g

W Rattsfallssamlingen

TRIBUNALENS DOM (femte avdelningen)

den 4 juli 2013*

"Humanldakemedel — Ansokan om godkiannande for forsiljning av lakemedlet Orphacol —
Kommissionens avslagsbeslut — Forordning (EG) nr 726/2004 — Direktiv 2001/83/EG —
Viletablerad medicinsk anvindning — Undantagsfall”
I mal T-301/12,

Laboratoires CTRS, Boulogne-Billancourt (Frankrike), foretrétt av K. Bacon, barrister, samt M. Utges
Manley och M. Barnden, solicitors,

sokande,
med stod av
Republiken Tjeckien, foretridd av M. Smolek och D. Hadrousek, béda i egenskap av ombud,
av

Konungariket Danmark, foretritt av V. Pasternak Jergensen och C. Thorning, bada i egenskap av
ombud,

av

Republiken Frankrike, foretradd av D. Colas, F. Gloaguen och S. Menez, samtliga i egenskap av
ombud,

av
Republiken Osterrike, foretradd av C. Pesendorfer och A. Posch, bada i egenskap av ombud,

och av

Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland, inledningsvis foretrdatt av
S. Behzadi-Spencer, i egenskap av ombud, dérefter av C. Murrel och slutligen av L. Christie, samtliga i
egenskap av ombud, bitrddda av J. Holmes, barrister,

intervenienter,

mot

* Rattegangssprak: engelska.

SV
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Europeiska kommissionen, foretridd av E. White, M. Simerdové och L. Banciella, samtliga i egenskap
av ombud,

svarande,
med stod av

Republiken Polen, inledningsvis foretridd av B. Majczyna och M. Szpunar, dérefter av M. Majczyna,
béda i egenskap av ombud,

intervenient,

angdende en talan om ogiltigforklaring av kommissionens genomfoérandebeslut C(2012) 3306 final av
den 25 maj 2012 om avslag pa ansokan om godkdnnande for forsdljning i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av sirlikemedlet Orphacol (cholsyra),

meddelar
TRIBUNALEN (femte avdelningen)
sammansatt av ordféranden S. Papasavvas samt domarna V. Vadapalas (referent) och K. O’Higgins,
justitiesekreterare: handlaggaren S. Spyropoulos,
efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 12 april 2013,

foljande
Dom

Bakgrund till tvisten

Sokanden, Laboratoires CTRS, har framstillt likemedlet Orphacol, som é&r avsett for behandling av tva
sdllsynta, men mycket allvarliga, leversjukdomar. Om dessa sjukdomar inte behandlas pa ett lampligt
satt inom de forsta veckorna eller ménaderna efter fodseln kan de leda till doden.

Den 30 oktober 2009 ansokte sokanden om godkidnnande for forsdljning av detta lakemedel, enligt det
forfarande som foreskrivs i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn over
humanldkemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
ldkemedelsmyndighet (EUT L 136, s. 1), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anvindning och om &ndring
av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning
nr 726/2004 (EUT L 378, s. 1).

I sitt yttrande av den 16 december 2010 rekommenderade kommittén fér humanliakemedel, som lyder
under Europeiska ldkemedelsmyndigheten, att ett godkdnnande for forséljning skulle beviljas for
niamnda lakemedel. Efter det att ytterligare upplysningar begérts av Europeiska kommissionen ldmnade
kommittén, den 14 april 2011, ett reviderat yttrande som ocksa var positivt.
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Den 7 juli 2011 forelade kommissionen stindiga kommittén fér humanlikemedel (nedan kallad
stindiga kommittén) ett forslag till beslut att inte bevilja sokanden godkidnnande for forsiljning av
lakemedlet Orphacol.

Forslaget till beslut fran kommissionen att inte bevilja godkdnnande for forsiljning diskuterades inom
stindiga kommittén den 13 september 2011. Nagon rostning dgde inte rum och drendet bordlades till
nasta mote.

Den 13 oktober 2011 ldmnade stindiga kommittén ett negativt yttrande 6ver forslaget till beslut fran
kommissionen att inte bevilja godkédnnande for forsiljning.

Den 24 oktober 2011 forelade kommissionen omprovningskommittén forslaget till beslut att inte
bevilja godkdannande for forsaljning.

Den 8 november 2011 limnade dven omprévningskommittén ett negativt yttrande over forslaget till
beslut fran kommissionen att inte bevilja godkdnnande for forséljning.

Den 12 januari 2012 vickte sokanden passivitetstalan mot kommissionen med yrkande om att det
skulle faststdllas att kommissionen olagligt underlatit att fatta ett slutligt beslut nér det giller ansékan
om godkinnande for forséljning av likemedlet Orphacol. Alternativt yrkade s6kanden ogiltigforklaring
av det beslut som péstods framgé av kommissionens skrivelse av den 5 december 2011 att inte bevilja
godkidnnande for forsiljning.

Den 23 april 2012 forelade kommissionen stindiga kommittén ett éndrat forslag till beslut att inte
bevilja sokanden godkénnande for forsiljning.

Standiga kommittén holl mote den 8 maj 2012, men den kunde inte ldmna nagot yttrande eftersom
nagon kvalificerad majoritet inte kunde uppnés da man rostade om det dndrade forslaget.

Kommissionen antog den 25 maj 2012 genomférandebeslut C(2012) 3306 final om avslag pa ansokan
om godkdnnande for forséljning i enlighet med forordning nr 726/2004 av sirlakemedlet Orphacol
(cholsyra) (nedan kallat det angripna beslutet). Som skél for sitt beslut angav kommissionen
huvudsakligen att villkoren for godkédnnande for forsdljning inte var uppfyllda.

Tribunalen meddelade dom den 4 juli 2012 i mal T-12/12, Laboratoires CTRS mot kommissionen.
Tribunalen avvisade passivitetsyrkandet. Tribunalen slog vidare fast att det angripna beslutet ersétter
beslutet om avslag pa ansokan om godkdnnande for forsdljning i skrivelsen av den 5 december 2011,
varfor det saknades anledning att prova sokandens yrkande om ogiltigforklaring.

Forfarandet och parternas yrkanden

Sokanden har vickt forevarande talan genom ansdkan som inkom till tribunalens kansli den
10 juli 2012.

Genom sarskild handling som inkom till tribunalens kansli samma dag ansokte sokanden om skyndsam
handléggning enligt artikel 76a i tribunalens réttegangsregler.

Den 26 juli 2012 beslutade tribunalen (femte avdelningen) att avsla ansékan om skyndsam
handldggning, men beslutade att malet skulle handlaggas med fortur.

Den 12 september 2012, den 8 oktober 2012, den 9 oktober 2012, den 13 september 2012 respektive

den 26 september 2012 ansokte Republiken Tjeckien, Konungariket Danmark, Republiken Frankrike,
Republiken Osterrike och Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland om att fa intervenera
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till stod for sokandens yrkanden. Den 9 oktober 2012 ansokte Republiken Polen om att fa intervenera
till stod for kommissionens yrkanden. Interventionsansokningarna delgavs parterna, som yttrade sig
inom de forelagda fristerna. Ordféranden pa tribunalens femte avdelning bifoll ansdkningarna genom
beslut av den 23 oktober 2012.

Pa grundval av referentens rapport beslutade tribunalen att inleda det muntliga forfarandet. Vidare
anmodade kommissionen, som en atgird for processledning enligt artikel 64 i rattegangsreglerna, den
7 mars 2013 kommissionen och Republiken Frankrike att besvara skriftliga fragor fore forhandlingen.
Kommissionen och Republiken Frankrike besvarade fragorna inom den angivna fristen.

Parterna utvecklade sin talan och svarade pa tribunalens muntliga fradgor vid férhandlingen den
12 april 2013.

Sokanden har — med stod av Republiken Tjeckien avseende bada grunderna, med stod av Konungariket
Danmark avseende den férsta grunden samt med stéd av Republiken Frankrike, Republiken Osterrike
och Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland avseende den andra grunden — yrkat att
tribunalen ska

— ogiltigforklara det angripna beslutet, och
— forplikta kommissionen att ersitta rattegangskostnaderna.

I sitt yttrande 6ver interventionsinlagorna har sokanden hemstallt att tribunalen avgor malet utifran de
bada rittsliga grunder som aberopats av sokanden, oavsett tribunalens avgorande betréiffande den
forsta grunden.

Kommissionen, som stods av Republiken Polen avseende den andra grunden, har yrkat att tribunalen
ska

— ogilla talan, och

— forplikta sokanden att ersitta rittegangskostnaderna.

Rittslig bedomning

Till stod for sin talan har sokanden aberopat tva grunder. Som forsta grund har det gjorts géllande att
kommissionen asidosatte Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den
16 februari 2011 om faststdllande av allmdnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, s. 13), som upphéver radets
beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utévandet av
kommissionens genomforandebefogenheter (EGT L 184, s. 23). I den andra grunden — som tribunalen
kommer att prova forst — har sokanden gjort géllande att de tre skidl som kommissionen i bilaga I till
det angripna beslutet lamnat for att avsla ansdokan om godkénnande for forsdljning dr uppenbart
felaktiga. S6kanden anser att kommissionen gjorde fel da den fann att det, for det fOrsta, inte visats att
cholsyra varit foremal for "viletablerad medicinsk anvindning”, att, for det andra, de bibliografiska
uppgifterna maste vara fullstindiga och begreppet undantagsfall inte kan tillimpas samt att, for det
tredje, det skulle strida mot syftet med forordning nr 1901/2006 och innovationsskyddet att bevilja
godkidnnande for forsdljning.

Tribunalen péapekar inledningsvis att kommissionen — genom sitt beslut K(2002) 5453 av den
18 december 2002 som antagits enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 141/2000 av
den 16 december 1999 om sirldkemedel (EGT L 18, 2000, s. 1) — har angett att cholsyra ar ett
sarldkemedel.
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Vidare framgar det av utredningen i malet att inget lakemedel med cholsyra som aktiv substans har
godkints for forséljning inom Europeiska unionen. Daremot har kapslar med cholsyra anvénts for att
behandla patienter i Frankrike mellan dr 1993 och oktober 2007 sasom sjukhuspreparat, pa sa sitt
som foreskrivs i artikel L.5121-1 (2) i den franska folkhdlsolagen (code de la santé publique). Sedan
detta datum dr kapslar med cholsyra tillatna i Frankrike under namnet Orphacol enligt
artikel L.5121-12 i folkhidlsolagen (Orphacol skrivs ut till namngivna patienter fér anvindning av
humanitira skal).

Dessutom framgar det av skil 2 i det angripna beslutet att ansokan om godkénnande for forséljning
lamnades in av sokanden med stod av artikel 10a i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel (EGT L 311, s. 67), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 (EUT L 136, s, 34) rorande viletablerad medicinsk
anvdndning. Vidare angavs det i ansokan att det &r frdga om en situation som é&r att anse som
undantagsfall i den mening som avses i artikel 14.8 i forordning nr 726/2004.

I det reviderade yttrandet fran kommittén for humanlidkemedel éterfinns slutligen en forteckning 6ver
litteraturhénvisningar som getts in av sokanden. Dessa hénvisningar avser studier betriffande cholsyra
som genomforts pa sjukhus bland annat i Frankrike mer &@n tio &r innan ans6kan om godkénnande for
forsaljning gavs in. Kommittén fér humanliakemedel ansidg dessutom att sokanden hade visat att det
inte var mojligt att ge in ndgon fullstindig dokumentation ndr det géller cholsyrans effekt och
sakerhet mot bakgrund av att substansen anvdnts endast i undantagsfall. Det slogs avslutningsvis fast
att sokanden hade pévisat att fordelarna med Orphacol var storre dn riskerna, varfér man
rekommenderade att ansokan om godkdnnande for forsiljning skulle beviljas.

Huruvida kommissionen gjorde fel da den slog fast att det inte visats att cholsyra varit foremdl for
villetablerad medicinsk anvindning

Sokanden har — med stod av Republiken Tjeckien, Republiken Frankrike och Forenade konungariket
Storbritannien och Nordirland — papekat att kommittén fér humanliakemedel slagit fast att cholsyra
anvints som sjukhuspreparat mellan aren 1993 och 2007 pa ett tillrackligt systematiskt och
vialdokumenterat sétt for att pavisa viletablerad medicinsk anvdndning under mer &n tio ar.

Kommissionen har, med stod av Republiken Polen, inte bestritt att cholsyra anvdnts under mer @n tio
ar i unionen, men papekat att denna anvidndning maste vara viletablerad i den mening som avses i
artikel 10a i direktiv 2001/83. Denna bestimmelse utgor ett uttryckligt undantag fran
dokumentationskraven i artikel 8.3 i direktiv 2001/83 och ska darfor tillimpas restriktivt. Kravet pa
viletablerad medicinsk anvéndning kan emellertid inte uppfyllas medelst de sjukhuspreparat som
anges i fransk rétt. Sjukhuspreparat omfattas ndmligen inte av tillimpningsomradet for artikel 5.1 i
direktiv 2001/83, och denna bestimmelse ger vid handen att det finns en upplysnings- och
kontrollplikt betriffande de aktuella likemedlen. Som svar pa en fraga fran tribunalen uppgav
kommissionen dessutom under férhandlingen att Frankrike inte hade kunnat undanta sjukhuspreparat
med stod av artikel 5.1 i direktiv 2001/83 fran bestimmelserna i direktivet, da sidana undantag endast
far beviljas fran fall till fall.

Republiken Polen har anfort att sokanden inte kan aberopa artikel 5.1 i direktiv 2001/83 och har i detta
avseende hdnvisat till generaladvokat Jaédskinens forslag till avgorande i mal C-185/10, kommissionen
mot Polen, dar domstolen meddelade dom den 29 mars 2012. Republiken Polen anser att detta forslag
till avgorande ger vid handen att det endast dr medlemsstaterna som har rétt att undanta vissa
ldkemedel fran bestimmelserna i direktiv 2001/83.
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Tribunalen gor i denna del foljande bedomning. Enligt artikel 8.3 i i direktiv 2001/83 ska varje ansokan
om godkidnnande for forsiljning atfoljas av resultat av prekliniska studier och kliniska provningar av
lakemedlet.

Med avvikelse fran artikel 8.3 i ska sokanden emellertid, enligt artikel 10a i direktiv 2001/83, inte
alaggas att ldgga fram resultat av prekliniska studier eller kliniska provningar, om sdkanden kan pavisa
att de aktiva substanserna i likemedlet har varit foremal for véletablerad medicinsk anvdndning i
gemenskapen sedan minst tio ar tillbaka, med erkénd effekt och en godtagbar sikerhetsnivd som
motsvarar villkoren i bilaga I. Resultaten av sddana studier eller provningar ska d& ersdttas med
lamplig vetenskaplig litteratur.

Bilaga I, del III, punkt 5 andra strecksatsen i direktiv 2001/83 ger vid handen att om den som ansoker
om godkdnnande for forsiljning av ett sdrlikemedel aberopar bestimmelserna i artikel 10a i direktivet
och del II avsnitt 1 i denna bilaga (véletablerad medicinsk anvdndning), kan systematisk och
dokumenterad anvdndning av substansen i undantagsfall innebdra anvdndning av den substansen
enligt bestimmelserna i artikel 5 i detta direktiv.

Enligt lydelsen i artikel 5.1 i direktiv 2001/83 far en medlemsstat, for att tillgodose speciella behov, fran
tillimpningsomradet for bestimmelserna i detta direktiv undanta likemedel som tillhandahalls mot en
spontan och i god tro avgiven bestillning i enlighet med foreskrifter som lamnats av en behorig person
inom hélso- och sjukvarden under denna persons direkta personliga ansvar for att anvdndas av en
enskild patient.

Sasom framgar av lydelsen i denna bestimmelse, kan det undantag som foreskrivs i bestimmelsen
genomforas under forutsittning att ett antal kumulativa villkor &r uppfyllda (domstolens dom av den
29 mars 2012 i mal C-185/10, kommissionen mot Polen, punkt 30).

Vid tolkningen av den ovanndmnda bestimmelsen ska det beaktas att enligt fast rattspraxis ska
bestimmelser som utgdér undantag fran en princip i allminhet tolkas restriktivt (domen i det
ovanndmnda malet kommissionen mot Polen, punkt 31).

Den i artikel 5.1 i direktiv 2001/83 foreskrivna mojligheten att gora undantag fran bestimmelserna i
direktivet far tillimpas endast om det dr nodvandigt mot bakgrund av patienternas speciella behov. En
motsatt tolkning skulle strida mot &ndamélet att skydda folkhdlsan, vilket uppnds genom
harmonisering av bestammelser pd likemedelsomréadet, sarskilt av dem som avser godkdannande for
forséljning (domen i det ovanndmnda malet kommissionen mot Polen, punkt 33).

Begreppet speciella behov i artikel 5.1 i direktiv 2001/83 avser endast individuella situationer som
motiveras av medicinska hdnsyn, och begreppet forutsitter att likemedlet ar nodvandigt for att
tillgodose patienternas behov (domen i det ovanndmnda malet kommissionen mot Polen, punkt 34).

Kravet att liakemedlen ska tillhandahéllas mot en ”"spontan och i god tro avgiven bestéllning” innebér pa
samma sdtt att en ldkare, efter att ha gjort en undersokning av sina patienter, ska ha forskrivit
ladkemedlet uteslutande pa grundval av terapeutiska hinsyn (domen i det ovannimnda maélet
kommissionen mot Polen, punkt 35).

I det angripna beslutet fann kommissionen att begreppet sjukhuspreparat inte aterfinns i
direktiv 2001/83, varfor det fanns anledning att prova om anvdndningen av cholsyra som
sjukhuspreparat kunde likstdllas med anvdndning enligt artikel 5 i direktivet. Kommissionen
konstaterade vidare att sjukhuspreparat inte uppfyller foreskrifterna i artikel 5.1 i direktiv 2001/83,
varfor det inte kunde anses att sjukhuspreparaten utgjorde bevis for viletablerad medicinsk
anviandning i den mening som avses i artikel 10a i direktiv 2001/83, vilket gick stick i stdav med vad
kommittén for humanldakemedel kommit fram till i sitt reviderade yttrande.
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Tribunalen finner i detta avseende att det foljer av artikel L. 5121-1 (2) i den franska folkhélsolagen att
sjukhuspreparat ar lakemedel som framstélls enligt farmakopé och i enlighet med god praxis som anges
i fransk lagstiftning, eftersom det inte finns nagon farmaceutisk specialitet som é&r tillganglig eller
anpassats av ett apotek for internt bruk vid en sjukvardsinréttning, eller av apotek vid denna
godkédnda sjukvardsinriattning med tillimpning av ndmnda lag. Apotek lamnar ut sjukhuspreparat som
skrivits ut av lakare till en eller flera patienter for internt bruk vid sjukvardsinrittningen.

Vidare undantog Republiken Frankrike i enlighet med géllande lagstiftning sjukhuspreparat fran
bestimmelserna i direktiv 2001/83 redan ar 1992, det vill sdga innan det fanns nagra sjukhuspreparat
med cholsyra.

Som svar pa en skriftlig fraga fran tribunalen har Republiken Frankrike ndamligen uppgett att det var
genom att definiera regelverket for sjukhuspreparat i lag nr 92-1279 av den 8 december 1992 om
dndring av folkhidlsolagen och om farmakologi och likemedel (JORF av den 11 december 1992,
s. 16888) (loi n° 92-1279, du 8 décembre 1992, modifiant le livre du code de la santé publique et
relative a la pharmacie et au médicament) som den franska lagstiftaren undantog sjukhuspreparat fran
tillampningsomradet for unionsbestimmelserna om humanlikemedel. Saledes har Republiken
Frankrike undantagit sjukhuspreparat med cholsyra fran unionsbestimmelserna om humanlidkemedel
alltsedan detta likemedel borjade anvéndas, det vill sdga sedan ar 1993. Republiken Frankrike har for
ovrigt angett att upplysningar betriffande sjukhuspreparat maste ldmnas sedan ikrafttridandet av
artikel 21 i lag nr 98-535 av den 1 juli 1998 om forstarkning av hélsotillsyn och av kontroll av
sakerheten hos produkter som dr avsedda for ménniskor (JORF av den 2 juli 1998, s. 910056) (loi
n° 98-535, du 1 juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contrdle de la
sécurité sanitaire des produits destinés a ’homme). Republiken Frankrike har slutligen uppgett att
sjukhuspreparat med cholsyra framstillts individuellt.

Tribunalen konstaterar att syftet med dessa sjukhuspreparat dr att tillgodose ”speciella behov”.
Sjukhuspreparaten anvénds i individuella fall utifran medicinska 6verviganden da detta ar nddvéandigt
for att tillgodose patientens behov. Det dr namligen ostridigt att det inte finns nagot likemedel pa
marknaden mot de aktuella leversjukdomarna som snabbt kan leda till déden.

Dessa sjukhuspreparat tillhandahalls dessutom mot en ”spontan och i god tro avgiven bestdllning”.
Sasom angetts av Republiken Frankrike under férhandlingen — utan att kommissionen invint daremot
— skriver ldkaren ut sjukhuspreparaten uteslutande pa grundval av terapeutiska hénsyn efter att ha
undersokt sin patient.

Tribunalen finner darfor att sjukhuspreparaten med cholsyra stod i 6verensstimmelse med de villkor
som uppstills i artikel 5.1 i direktiv 2001/83.

Inget av de argument som framforts av kommissionen foranleder tribunalen att géra nidgon annan
bedomning.

For det forsta kan kommissionen inte vinna framgang med argumentet att sjukhuspreparat inte
omfattas av tillimpningsomradet for artikel 5.1 i direktiv 2001/83. I artikel 5.1 undantas namligen inte
nagot lakemedelsslag fran bestimmelsens tillimpningsomrade.

For det andra kan kommissionen inte vinna framgang med argumentet att det finns en upplysnings-
och kontrollplikt for de likemedel som avses i artikel 5.1 i direktiv 2001/83. Det framgar namligen
inte av bestimmelsens ordalydelse — inte ens implicit — att det skulle finnas ndgon sadan plikt.

For det tredje finner tribunalen — till skillnad fran vad som gjorts géllande av kommissionen vid
forhandlingen — att det inte framgar av denna bestimmelse att en medlemsstat far undanta likemedel
fran direktiv 2001/83 endast fran fall till fall, och inte for hela lakemedelskategorier, sasom
sjukhuspreparat.
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Vad sedan giller Republiken Polens argument att det endast dr medlemsstaterna som har ratt att
undanta vissa lidkemedel frdn bestimmelserna i direktiv 2001/83, finner tribunalen att det var
Republiken Frankrike (se punkt 42 ovan) som undantog sjukhuspreparat fran direktivets
bestimmelser.

Saledes finner tribunalen att varken kommissionen eller Republiken Polen kan vinna framgang med
sina argument.

Kommissionen gjorde foljaktligen fel da den slog fast att anvdndningen av cholsyra sasom
sjukhuspreparat i Frankrike mellan ar 1993 och oktober 2007 inte pévisade nagon viletablerad
medicinsk anvindning i den mening som avses i artikel 10a i direktiv 2001/83.

Huruvida kommissionen gjorde fel da den slog fast att uppgifterna i ansékan om godkinnande for
forsdljning borde ha varit fullstindiga och att det inte var mojligt att gora gdllande att det var frdga
om ett undantagsfall

Sokanden har — med stod av Republiken Tjeckien, Republiken Frankrike och Forenade konungariket
Storbritannien och Nordirland — gjort gillande att kommissionen gjorde fel d& den i det angripna
beslutet fann att ett godkdnnande for forséljning pa grundval av viletablerad medicinsk anvéndning
enligt artikel 10a i direktiv 2001/83 inte kunde beviljas vid avsaknad av fullstindiga uppgifter om
effekt och sdkerhet sasom ett undantagsfall enligt artikel 14.8 i féorordning nr 726/2004.

Kommissionen har, med stod av Republiken Polen, gjort géllande att det inte 4r mojligt att ansoka om
godkdnnande for forséljning enligt artikel 10a i direktiv 2001/83 om det saknas fullstindiga uppgifter
om produktens effekt och sdkerhet. Det har dven gjorts gillande att begreppen viletablerad medicinsk
anviandning och undantagsfall dr exklusivt tillimpliga i forhéallande till varandra. Enligt artikel 12 i
forordning nr 726/2004, jamford med artikel 6 déri, ska kommissionen siledes avsld en ansokan om
godkidnnande for forsiljning om den bibliografiska anstkan inte sdrskilt och uttémmande innefattar de
upplysningar och handlingar som anges i artikel 10a i direktiv 2001/83.

Tribunalen gor i denna del foljande bedomning. Enligt artikel 6 i forordning nr 726/2004 ska varje
ansokan om godkidnnande for forsédljning sdrskilt och uttémmande innefatta upplysningar och
handlingar som anges bland annat i artikel 8.3 och artikel 10a samt i bilaga I till direktiv 2001/83.

Enligt artikel 12.1 i férordning nr 726/2004 ska ett godkdnnande for forsiljning inte beviljas om det
efter kontroll av de upplysningar och handlingar som ingetts i enlighet med artikel 6 visar sig att
sokanden inte pa ett lampligt eller tillfredsstillande sdtt har kunnat styrka likemedlets kvalitet,
sakerhet eller effekt.

Vidare foreskrivs det i artikel 14.8 i forordning nr 726/2004 och i artikel 22 i direktiv 2001/83 att
godkdnnande for forsédljning far beviljas i undantagsfall om vissa villkor ar uppfyllda. Godkénnandet
for forsaljning far siledes endast beviljas pa objektiva och verifierbara grunder, om sokanden kan visa
att denne inte har mojlighet att ldmna fullstindiga uppgifter om effekt och sdkerhet vid normal
anviandning, och det ska grundas pa nagot av de skil som anges i bilaga I till direktivet.

I avsnitt 6 i del II i bilaga I till direktiv 2001/83 foreskrivs d@ven att om den sokande kan visa att han
eller hon inte har mojlighet att ldmna fullstindiga uppgifter om effekt och siakerhet vid normala
anviandningsbetingelser, pa grund av att de indikationer for vilka produkten i fraga ar avsedd
upptriader sa sillan att den sokande inte rimligen kan forviantas kunna tillhandahalla fullstindig
bevisning, eller den vetenskapliga kunskap som har uppnatts vid ansokningstillfillet inte medger
fullstandiga upplysningar, eller det skulle strida mot allméant vedertagna medicinskt-etiska principer att
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insamla sadana uppgifter, sa far godkannande for forséljning beviljas pa villkor att vissa sérskilda krav
uppfylls. Det kan dérvid vara fraga om att likemedlet i fraga kan goras receptbelagt och i vissa fall
endast fa administreras under string medicinsk kontroll, eventuellt pa sjukhus.

Enligt det reviderade yttrandet fran kommittén for humanlidkemedel hade s6kanden i foérevarande fall
visat i sin ansokan att det inte var mojligt att utifran objektiva och verifierbara grunder limna
fullstindiga uppgifter, eftersom den sjukdom som ska behandlas &r sa sillsynt och eftersom en
insamling av uppgifter skulle strida mot principerna for medicinsk etik. Nar det giller det forsta
skélet, det vill sdga att sjukdomen &r sa sillsynt, framgar det ndmligen av utredningen att mot
bakgrund av antalet fall som konstaterats under de femton senaste aren i unionen sa kunde det den
dag da ansokan ldmnades in konstateras att 90 patienter hade drabbats av sjukdomen, varav 19
behandlades i Frankrike. Nér det giller det andra skilet som héanfor sig till medicinsk etik, ansag
kommittén for humanldakemedel — utan att kommissionen framstéllt nagon invindning ddremot — att
patienterna skulle riskera allvarliga leverskador, och till och med avlida, om de deltog i kliniska
provningar och att det dérfor skulle strida mot principerna for medicinsk etik att genomfora
kontrollerade tester av cholsyrans effekt inom de berorda indikationerna. Sddana tester forutsdtter
namligen — enligt de uppgifter som s6kanden lamnat under forhandlingen — att patienterna delas in i
tva grupper, dir den ena far behandling med det undersokta likemedlet medan den andra gruppen
bara far skenbehandling (placebo).

Sasom konstaterats i punkt 27 ovan lamnade sokanden dessutom i sin ansokan en litteraturférteckning
avseende studier som genomforts av cholsyra.

Tribunalen papekar dessutom att sjukhuspreparaten svarar mot de specifika krav som anges i del II
avsnitt 6 i bilaga I till direktiv 2001/83. Det framgar namligen av ordalydelsen av artikel L.5121-1 (2) i
den franska folkhélsolagen (se punkt 41 ovan) att apotek lamnar ut sjukhuspreparat som skrivits ut av
lakare for internt bruk vid sjukvéardsinréttningen.

Enligt kommissionen kan emellertid en ansdkan om godkénnande for forséljning inte beviljas i
avsaknad av fullstindiga uppgifter. Vidare anser kommissionen att det inte kan goras gillande att det
ar fraga om undantagsfall da det &dr fraga om en ansokan som ges in inom ramen for viletablerad
medicinsk anviandning.

Nér det giller fragan om fullstdndiga uppgifter papekar tribunalen foljande. Enligt avsnitt 1 c i del I i
bilaga I till direktiv 2001/83 ar det mojligt att bevilja en ansdkan dven om vissa uppgifter saknas.
Diarvid maste man motivera varféor man anser sig kunna styrka en godtagbar sidkerhetsmarginal
och/eller effekt trots att vissa undersokningar saknas. Det ar saledes inte uteslutet att ett godkdnnande
for forséljning beviljas dven om fullstindiga uppgifter inte foreligger. Sdsom precis har papekats finns
det i forevarande fall sadana motiverade skal.

Vad sedan betriffar fragan om begreppen viletablerad medicinsk anvdndning och undantagsfall kan
tillampas samtidigt, konstaterar tribunalen att det inte finns nagon bestimmelse i foérordning
nr 726/2004 eller direktiv 2001/83 som innebar att dessa bada begrepp inte far tillimpas samtidigt.

Kommissionen har gjort géllande att det i del II i bilaga I till direktiv 2001/83 — som handlar om
undantag, till exempel undantag pa grund av viletablerad medicinsk anvidndning — inte foreskrivs att
det dr mojligt att aberopa undantagsfall da viletablerad medicinsk anvandning gors gallande.
Tribunalen finner emellertid att detta argument inte kan vara av avgorande betydelse, eftersom det
inte finns nagon uttrycklig angivelse med den inneborden.

Tviartom konstaterar tribunalen att ndr det sdrskilt giller sdrlikemedel som Orphacol, s& anger

direktiv 2001/83 uttryckligen att det dr mojligt att tillimpa bade bestimmelserna om undantagsfall
och bestimmelserna om viletablerad medicinsk anvéndning.

ECLIL:EU:T:2013:346 9
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Enligt avsnitt 5 forsta strecksatsen i del III i bilaga I till direktiv 2001/83 kan namligen, nir det géller
sarladkemedel, de allménna bestimmelserna i del II avsnitt 6 (undantagsfall) tillimpas. Sokanden ska
saledes i de icke-kliniska och kliniska sammanstillningarna ange orsakerna till att det inte dr mojligt
att  tillhandahalla fullstindig information och ge en motivering till sédrlikemedlets
nytta/risk-forhallande. Sasom konstaterats ovan (se punkt 27) har sokanden gjort sa i férevarande mal.

Vidare anges i andra strecksatsen i denna bestimmelse att om den som soker godkdnnande for
forsédljning av ett sirlikemedel &beropar bestimmelserna i del II avsnitt 1 i denna bilaga (véletablerad
medicinsk anvdndning), kan systematisk och dokumenterad anvindning av substansen i undantagsfall
innebdra anvdndning av den substansen enligt bestimmelserna i artikel 5 i detta direktiv. Sasom
framgér av punkt 41 och foljande punkter ovan har cholsyra anvénts i 6verensstimmelse med denna
bestammelse.

Tribunalen finner saledes att dessa villkor ar uppfyllda. Till skillnad fran vad som gjorts géllande av
kommissionen, finner tribunalen dessutom att uppdelningen i tva separata strecksatser inte innebér
att bestimmelserna dr exklusivt tillimpliga i forhallande till varandra. Detta skulle namligen kunna
vara fallet endast om det i texten tydligt angavs att det 4r omojligt att tillampa de bada bestimmelserna
samtidigt.

Mot denna bakgrund kan kommissionen inte vinna framgang med sina argument.

Kommissionen gjorde saledes fel da den i det angripna beslutet slog fast att uppgifterna i sokandens
ansokan borde ha varit fullstindiga samt att sokanden inte fick aberopa undantagsfallsbestimmelsen i
en ansokan som grundas pa viletablerad medicinsk anvdndning.

Huruvida kommissionen gjorde fel da den slog fast att det skulle strida mot syftet med forordning
nr 1901/2006 och mot innovationsskyddet att bevilja godkinnande for forsdljning

Sokanden har — med stod av Republiken Tjeckien och Forenade konungariket Storbritannien och
Nordirland — bestritt det tredje skidl som kommissionen angett i det angripna beslutet for att avsla
ansokan om godkdnnande for forsiljning. Kommissionen angav darvid att det skulle strida mot syftet
med forordning nr 1901/2006 att bevilja ansokan, och att férordningen kraver att ansokningar for nya
ldkemedel avsedda for behandling av barn ska innehalla undersékningar om anvandning hos barn och
ungdomar. Kommissionen angav dven att det skulle strida mot innovationsskyddet att bevilja ansokan,
eftersom kommissionen anser att det dr nodvindigt att noga iaktta kraven i artikel 10a i
direktiv 2001/83 for att inte avhalla bolag fran att publicera forskningsresultat och for att inte
aventyra forskningen inom unionen.

Vad giller det forsta argumentet har kommissionen gjort géllande foljande. Enligt artikel 7.1 i
forordning nr 1901/2006 ska en ansokan om godkdnnande for forsdljning for ett humanlikemedel
som inte &r godkdnt, utoéver de uppgifter och handlingar som foreskrivs i artikel 8.3 i
direktiv 2001/83/EG, innehalla resultaten av alla utfoérda studier och ett noggrant angivande av alla
uppgifter som insamlats i 6verensstimmelse med ett godkéant pediatriskt provningsprogram. Nar det
giller det andra argumentet illustrerar skdl 4 i kommissionens direktiv 1999/83/EG av den
8 september 1999 om é&ndring av bilagan till radets direktiv 75/318/EEG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer och
provningsplaner for undersokning av farmaceutiska specialiteter (EGT L 243, s. 9) lagstiftarens avsikt
att mojligheten att lamna bibliografiska ansokningar inte ska dventyra forskningen och avhalla
innovativa foretag fran att publicera sina forskningsresultat. Om kriterierna for att péavisa tio ars
viletablerad medicinsk anvidndning gjordes mindre stringa genom att anvandning av aktiva substanser
som inte godkints riacker for att pavisa sadan viletablerad medicinsk anvdndning, sa skulle det i stor
utstrackning dventyra det skyddssystem som inforts i lag for att framja innovativ forskning.
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Nar det giller det forsta argumentet, konstaterar tribunalen att det framgar av artikel 9 i forordning
nr 1901/2006 att artikel 7 i forordningen inte ska tillimpas pa produkter som godkénts enligt bland
annat artikel 10a i direktiv 2001/83.

Det framgér emellertid av ovanstdende 6verviaganden att sokanden har pavisat véletablerad medicinsk
anviandning i den mening som avses i denna bestimmelse.

Néar det giller det andra argumentet pépekar tribunalen att detta inte har angetts i det angripna
beslutet som ett skal for att avsla ansokan om godkdnnande for forséiljning; i stéllet ar det fraga om
ett enkelt papekande som inte kan paverka det konstaterande som gjorts tidigare. Oavsett detta
konstaterar tribunalen att det i forevarande mal inte &r frdga om en mindre string tillimpning av
kriterierna for véletablerad medicinsk anvéndning. I stéllet dr det fraga om ett genomfoérande av
viletablerad medicinsk anvéndning i en situation som &r att beteckna som ett undantagsfall, i enlighet
med bestimmelserna i férordning nr 726/2004 och direktiv 2001/83.

Saledes gjorde kommissionen fel da den i det angripna beslutet slog fast att det skulle strida mot syftet
med férordning nr 1901/2006 och innovationsskyddet om ansékan om godkdnnande for forsdljning
beviljades.

Mot denna bakgrund finner tribunalen att kommissionen gjorde fel dd den avslog ansdkan om
godkdnnande for forsiljning. Séledes ska det angripna beslutet ogiltigforklaras, och det saknas dérvid
anledning att préva den forsta grunden.

Rittegangskostnader
Enligt artikel 87.2 i rdttegangsreglerna ska tappande part forpliktas att ersdtta rattegdngskostnaderna,
om detta har yrkats. Sokanden har yrkat att kommissionen ska forpliktas att ersdtta
rattegangskostnaderna. Eftersom kommissionen har tappat malet, ska sokandens yrkande bifallas.
Enligt artikel 87.4 forsta stycket i réttegangsreglerna ska medlemsstater som har intervenerat i ett
mdl bédra sina rittegdngskostnader. Republiken Tjeckien, Konungariket Danmark, Republiken
Frankrike, Republiken Osterrike, Republiken Polen och Forenade konungariket Storbritannien och
Nordirland ska darfor bara sina rattegdngskostnader.
Mot denna bakgrund beslutar
TRIBUNALEN (femte avdelningen)

foljande:
1) Kommissionens genomforandebeslut C (2012) 3306 final av den 25 maj 2012 om avslag pa

ansokan om godkidnnande for forsiljning i enlighet med Europaparlamentets och radets

forordning (EG) nr 726/2004 av sirlikemedlet Orphacol (cholsyra) ogiltigforklaras.

2) Europeiska kommissionen ska bdra sina rittegangskostnader och ersitta de
riattegangskostnader som fororsakats Laboratoires CTRS.

3) Republiken Tjeckien, Konungariket Danmark, Republiken Frankrike, Republiken Osterrike,

Republiken Polen och Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland ska bira sina
rittegangskostnader.
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Papasavvas Vadapalas O’Higgins
Avkunnad vid offentligt sammantrdde i Luxemburg den 4 juli 2013.

Underskrifter
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