtning, at
anspgningen om markedsforingstilladelse blev indgivet under henvisning til artikel 10a i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311, s. 67), som endret ved
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/27/EF af 31. marts 2004 (EUT L 136, s. 34) vedrerende
almindelig anerkendt anvendelse pa det medicinske omrade, og anforte tilstedeveerelsen af seerlige
omstendigheder som omhandlet i artikel 14, stk. 8, i forordning nr. 726/2004.

Endelig bemeerkes dels, at CHMP’s reviderede udtalelse angiver en liste af bibliografiske henvisninger
tilvejebragt af sagsegeren vedreorende undersogelser, der omhandler cholsyre, udfert pa hospitaler bl.a.
i Frankrig mere end ti ar for tidspunktet for ansegningen om markedsforingstilladelsen. Dels var
CHMP af den opfattelse, at ansegeren havde vist, at denne ikke var i stand til at levere en
udtemmende dokumentation for virkningen og sikkerheden vedrerende cholsyre pa grund af de
seerlige omsteendigheder, under hvilke dette stof var blevet anvendt, og ved afslutningen af sin analyse
konkluderede CHMP, at ansegeren i tilstreekkelig grad havde godtgjort, at fordelene ved Orphacol var
storre end risiciene, til at give en positiv udtalelse om ansggningen om markedsferingstilladelse.

Den angiveligt fejlagtige konklusion, ifolge hvilken almindelig anerkendt anvendelse pd det medicinske
omrdde af cholsyre ikke var blevet pdvist

Sagsegeren har, stottet af Den Tjekkiske Republik, Den Franske Republik og Det Forenede Kongerige
Storbritannien og Nordirland, henvist til, at CHMP var af den opfattelse, at anvendelsen af cholsyre
som hospitalspreeparat mellem 1993 og 2007 var tilstreekkeligt systematisk og veldokumenteret til at
pavise tilstedeveerelsen af en almindelig anerkendt anvendelse pa det medicinske omrade i en periode
pa mere end ti ar.

Kommissionen har, stottet af Republikken Polen, fremhzevet, at den ikke bestrider, at cholsyre er blevet
anvendt i EU i en periode pa mere end ti ar, men har anfert, at denne anvendelse skal veere almindelig
anerkendt som omhandlet i artikel 10a i direktiv 2001/83. Denne bestemmelse skal, som en udtrykkelig
undtagelse til kravene til de oplysninger, der er fastsat i artikel 8, stk. 3, i direktiv 2001/83, anvendes
restriktivt. Betingelsen om en almindelig anerkendt anvendelse pa det medicinske omrdde kan
imidlertid ikke opfyldes ved den anvendelse af hospitalspreeparater, der er fastsat i fransk ret, dels
fordi den ikke falder ind under anvendelsesomradet for artikel 5, stk. 1, i direktiv 2001/83, dels fordi
der af denne bestemmelses ordlyd felger en forpligtelse til indberetning og kontrol af de omhandlede
leegemidler. I ovrigt anforte Kommissionen under retsmodet som svar pa et spergsmal fra Retten, at
Frankrig ikke i henhold til artikel 5, stk. 1, i direktiv 2001/83 havde kunnet undtage
hospitalspreeparaterne fra dette direktivs bestemmelser, idet en sidan undtagelse kun ber kunne
foretages ud fra en konkret vurdering i hvert enkelt tilfeelde.

Republikken Polen har anfert, at sagsegeren ikke kan paberabe sig artikel 5, stk. 1, i direktiv 2001/83,
og har i denne henseende henvist til generaladvokat M. Jaaskinens forslag til afgerelse i den sag, der
gav anledning til Domstolens dom af 29. marts 2012, Kommissionen mod Polen (sag C-185/10, endnu
ikke trykt i Samling af Afgorelser), hvoraf den udleder, at kun medlemsstaterne har ret til at undtage
bestemte leegemidler fra anvendelsen af bestemmelserne i direktiv 2001/83.
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Det skal i den forbindelse bemeerkes, at artikel 8, stk. 3, litra i), i direktiv 2001/83 bl.a. fastsaetter, at
enhver ansegning om markedsforingstilladelse skal ledsages af resultater af preekliniske og kliniske
forseg med det nzevnte leegemiddel.

Artikel 10a i direktiv 2001/83 fastseetter dog, at uanset dette direktivs artikel 8, stk. 3, litra i), er
ansegeren ikke forpligtet til at foreleegge resultater af preekliniske eller kliniske forseg, hvis han kan
pavise, at de aktive stoffer, som indgar i leegemidlet, har fundet almindelig anerkendt anvendelse pa
det medicinske omrade i mindst ti ar inden for Feellesskabet, og at de er effektive og tilstraekkeligt
sikre i forhold til de i bilag I fastsatte betingelser. I sa fald foreleegges i stedet for forsegsresultater en
relevant bibliografisk videnskabelig dokumentation.

Af bilag I, del III, punkt 5, andet led, i direktiv 2001/83 fremgar det, at nar den, der ansgger om en
markedsforingstilladelse for et leegemiddel til sjeeldne sygdomme, paberaber sig bestemmelserne i
artikel 10a i det neevnte direktiv og del II, punkt 1, i dette bilag (almindelig anerkendt anvendelse pa
det medicinske omrade), kan systematisk og dokumenteret anvendelse af det pageldende stof
undtagelsesvis gore det ud for anvendelse af stoffet i overensstemmelse med bestemmelserne i
artikel 5 i det nzevnte direktiv.

I henhold til artikel 5, stk. 1, i direktiv 2001/83 kan en medlemsstat for at opfylde seerlige behov
undtage leegemidler fra dets anvendelsesomrade, som er udleveret i henhold til en bestilling, afgivet i
god tro og uopfordret, og som er fremstillet i henhold til anvisninger fra sundhedspersoner, der er
befajet dertil pa disses personlige og direkte ansvar, til en bestemt patient.

Som det fremgar af denne bestemmelses ordlyd, skal en reekke kumulative betingelser veere opfyldt, for
at den heri omhandlede undtagelse kan iveerkseettes (Domstolens dom af 29.3.2012, sag C-185/10,
Kommissionen mod Polen, preemis 30).

Ved fortolkningen af denne bestemmelse bor det tages i betragtning, at bestemmelser, der har karakter
af en undtagelse fra et princip, ifelge fast retspraksis almindeligvis skal fortolkes strengt (dommen i
sagen Kommissionen mod Polen, premis 31).

Der kan saledes kun gores brug af den mulighed, der fremgar af artikel 5, stk. 1, i direktiv 2001/83, for
at undlade at anvende direktivets bestemmelser, hvis det er nedvendigt under hensyn til patientens
konkrete behov. En modsat fortolkning ville stride mod formalet om at beskytte den offentlige
sundhed, som opnas ved harmoniseringen af bestemmelser vedrorende leegemidler, herunder seerligt
dem, som vedrorer markedsforingstilladelse (dommen i sagen Kommissionen mod Polen, praemis 33).

Det i direktivets artikel 5, stk. 1, omhandlede begreb »seerlige behov« henviser udelukkende til
individuelle situationer, der er begrundet i legelige hensyn, og forudseetter, at legemidlet er
nodvendigt for at opfylde patienternes behov (dommen i sagen Kommissionen mod Polen,
preemis 34).

Kravet om, at leegemidlerne skal udleveres i henhold til en »bestilling, afgivet i god tro og uopfordret,
betyder ligeledes, at leegemidlet skal ordineres af en leege efter en faktisk vurdering af patienterne og
udelukkende pa grundlag af terapeutiske hensyn (dommen i sagen Kommissionen mod Polen,
preemis 35).

I det foreliggende tilfzelde antog Kommissionen i den anfegtede afgerelse bla., at det, idet begrebet
hospitalspreeparat ikke findes i direktiv 2001/83, matte efterproves, om anvendelsen af cholsyre som
hospitalspreeparat kunne sidestilles med den anvendelse, der er omhandlet i det neevnte direktivs
artikel 5. Kommissionen konkluderede herefter, at hospitalspreeparaterne ikke opfyldte kravene i
artikel 5, stk. 1, i direktiv 2001/83, og at de derfor ikke gjorde det muligt at pavise en almindelig
anerkendt anvendelse pa det medicinske omrdde som omhandlet i artikel 10a i direktiv 2001/83, i
modseetning til hvad CHMP havde konkluderet i sin reviderede udtalelse.
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I denne henseende bemeerkes forst og fremmest, at det folger af artikel L. 5121-1 (2°) i den franske
code de la santé publique, at hospitalspreeparater er leegemidler, der fremstilles efter forskrifterne i en
farmakopé og i overensstemmelse med god praksis, som beskrevet i den franske lovgivning, nar der
ikke findes nogen farmaceutisk specialitet, der er tilgeengelig eller tillempet af en sundhedsinstitutions
interne apotek eller af denne institutions farmaceutiske enhed, som er godkendt i henhold til neevnte
lovgivning. Hospitalspreeparater udleveres pa recept til en eller flere patienter af den neevnte
institutions interne apotek.

Endvidere bemeerkes, at Den Franske Republik i overensstemmelse med sin geeldende lovgivning har
undtaget hospitalspreeparater fra bestemmelserne i direktiv 2001/83 siden 1992, dvs. pa et tidspunkt,
der ligger for anvendelsen af de cholsyrebaserede hospitalspreeparater.

Den Franske Republik har saledes som svar pa et skriftligt spergsmal fra Retten forklaret, at det er ved
at fastleegge den retlige ordning vedrerende hospitalspreeparater i loi n° 92-1279, du 8 décembre 1992,
modifiant le livre V du code de la santé publique et relative a la pharmacie et au médicament (lov
nr. 92-1279 af 8.12.1992 om endring af femte bog i code de la santé publique og om apoteker
og legemidler) (JORF af 11.12.1992, s. 16888), at den franske lovgiver har undtaget dem fra
anvendelsesomradet for EU-lovgivningen om humanmedicinske leegemidler. Saledes har Den Franske
Republik undtaget hospitalspreeparater med cholsyre fra det neevnte anvendelsesomrade, siden man
begyndte at anvende dette leegemiddel, dvs. siden 1993. Den Franske Republik har i gvrigt angivet, at
hospitalspreeparater har veeret undergivet en indberetningspligt siden ikrafttreedelsen af artikel 21 i loi
n°® 98-535, du ler juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contrdle de la
sécurité sanitaire des produits destinés a 'homme (lov nr. 98-535 af 1.7.1998 om styrkelse af
sundhedsovervagningen og af kontrollen med sundhedssikkerheden for produkter til mennesker)
(JORF af 2.7.1998, s. 910056). Endelig har Den Franske Republik preeciseret, at de cholsyrebaserede
hospitalspreeparater blev fremstillet individuelt.

Det ma fastslas, at disse hospitalspreeparater sigtede mod at opfylde »seerlige behov« i den forstand, at
de var rettet mod individuelle situationer begrundet i leegelige hensyn, og at de var ngdvendige for at
opfylde patienternes behov. Det er saledes ubestridt, at der ikke eksisterer noget leegemiddel pa
markedet, som kan bruges til behandling af de omhandlede leversygdomme, der vil kunne resultere i
snarligt dedsfald for den smittede person.

Disse hospitalspreeparater blev desuden udleveret i henhold til en »bestilling, afgivet i god tro og
uopfordret«, i den forstand, at de, som Den Franske Republik forklarede under retsmedet uden at
blive modsagt af Kommissionen, var ordineret af en lege efter en faktisk vurdering af patienterne og
udelukkende pa grundlag af terapeutiske hensyn.

Derfor ma det i det foreliggende tilfeelde fastslas, at de cholsyrebaserede hospitalspraeparater opfyldte
de betingelser, der stilles i artikel 5, stk. 1, i direktiv 2001/83.

Ingen af Kommissionens argumenter kan rejse tvivl om denne konklusion.

For det forste kan Kommissionens argument om, at hospitalspreeparater ikke henhgrer under
anvendelsesomradet for artikel 5, stk. 1, i direktiv 2001/83, ikke tiltreedes, idet denne bestemmelse
ikke undtager nogen type af leegemidler fra sit anvendelsesomrade.

For det andet kan Kommissionens argument om, at der er en forpligtelse til indberetning og kontrol af

de leegemidler, der er omhandlet i artikel 5, stk. 1, i direktiv 2001/83, ikke tiltraedes, idet det ikke folger
af denne bestemmelses ordlyd, heller ikke implicit, at der foreligger sadan forpligtelse.
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For det tredje bemeerkes det ligeledes, at det, i modseetning til hvad Kommissionen anferte under
retsmodet, ikke folger af denne bestemmelse, at en medlemsstat kun vil kunne undtage leegemidler fra
bestemmelserne i direktiv 2001/83 ud fra en konkret vurdering i hvert enkelt tilfeelde og ikke pa
grundlag af kategorier af leegemidler, sdsom kategorien hospitalspreeparater.

Hvad angar Republikken Polens argument om, at alene medlemsstaterne har ret til at undtage
bestemte leegemidler fra anvendelsen af bestemmelserne i direktiv 2001/83, ma det fastslas, at det
netop er Den Franske Republik, saledes som det fremgéar af preemis 42 ovenfor, som har undtaget
hospitalspreeparater fra anvendelsen af det neevnte direktivs bestemmelser.

Det folger af det foregaende, at de argumenter, der er fremfort af Kommissionen og Republikken Polen,
skal forkastes.

Det ma derfor fastslas, at det var med urette, at Kommissionen antog, at anvendelsen af cholsyre som
hospitalspreeparat i Frankrig mellem 1993 og oktober 2007 ikke udgjorde en almindelig anerkendt
anvendelse pa det medicinske omrade som omhandlet i artikel 10a i direktiv 2001/83.

Den  angiveligt  fejlagtige  konklusion, ifolge  hvilken  oplysningerne i ansogningen om
markedsforingstilladelse burde have veeret fuldsteendige, samt den uretmcessige afvisning af, at det
kunne paberdbes, at der foreld scerlige omstcendigheder

Sagsogeren har, stottet af Den Tjekkiske Republik, Den Franske Republik og Det Forenede Kongerige
Storbritannien og Nordirland, kritiseret Kommissionen for i den anfegtede afgorelse at have antaget,
at en markedsforingstilladelse pa grundlag af en almindelig anerkendt anvendelse pa det medicinske
omrade som fastsat i artikel 10a i direktiv 2001/83 ikke kan udstedes, nar der ikke foreligger
fuldsteendige oplysninger om legemidlets virkning og sikkerhed, med henvisning til seerlige
omstendigheder som omhandlet i artikel 14, stk. 8, i forordning nr. 726/2004.

Kommissionen er, stottet af Republikken Polen, af den opfattelse, at muligheden for at indgive en
anspggning om markedsforingstilladelse i henhold til artikel 10a i direktiv 2001/83 er udelukket, nar
fuldsteendige oplysninger om produktets virkning og sikkerhed ikke er tilgeengelige, og at begreberne
almindelig anerkendt anvendelse pa det medicinske omrade og seerlige omsteendigheder gensidigt
udelukker hinanden. Séaledes var Kommissionen i henhold til artikel 12 i forordning nr. 726/2004,
sammenholdt med artikel 6 i neevnte forordning, forpligtet til at give afslag pa ansegningen om
markedsforingstilladelse, hvis den indgivne bibliografiske ansegning ikke preecist og udtemmende
indeholdt de oplysninger og dokumenter, der er omhandlet i artikel 10a i direktiv 2001/83.

I denne forbindelse bemzerkes, at artikel 6 i forordning nr. 726/2004 angiver, at ansggninger om
markedsforingstilladelse preecist og udtemmende skal indeholde relevante oplysninger og dokumenter,
der er omhandlet i bl.a. artikel 8, stk. 3, og artikel 10a i direktiv 2001/83 samt bilag I hertil.

Desuden gives der i henhold til artikel 12, stk. 1, i forordning nr. 726/2004 afslag pa ansegningen om
markedsforingstilladelse, hvis det efter kontrol af de oplysninger eller dokumenter, der er indgivet i
henhold til artikel 6, viser sig, at ansegeren ikke pa passende eller tilstreekkelig vis har dokumenteret
leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning.

Det bemeerkes ligeledes, at artikel 14, stk. 8, i forordning nr. 726/2004 og artikel 22 i direktiv 2001/83
fastseetter, at der pa visse betingelser kan udstedes en markedsforingstilladelse under seerlige
omsteendigheder. Denne kan i sa fald kun udstedes, hvis ansegeren kan pavise, at han af objektive og
beviselige grunde ikke er i stand til at fremskaffe fuldsteendige oplysninger om leegemidlets virkning
og sikkerhed ved forskriftsmeessig brug, og skal baseres pa en af de begrundelser, der er naevnt i
bilag I til dette direktiv.
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Del II, punkt 6, i bilag I til direktiv 2001/83 fastseetter i ovrigt, at nar ansegeren kan pavise, at han ikke
er i stand til at fremskaffe fuldsteendige oplysninger om virkning og sikkerhed ved normal
forskriftsmeessig brug, fordi de for det pageeldende leegemiddel angivne indikationer optreeder s&
sjeeldent, at ansogeren ikke med rimelighed kan forventes at fremskaffe fuldsteendige oplysninger, eller
videnskabens nuveerende stade ikke gor det muligt at fremskaffe fuldsteendige oplysninger, eller det vil
stride imod alment anerkendte principper for medicinsk etik at indhente sadanne oplysninger, kan
markedsforingstilladelsen gives med visse bestemte forbehold, herunder at det pageeldende leegemiddel
kun ma udleveres efter leegeordination og i visse tilfeelde kun ma indgives under streng leegelig kontrol,
evt. pa et hospital.

I det foreliggende tilfeelde bemeerkes, at sagsegeren ifolge CHMP’s reviderede udtalelse i sin ansggning
om markedsforingstilladelse har pavist, at denne ikke var i stand til at fremskaffe fuldsteendige
oplysninger af objektive og beviselige grunde beroende pa den pageeldende sygdoms sjeeldenhed samt
pa grund af etiske hensyn. Vedrerende den forste grund fremgar det saledes af sagens akter, pa
grundlag af det antal tilfeelde, der var observeret i lobet af de sidste 15 ar i EU, at der pa tidspunktet
for indgivelsen af ansegningen om markedsforingstilladelse var 90 patienter, der var blevet
diagnosticeret med sygdommen, hvoraf 19 blev behandlet i Frankrig. Vedrerende den anden grund
antog CHMP, uden at denne vurdering anfeegtes af Kommissionen, at det, for sa vidt som deltagelsen
i et klinisk forseg ville udseette patienterne for risiko for alvorlige leverskader eller endog dedsfald, ville
stride imod principperne for medicinsk etik at gennemfore en kontrolleret undersegelse af virkningen
af cholsyre inden for rammerne af de pageeldende indikationer, fordi en sadan undersogelse ifolge de
af sagsegeren afgivne forklaringer under retsmodet ville forudseette, at man inddelte patienterne i to
grupper: én, der modtog den forsegsmessige behandling, og en anden, der modtog
placebobehandling.

Sagsogeren har i ovrigt, som det blev konstateret i preemis 27 ovenfor, vedlagt en liste over
bibliografiske henvisninger, der vedrerer undersegelser af cholsyre, i sin ansegning om
markedsforingstilladelse.

Desuden bemeerkes, at hospitalspreeparaterne opfyldte de seerlige krav, der er omhandlet i del II,
punkt 6, i bilag I til direktiv 2001/83. Det folger séiledes af selve ordlyden af artikel L. 5121-1 (2°) i
den franske code de la santé publique (jf. preemis 41 ovenfor), at disse preeparater blev udleveret pa
recept til en eller flere patienter af en sundhedsinstitutions interne apotek.

Ifolge Kommissionen kan en ansegning om markedsferingstilladelse dog ikke udstedes, hvis der ikke
foreligger fuldsteendig dokumentation, og seerlige omstendigheder kan ikke paberabes i forbindelse
med en ansegning om en markedsforingstilladelse, der er indgivet inden for rammerne af en
almindelig anerkendt anvendelse pa det medicinske omréde.

For sa vidt angar spergsmélet om den fuldsteendige dokumentation bemzerkes, at del II, punkt 1,
litra c), i bilag I til direktiv 2001/83 forudseetter, at det er muligt, at en ansegning om
markedsforingstilladelse udstedes selv i tilfeelde af manglende information, for sa vidt som det skal
begrundes, hvorfor der har kunnet pavises et anerkendt sikkerheds- og/eller effektivitetsniveau, skont
der mangler nogle undersogelser. Det er séledes ikke udelukket, at en ansegning om
markedsforingstilladelse udstedes, pa trods af at der ikke foreligger en fuldsteendig dokumentation.
Som det netop er blevet papeget, er der desuden blevet givet en begrundelse i den foreliggende sag.

For sa vidt angar spergsmalet om den samtidige anvendelse af begreberne almindelig anerkendt
anvendelse pa det medicinske omrade og seerlige omstendigheder skal det fastslas, at ingen
bestemmelse i forordning nr. 726/2004 eller i direktiv 2001/83 udelukker en sadan samtidig
anvendelse.
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Kommissionens argument om, at del II i bilag I til direktiv 2001/83, der angar undtagelser sasom
undtagelser pa grund af en almindelig anerkendt anvendelse pa det medicinske omrade, ikke giver
mulighed for at paberabe sig seerlige omstendigheder, nar ansegeren péaberdber sig en sadan
anvendelse, kan ikke veere afgorende i mangel af en udtrykkelig angivelse herom.

Tveertimod henviser direktiv 2001/83 i den seerlige sammenhzeng med legemidler til sjeeldne
sygdomme, sasom Orphacol, udtrykkeligt til muligheden for at anvende sével bestemmelserne om
seerlige omstendigheder som bestemmelserne om krav om en almindelig anerkendt anvendelse pa det
medicinske omrade.

For det forste fremgar det saledes af del III, punkt 5, forste led, i bilag I til direktiv 2001/83, at hvad
angar et leegemiddel til sjeeldne sygdomme kan de generelle bestemmelser i del II, punkt 6 (seerlige
omstendigheder), anvendes. Ansegeren skal i sa fald i de ikke-kliniske og kliniske resuméer anfore
grundene til, at det ikke er muligt at fremleegge fuldsteendige oplysninger, og skal godtgere forholdet
mellem fordele og risici ved det pageeldende leegemiddel til sjeeldne sygdomme, hvilket sagsogeren har
gjort i den foreliggende sag, saledes som det allerede er blevet anfort (jf. preemis 27 ovenfor).

Ifolge denne bestemmelses andet led kan systematisk og dokumenteret anvendelse af det pageeldende
stof, nar den, der anseger om en markedsforingstilladelse for et leegemiddel til sjeeldne sygdomme,
paberdber sig bestemmelserne i del II, punkt 1, i dette bilag (almindelig anerkendt anvendelse pa det
medicinske omride), for det andet undtagelsesvis gore det ud for anvendelse af stoffet i
overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 5 i neevnte direktiv. I den foreliggende sag er cholsyre
netop blevet anvendt i overensstemmelse med denne sidstneevnte bestemmelse, siledes som det
fremgar af preemis 41 ff. ovenfor.

Det skal derfor fastslas, at disse betingelser er blevet opfyldt. Endvidere kan opdelingen i to adskilte led,
i modseetning til hvad Kommissionen heevder, ikke fortolkes séledes, at disse bestemmelser gensidigt
udelukker hinanden. Dette kunne saledes kun komme pa tale, hvis ordlyden af dette punkt klart havde
udtrykt, at det ikke ville veere muligt at anvende disse to bestemmelser samtidig.

Kommissionens argumenter kan under hensyntagen til det foregaende ikke tiltreedes.

Det skal derfor fastslés, at det var med urette, at Kommissionen i den anfeegtede afgorelse antog, at de
af sagsogeren fremlagte oplysninger skulle have veeret fuldsteendige, og at denne ikke kunne paberabe
sig tilstedeveerelsen af seerlige omstendigheder i forbindelse med sin ansegning, der var baseret pa en
almindelig anerkendt anvendelse pa det medicinske omrade.

Den angiveligt fejlagtige konklusion, ifolge hvilken udstedelsen af en markedsforingstilladelse ville kunne
veere til skade for mdlene med forordning nr. 1901/2006 og beskyttelsen af innovation

Sagsogeren har, stottet af Den Tjekkiske Republik og Det Forenede Kongerige Storbritannien og
Nordirland, anfegtet den tredje grund, som Kommissionen anferte i den anfegtede afgorelse, til at
give afslag pa markedsforingstilladelsen, dvs. den omstendighed, at udstedelsen af en
markedsforingstilladelse ville kunne vere til skade for det forste for malene med forordning
nr. 1901/2006, som ifslge Kommissionen kreever, at ansggninger om markedsferingstilladelser for nye
leegemidler til peediatrisk brug er ledsaget af peediatriske undersogelser, og for det andet for
beskyttelsen af innovation, idet Kommissionen antager, at en streng overholdelse af kravene i
artikel 10a i direktiv 2001/83 er nedvendig for at undga at afskreekke fra offentliggerelse af forskning
og skade innovation i EU.

Kommissionen har vedrerende det forste argument anfort, at i henhold til artikel 7, stk. 1, i forordning

nr. 1901/2006 skal ansegningerne om markedsforingstilladelse for endnu ikke godkendte leegemidler
foruden de i artikel 8, stk. 3, i direktiv 2001/83 omhandlede oplysninger og dokumenter indeholde
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resultaterne af alle de undersogelser, der er gennemfort, og detaljerede oplysninger om alle de data, der
er indsamlet, i overensstemmelse med en godkendt peediatrisk undersegelsesplan. Vedrerende det
andet argument illustrerer fjerde betragtning til Kommissionens direktiv 1999/83/EF af 8. september
1999 om endring af bilaget til Radets direktiv 75/318/EQF om indbyrdes tilneermelse af
medlemsstaternes lovgivning om normer og  forskrifter = vedrerende analytiske,
toksikologisk-farmakologiske og kliniske undersogelser af leegemidler (EFT L 243 s. 9) lovgivers
hensigt, hvorefter muligheden for at indgive en bibliografisk ansegning ikke skal veere til skade for
forskningen og offentliggorelsen af resultater vedrerende kliniske forseg. Hvis kriterierne for at pavise
en almindelig anerkendt anvendelse pa det medicinske omrade i ti ar imidlertid blev gjort mere
lempelige ved, at det accepteres, at benyttelse af aktive stoffer uden en markedsforingstilladelse var
tilstreekkelig til at pavise en sddan anvendelse, ville det med lovgivningen indferte belgnningssystem
med henblik pé at fremme innovation blive alvorligt undergravet.

I denne henseende skal det vedrerende det forste argument fastslas, at i henhold til artikel 9 i
forordning nr. 1901/2006 finder artikel 7 i naevnte forordning ikke anvendelse pa produkter godkendt
i henhold til bl.a. artikel 10a i direktiv 2001/83.

Det folger imidlertid af det foregaende, at sagsogeren netop har pévist en almindelig anerkendt
anvendelse pa det medicinske omrade som omhandlet i denne bestemmelse.

Vedrorende det andet argument bemeerkes, at det ikke fremstar som en begrundelse for afslaget pa den
ansegte markedsforingstilladelse i den anfegtede afgorelse, men blot som en bemeerkning, der ikke kan
rejse tvivl om den ovenfor anferte konstatering. Endvidere ma det under alle omsteendigheder fastslas,
at der i den foreliggende sag ikke er tale om en lempelse af kriterierne for at pavise en almindelig
anerkendt anvendelse, men om at inddrage en sddan anvendelse inden for rammerne af seerlige
omstendigheder i overensstemmelse med bestemmelserne i forordning nr. 726/2004 og direktiv
2001/83.

Det skal derfor fastslas, at det var med urette, at Kommissionen i den anfegtede afgerelse antog, at
udstedelsen af en markedsforingstilladelse i den foreliggende sag vil veere til skade for malene med
forordning nr. 1901/2006 og beskyttelsen af innovation.

Det folger af det foregdende, at det var med urette, at Kommissionen gav afslag pa

markedsforingstilladelsen. Den anfaegtede afgorelse skal folgelig annulleres, uden at det er nedvendigt
at undersoge det forste anbringende.

Sagens omkostninger

I henhold til procesreglementets artikel 87, stk. 2, demmes den tabende part til at betale sagens
ombkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. Da Kommissionen har tabt sagen, bor det palegges
den at betale sagens omkostninger i overensstemmelse med sagsogerens pastand.

I henhold til procesreglementets artikel 87, stk. 4, forste afsnit, beerer medlemsstater, der er indtradt i
en sag, deres egne omkostninger. Derfor ma Den Tjekkiske Republik, Kongeriget Danmark, Den
Franske Republik, Republikken @strig, Republikken Polen og Det Forenede Kongerige Storbritannien
og Nordirland beere deres egne omkostninger.

Pa grundlag af disse premisser

udtaler og bestemmer
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RETTEN (Femte Afdeling):

1) Kommissionens gennemforelsesafgorelse K(2012) 3306 endelig af 25. maj 2012 om afslag pa
markedsforingstilladelse for det humanmedicinske leegemiddel til sjeeldne sygdomme
»Orphacol — Cholsyre«, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004,
annulleres.

2) Europa-Kommissionen beerer sine egne omkostninger og betaler de omkostninger, der er
afholdt af Laboratoires CTRS.

3) Den Tjekkiske Republik, Kongeriget Danmark, Den Franske Republik, Republikken Ostrig,
Republikken Polen og Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland bzerer deres
egne omkostninger.

Papasavvas Vadapalas O’Higgins
Afsagt i offentligt retsmode i Luxembourg den 4. juli 2013.

Underskrifter
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