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Kohtuasjas T-783/17,

GE Healthcare A/S, asukoht Oslo (Norra), esindajad: barrister D. Scannell, solicitor G. Castle ja
solicitor S. Oryszczuk,

hageja,
versus

Euroopa Komisjon, esindajad: M. Wilderspin ja A. Sipos,

kostja,
mille ese on ELTL artiklil 263 pohinev noue tiihistada Omniscani puudutavas osas komisjoni
23. novembri 2017. aasta rakendusotsus C(2017) 7941 (final), milles Euroopa Parlamendi ja noukogu
6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate
tthenduse eeskirjade kohta (EUT 2001, L 311, 1k 67; ELT erivéljaanne 13/27, 1k 69), artikli 31 raames
kasitletakse selliste inimtervishoius kasutatavate gadoliiniumi sisaldavate kontrastainete miiiigilube, mis
sisaldavad tht vO6i mitut jargmistest toimeainetest: gadobeenhape, gadobutrool, gadodiamiid,
gadopenteethape, gadoteerhape, gadoteridool, gadoversetamiid ja gadokseethape,

ULDKOHUS (neljas koda),

koosseisus: koja president H. Kanninen, kohtunikud L. Calvo-Sotelo Ibanez-Martin (ettekandja)
ja L. Reine,

kohtusekretdr: ametnik P. Cullen,
arvestades menetluse kirjalikku osa ja 29. jaanuari 2019. aasta kohtuistungil esitatut,

on teinud jargmise

* Kohtumenetluse keel: inglise.
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otsuse

I. Vaidluse taust

Hageja GE Healthcare A/S on Norra tiitarettevotja, mille ainuomanik on GE Healthcare Inc. Ta kuulub
GE Healthcare kontserni, mis tegutseb mitmes meditsiinivaldkonnas ja farmaatsiatoostuses kogu
maailmas.

Hageja on Omniscani (gadodiamiid) tootja ja selle toote miitigiloa omanik 15 liikmesriigis.

Omniscan on struktuurilt lineaarne gadoliiniumipohine kontrastaine (edaspidi ,lineaarne gadoliinium®),
mis erineb samamoodi gadoliiniumipohisest kontrastainest, kuid mille struktuur on makrotsiikliline
(edaspidi ,makrotsiikliline gadoliinium®). Seda manustatakse intravenoosselt ja kasutatakse
kontrastitugevdajana magnetresonantstomograafias (edaspidi ,MRT*) ja angiograafias saadud kujutiste
parendamiseks. Gadoliiniumipohised kontrastained voimaldavad paremini visualiseerida kasvajaid ja
kahjustusi patsientidel ning optimeerida selliste krooniliste haiguste nagu véhi ja siidamehaiguste tépset
diagnoosimist. Nad klassifitseeritakse ravimiteks.

2010. aastal tuvastas inimravimite komitee raske neerukahjustusega patsientidel seose
gadoliiniumipodhiste kontrastainete ja nefrogeense siisteemse fibroosi vahel. Selle tulemusena voeti
vastu riskijuhtimismeetmed. Need meetmed hdlmavad hoiatusi ravimiteabes, kasutuspiiranguid
neerukahjustusega patsientidel ning vastundidustusi raske voi dgeda neerukahjustusega patsientidel.

14. jaanuaril 2016 hinnati iihiselt dokumente, milles analiiiisitakse ravimite korvaltoimeid, ehk teisisonu
perioodilisi  ohutusaruandeid. =~ Gadoliiniumipohiseid  kontrastaineid kisitlevate  perioodiliste
ajakohastatud ohutusaruannete hindamisel markis ravimiohutuse riskihindamise komitee, et
publikatsioonid on ndidanud gadoliiniumi piisimist inimorganismis, eriti peaajus, kuid seni ei ole
sellise piisimise kliinilisi tagajargi tuvastatud. Selles staadiumis leidis ravimiohutuse riskihindamise
komitee, et Omniscani riski-kasu suhe on endiselt positiivne. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovitas siiski lisada gadoliiniumi akumuleerumise peaajju ja piisimise peaajus riskijuhtimiskavale ning
tapsustada, et sellise piisimise kliinilise tdahtsuse kohta teave puudub. Lopuks tegi ravimiohutuse
riskihindamise komitee ettepaneku, et akumuleerumist ja selle Kkliinilisi tagajargi tuleb pohjalikult
uurida.

9. mirtsil 2016 alustas Euroopa Komisjon direktiivi 2001/83 artiklis 31 ette ndahtud menetlust, kuna
gadoliiniumipdhiste kontrastainete labivaatamine peaks voimaldama koguda poéhjalikumalt téendeid
nende ainete akumuleerumise kohta peaajju. Komisjon lisas, et selline ldbivaatamine peaks
voimaldama ka uuesti hinnata asjaomaste toodete riski-kasu suhet, et teha kindlaks, kas miiigiluba
tuleks siilitada, muuta, peatada voi tithistada.

Direktiivi 2001/83 artikli 31 ldoike 1 esimeses ldigus on ette ndhtud menetlus, mille kohaselt
»[l]iikmesriigid, komisjon, miitigiloa taotleja voi selle omanik suunavad liidu huvidega seotud
erijuhtudel kiisimuse [inimravimite komiteele] artiklites 32, 33 ja 34 sdtestatud korra kohaldamiseks,
enne kui tehakse otsus miigiloa taotluse, selle peatamise voi tithistamise voi miiiigiloa andmiseks
vajalikuks peetavate muudatuste tegemise kohta“. Lisaks on direktiivi 2001/83 artikli 31 loike 1 teises
16igus satestatud, et ,kui suunamise aluseks on miiiigiloa saanud ravimi ravimiohutuse jérelevalvega
seotud andmete hindamine, suunatakse kiisimus ravimiohutuse riskihindamise komiteele [...].
Ravimiohutuse riskihindamise komitee esitab soovituse [...]. Loplik soovitus edastatakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele [...]*

Parast 9. martsi 2017. aasta esimest soovitust soovitas ravimiohutuse riskihindamise komitee muu
hulgas Omniscani miiiigiloa peatada.
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20. martsil 2017 taotles hageja ravimiohutuse riskihindamise komitee esimese soovituse labivaatamist.
Hageja viitis ldbivaatamistaotluses, et esimene soovitus pohineb vigadel ja puudustel, et Omniscani
riski-kasu suhet ei ole oiglaselt hinnatud ning et ettevaatuspohimotet ei ole nouetekohaselt
kohaldatud. Lisaks vaidlustas hageja eksperdirithma koosseisu, kellega ravimiohutuse riskihindamise
komitee konsulteeris. Samuti leidis hageja, et Omniscani miitigiloa peatamine oli ebaproportsionaalne,
arvestades voimalust votta muid riskivihendusmeetmeid.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee andis 6. juulil 2017 teise soovituse. See on esimesega viga
sarnane.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee moonis seega, et peaajus on voimalik tuvastada gadoliiniumi
pérast selle manustamist. Ta markis ka, et seni on teadmata, millised on gadoliiniumi peaajus piisimise
pikaajalised kliinilised tagajarjed, ning kuigi ei ole veel tuvastatud, et akumuleerumisest tuleneks
neuroloogilisi korvaltoimeid, on pikaajalised andmed piiratud. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
oli siiski arvamusel, et olematut voi puudulikku teavet gadoliiniumi toime kohta juhtuuringutes ei saa
pidada toendiks selle kohta, et konealune aine peaajus ei ole toksiline. Vottes eelkdige arvesse
andmeid, mis tdendavad lineaarsete kontrastainete in vivo dekelaatumist ja kahjustatud ajupiirkondi,
pidas ravimiohutuse riskihindamise komitee usutavaks sellist kahjulikku méju nagu peenmotoorika
hdired voi kognitiivsed hdired ning voimalik vastasmoju haigustega. Seetottu leidis ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et kiisimused, mis on seotud potentsiaalsete neuroloogiliste kahjustustega
gadoliiniumi peaajju akumuleerumise tottu, on moistlikud ja olulised. Ravimiohutuse riskihindamise
komitee oli siiski arvamusel, et kuigi peaajju voivad jouda nii gadoliiniumipdhised lineaarsed
kontrastained kui ka makrotsiiklilised kontrastained, piisivad lineaarsed kontrastained seal kuni iihe
aasta voi kauem, samas kui makrotsiiklilised kontrastained niitavad iiksnes ajutist gadoliiniumi
kontsentratsiooni suurenemist peaajus ja see elimineerub kiiresti.

Lisaks, kuigi hageja viitis, et Omniscanil on miiokardi perfusiooniuuringuga seoses ainulaadne
ndidustus neljas liikmesriigis selle erilise kasulikkuse tottu piltuuringute jaoks, seadis ravimiohutuse
riskihindamise komitee sellise kasulikkuse kahtluse alla. Ravimiohutuse riskihindamise komitee markis,
et Omniscanil on ka nédidustus kogu organismi MRT-uuringuks, mis holmab sitidame piltuuringut,
sealhulgas miiokardi perfusiooniuuringut. Ravimiohutuse riskihindamise komitee rohutas samuti, et
gadoliiniumipohiste ~ kontrastainete  kasutamine on  vastundidustatud raske voi  &dgeda
neerupuudulikkusega patsientidele, kuid nentis, et pérast riskivihendusmeetmete kehtestamist
2010. aastal ei ole iikski uus nefrogeense siisteemse fibroosi juhtum kinnitust leidnud. Veel mainis
ravimiohutuse riskihindamise komitee nahapaksendite tekkimist pédrast lineaarse gadoliiniumi
siistimist. Mis puudutab ilitundlikkusreaktsioone, moonis ravimiohutuse riskihindamise komitee
16puks, et Omniscani omaduste kokkuvotte sisaldab juba asjakohaseid hoiatusi ja
riskivahendusmeetmeid, kuid maérkis ka, et Omniscani ja teiste gadoliiniumipohiste kontrastainete
vdidetavad erinevused on liiga vdikesed, et riski-kasu suhet mojutada.

Eespool toodust lahtudes, vottes arvesse asendusainete olemasolu ja tosiseid probleeme seoses
potentsiaalsete neuroloogiliste hdiretega ning riske, mida lineaarsete kontrastainete kasutamisega juba
seostatakse, sealhulgas nefrogeense siisteemse fibroosi ja nahapaksendite esinemise markimisvaérset
riski, leidis ravimiohutuse riskihindamise komitee, et patsiendid ei voi neid riske kanda, kuni on
olemas kindlad teaduslikud téendid Omniscani neurotoksilise moju kohta, ja et selle toote kasulikkus
MRT-uuringute kontrasteerimisel ei kaalu neid riske iles.

Kokkuvotteks kordas ravimiohutuse riskihindamise komitee teises soovituses oma jéreldust, et
gadoliiniumipodhiste lineaarsete kontrastainete riski-kasu suhe ei ole enam positiivne ja nende
miiiigiload tuleb moningate eranditega peatada, samas kui makrotsiikliliste kontrastainete miitigilube
tuleb vaid muuta. Nii nagu esimeses soovituses, soovitas ravimiohutuse riskihindamise komitee, et
miiligilubade peatamise saab lopetada ainult tingimusel, et miitigiloa omanikud esitavad andmed,
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millest ndahtub, et esineb kliiniliselt oluline kasulik toime, mida varem ei tuvastatud ja mis kaalub {iles
kontrastainega seotud riskid, voi et kontrastaine ei pohjusta gadoliiniumi piisimist kudedes, sealhulgas
peaajus.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee teine soovitus edastati inimravimite komiteele. Inimravimite
komitee esitas oma arvamuse 20. juulil 2017. Hoolimata 12 liikmesriigi esindajate ning Norra ja
Islandi esindajate lahknevatest arvamustest, noustus komitee sisuliselt ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitustega. Ta leiab oma arvamuses eelkodige, et Omniscani riski-kasu suhe ei ole enam
positiivne.

Inimravimite komitee jéi siiski ravimiohutuse riskihindamise komitee teise soovituse mone punkti osas
eriarvamusele.

Esiteks ei noustunud inimravimite komitee ravimiohutuse riskihindamise komitee viitega, et
makrotsiiklilised kontrastained nditavad iiksnes ajutist gadoliiniumi suurenemist peaajus ja need
korvaldatakse kiiresti. Ta pidas piisavaks markida, et ,peaajus sisalduva gadoliiniumi kontsentratsiooni
mootmisel [...] esinesid lineaarsete ja makrotsiikliliste kontrastainete pikaajalise akumuleerumise
erinevused”.

Teiseks, arvestades gadoliiniumi laialdast kasutamist ja andmete puudumist gadoliiniumi
akumuleerumise korvaltoimete kohta peaajus, oli inimravimite komitee arvamusel, et selliste
korvaltoimete olemasolu ja vdimalik vastasmodju haigustega on pigem ,voimalik” kui ,usutav®, mis
tadhendaks suuremat kahjuliku méju riski.

Kolmandaks leidis inimravimite komitee, et nahapaksendite tekkimise risk, mida ravimiohutuse
jarelevalve riskihindamiskomitee seostas kokkupuutega lineaarse gadoliiniumiga, pohines ainult
piiratud arvul juhtudel ja seetottu ei saanud see olla miiiigilubade peatamise asjakohaseks pohjuseks.

Pérast inimravimite komitee arvamuse saamist edastas komisjon 1. septembril 2017 otsuse eelndu
alalisele inimravimite komiteele, millest alates voisid liilkmesriigid esitada oma mérkused. Ts$ehhi
Vabariik, Itaalia ja Poola esitasid konealuse eelnou kohta vastuviiteid.

2017. aasta augustist novembrini vahetasid hageja ja komisjon tdiendavaid kirju inimravimite komitee
arvamuse kohta.

23. novembril 2017 vottis komisjon vastu rakendusotsuse C(2017) 7941 (final), milles direktiivi 2001/83
artikli 31 raames Kkasitletakse selliste inimtervishoius kasutatavate gadoliiniumi sisaldavate
kontrastainete miitigilube, mis sisaldavad tiht voi mitut jargmistest toimeainetest: gadobeenhape,
gadobutrool, gadodiamiid, gadopenteethape, gadoteerhape, gadoteridool, gadoversetamiid ja
gadokseethape (edaspidi ,vaidlustatud otsus®).

Vastavalt selle otsuse artikli 3 esimesele 16igule ja IB lisale peatavad liikmesriigid gadoliiniumipdhiste
lineaarsete kontrastainete, sealhulgas Omniscani miiiigiload. Otsuse artikli 3 teise ldigu ja IV lisa
kohaselt voib miitigiloa peatamise 16petada iiksnes tingimusel, et miitigiloa omanik esitab kas andmed,
mis tdendavad Kkliiniliselt olulist kasulikku toimet, mida ei varem ei tuvastatud ja mis kaaluvad
asjaomase kontrastaine riskid iiles, voi et kontrastaine puhul ei toimu olulist dekelaatumist ja see ei
pohjusta gadoliiniumi piisimist kudedes. Otsuse artikli 3 kolmandast ja viiendast 16igust tuleneb, et
liikmesriigid vodivad miiiigiloa peatamise siiski kuni 12 kuuks edasi liikata, kui nad leiavad, et
asjaomased ravimid on kriitilise tdhtsusega.

Vaidlustatud otsuse pohjendustest 4 ja 5 tuleneb, et otsuse pohjendused on toodud inimravimite
komitee teaduslikus hinnangus, mis on otsusele lisatud.
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I1. Menetlus ja poolte nouded

Hageja esitas hagiavalduse, mis saabus Uldkohtu kantseleisse 1. detsembril 2017.

Eraldi dokumendiga, mis saabus Uldkohtu kantseleisse 1. detsembril 2017, esitas hageja ajutiste
meetmete kohaldamise taotluse. Taotlus jdeti 11. juuli 2018. aasta kohtumé&irusega GE Healthcare vs.
komisjon (T-783/17 R, EU:T:2018:503) rahuldamata ning kohtukulude kiisimus jdeti edaspidiseks
lahendamiseks.

Komisjon esitas 20. veebruaril 2018 kostja vastuse.

Hageja esitas 17. aprillil 2018 repliigi.

Komisjon esitas 4. juunil 2018 vasturepliigi.

Ettekandja-kohtuniku ettepanekul otsustas Uldkohus (neljas koda) avada menetluse suulise osa.

Uldkohus toimetas 6. novembri 2018. aasta e-kirjaga komisjonile kitte menetlust korraldava meetme,
millele komisjon vastas 23. novembril 2018.

Poolte kohtukdned ja vastused Uldkohtu kiisimustele kuulati dra 29. jaanuari 2019. aasta kohtuistungil.
Kohtuistungil kinnitas hageja, et tema hagi piirdub vaidlustatud otsuse tithistamisega Omniscani
puudutavas osas.

Hageja palub Uldkohtul:

— tiihistada vaidlustatud otsus;

— moista kohtukulud vilja komisjonilt.

Komisjon palub Uldkohtul:

— jétta hagi rahuldamata;

— moista kohtukulud vilja hagejalt.
II1. Oiguslik kisitlus

A. Kiisimus, kas hagi oleks saanud esitada koigi Omniscani miiiigiloa omanike nimel

Komisjoni sonul vdaidab hageja oma hagiavalduses, et ta tegutseb mitte ainult enda nimel, vaid ka teiste
Omniscani miiiigiloa omanike nimel, kes kuuluvad GE Healthcare kontserni. Neil asjaoludel mérgib ta,
et hageja esitas sellekohased toendid iiksnes oma repliigi lisas ja seetottu hilinenult, mistottu ei saa hagi
teistele loaomanikele laiendada. Peale selle ei puuduta teiste &riithingute midgilubade peatamine
hagejat isiklikult.

Hageja vididab vastu, et vaidlustatud otsus puudutab teda otseselt ja isiklikult, kuna see mojutab
Omniscani miitigilubasid, mille omanikud on teised GE Healthcare kontserni ariithingud ja veel kaks
turustajat Kiiprosel ja Saksamaal, sest ta on selle toote ainus tootja ja konesolev otsus takistab selle
turule laskmist. Ta esitab repliigi lisas ka nendelt &riithingutelt parinevad dokumendid, mis tdendavad,
et ta tegutseb ka nende nimel. Peale selle kinnitas hageja kohtuistungil vastuseks Uldkohtu kiisimusele,
et ta tegutseb koikide Omniscani miiiigiloa omanike nimel; see asjaolu kanti kohtuistungi protokolli.
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Sellega seoses tuleb meenutada, et Euroopa Liidu Kohtu péhikirja artikli 21 esimese 16igu ja Uldkohtu
kodukorra artikli 76 esimese 16igu punkti a kohaselt peab hagiavaldus sisaldama hageja nime ning elu-
voi asukohta.

Kéaesolevas asjas on aga hagiavaldus esitatud sonaselgelt tiksnes hageja nimel. Lisaks on hagiavaldusele
lisatud ja esindajatele viljastatud volikirja koostanud hageja iiksinda ja ainult enda nimel. Peale selle,
asjaolu, et hageja viitis hagi vastuvoetavuse tdendamiseks oma hagiavalduses pogusalt, et vaidlustatud
otsus kahjustab ka tema emaettevotja ja teiste GE Healthcare kontserni driithingute huve, ei tdenda, et
ta ei tegutsenud iiksnes enda nimel, vaid ka teiste tiksuste nimel ja huvides, kelle nimesid ei ole pealegi
menetluse algatusdokumendis esitatud. Neil asjaoludel tuleb asuda seisukohale, et hagiavaldus on
esitatud iiksnes hageja nimel.

See, et repliigis esitatakse menetluse kdigus koostatud dokumendid, mis tdendavad, et hageja tegutseb
ka teiste driithingute nimel, ei saa hagi ulatust muuta. Samuti ei saa seda kasitada, nagu hageja edutult
vdidab, hagiavalduses esitatud seisukoha tdpsustusena, hagiavalduses esitatud argumentide
tdiustamisena voi vastusena uutele asjaoludele. Kui dokumentide esitamist sellisena késitada, rikutaks
sellega esiteks Euroopa Liidu Kohtu pohikirja artikli 21 esimest loiku, kodukorra artikli 76 esimese
16igu punkti a ja repliigi olemust, ning teiseks kaldutaks korvale kodukorra artiklites 142-144
satestatud menetlusse astumise reeglitest.

Jarelikult, ilma et oleks vaja seada kiisimuse alla, kas hageja véib teisi driithinguid Uldkohtus esindada,
tuleb asuda seisukohale, et hagi on esitatud tiksnes tema nimel.

B. Viited

Hageja esitab hagi pohjendamiseks viis vdidet, millest esimene puudutab direktiivi 2001/83 artikli 116
rikkumist, teine ettevaatuspohimotte eiramist, kolmas vordse kohtlemise ja diskrimineerimiskeelu
pohimotte rikkumist, neljas proportsionaalsuse pohimoétte rikkumist ja viies hea halduse pohimotte
rikkumist.

Vastuseks kohtuistungil esitatud Uldkohtu kiisimusele ndustus hageja sellega, et kaks esimest viidet on
omavahel seotud. Seetottu tuleb neid analiiiisida koos.

1. Esimene ja teine viide, mis puudutavad vastavalt direktiivi 2001/83 artikli 116 rikkumist ja
ettevaatuspohimotte rikkumist

a) Sissejuhatavad mdarkused

Kuna hageja viitab eelkoige direktiivi 2001/83 artiklile 116, tuleb koigepealt markida, et selles artiklis
on sitestatud, et padevad asutused peatavad, tithistavad voi muudavad midgiloa, kui leitakse, et ravim
on kahjulik, et ravim ei ole tdhus vdi et ravimi riski-kasu suhe ei ole positiivne, voi kui selle
kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ei vasta deklareeritud koostisele.

Need miiiigiloa muutmise, peatamise voi tithistamise tingimused on alternatiivsed, mitte kumulatiivsed
(11. detsembri 2014. aasta kohtuotsus PP Nature-Balance Lizenz vs. komisjon, T-189/13, ei avaldata,
EU:T:2014:1056, punkt 41). Lisaks tuleb neid tingimusi tolgendada kohtupraktikas viljakujunenud
tildpohimottest juhindudes, mille jargi tuleb rahvatervise kaitset vaieldamatult pidada majanduslikest
kaalutlustest tunduvalt olulisemaks (19. aprilli 2012. aasta kohtuotsus Artegodan vs. komisjon,
C-221/10 P, EU:C:2012:216, punkt 99).
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Peale selle lubab ettevaatuspohimote, mis on liidu oiguse tildpohimote, padevatel asutusel kahtluse
korral votta sobivaid meetmeid, et ennetada teatud voimalikke ohte rahvatervisele, julgeolekule ja
keskkonnale, ootamata dra, et nende ohtude tegelik olemasolu ja raskusaste oleksid tdielikult toendatud
(vt selle kohta 10. aprilli 2014. aasta kohtuotsus Acino vs. komisjon, C-269/13 P, EU:C:2014:255,
punkt 57 ja seal viidatud kohtupraktika).

Jarelikult ei pea vastavalt ettevaatuspohimottele tervisele kujutatavad ohud, mida direktiivi 2001/83
artikli 116 esimeses 16igus nimetatud pohjused piitiavad viltida, olema konkreetsed, vaid iiksnes
potentsiaalsed (vt selle kohta 10. aprilli 2014. aasta kohtuotsus Acino vs. komisjon, C-269/13 P,
EU:C:2014:255, punkt 59, ja 3. detsembri 2015. aasta kohtuotsus PP Nature-Balance Lizenz vs.
komisjon, C-82/15 P, ei avaldata, EU:C:2015:796, punkt 23).

Sellises siisteemis annab direktiivi 2001/83 artikli 116 esimene 16ik miiiigiluba omavatele ettevotjatele
oigusi, kuivord ta tagab neile miiiigiloa sdilimise seni, kuni ei ole tdendatud miiigiloa muutmise,
peatamise voi tithistamise tingimustest ithe tingimuse esinemine (vt selle kohta 19. aprilli 2012. aasta
kohtuotsus ~ Artegodan vs. komisjon, C-221/10 P, EU:C:2012:216, punkt 96). Seoses
toendamiskoormisega on péadeval asutusel, kidesoleval juhul komisjonil jarelikult kohustus téendada, et
direktiivi 2001/83 artiklis 116 satestatud miiiigiloa tiihistamise, peatamise voi muutmise tingimused on
tdidetud (7. martsi 2013. aasta kohtuotsus Acino vs. komisjon, T-539/10, ei avaldata, EU:T:2013:110,
punkt 79).

Ettevaatuspohimotet arvestades voib komisjon siiski piirduda sellega, et esitab tosiselt voetavad ja
vaieldamatud tdendid, mis teaduslikku ebakindlust korvaldamata voimaldavad méistlikult kahelda
asjaomase ravimi ohutuses, ravitoimes, positiivse riski-kasu suhte olemasolus voi kvalitatiivse ja
kvantitatiivse koostise vastavuses deklareeritud koostisele (3. detsembri 2015. aasta kohtuotsus PP
Nature-Balance Lizenz vs. komisjon, C-82/15 P, ei avaldata, EU:C:2015:796, punkt 23, ja 7. martsi
2013. aasta kohtuotsus Acino vs. komisjon, T-539/10, ei avaldata, EU:T:2013:110, punkt 66).

Ravimi miiligiloa muutmise, peatamise voi tiihistamise otsuse vastuvotmine on siiski pohjendatud
tiksnes juhul, kui seda otsust toetavad objektiivsed ja uued teaduslikud voi meditsiinilised andmed
(26. novembri 2002. aasta kohtuotsus Artegodan jt vs. komisjon, T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00,
T-132/00, T-137/00 ja T-141/00, EU:T:2002:283, punktid 174, 177 ja 191-194, ning 11. detsembri
2014 aasta kohtuotsus PP Nature-Balance Lizenz vs. komisjon, T-189/13, ei avaldata, EU:T:2014:1056,
punktid 44 ja 75).

Seoses sellega peab padev asutus viitama peamistele aruannetele ja teaduslikule ekspertiisile, millele ta
tugineb, ning tdpsustama oluliste erinevuste korral pohjused, miks ta asjaomaste ettevotjate esitatud
aruannete jareldustest voi ekspertarvamustest korvale kaldus. Seda kohustust peab eriti rangelt jargima
teadusliku ebakindluse korral. Konsulteerimisel tuleb kinni pidada vdistlevuse ja labipaistvuse
pohimottest, tagamaks, et asjaomast ainet on pohjalikult ja objektiivselt teaduslikult hinnatud,
tuginedes koige esinduslikumatele teaduslikele teooriatele ja seisukohtadele, mis asjakohased
farmaatsialaboratooriumid on esitanud (vt selle kohta 26. novembri 2002. aasta kohtuotsus Artegodan
jt vs. komisjon, T-74/00, T-76/00, T-83/00—T-85/00, T-132/00, T-137/00 ja T-141/00, EU:T:2002:283,
punkt 200, ning 11. detsembri 2014. aasta kohtuotsus PP Nature-Balance Lizenz vs. komisjon,
T-189/13, ei avaldata, EU:T:2014:1056, punkt 52).

Olgu siiski mirgitud, et nagu hageja kohtuistungil moonis, ei véi Uldkohus asendada enda hinnangut
ravimiohutuse riskihindamise komitee ja inimravimite komitee hinnanguga. Ta teostab kohtulikku
kontrolli tiksnes nende toimimise seaduslikkuse suhtes ning ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituse ja inimravimite komitee arvamuse sisemise kooskola ja pohjenduste suhtes. Viimati 6elduga
seoses on kohtul iiksnes padevus kontrollida, kas soovitus ja arvamus sisaldavad pohjendusi, mis
voimaldavad hinnata nende aluseks olevaid kaalutlusi, ning kas meditsiiniliste voi teaduslike andmete
ja nende alusel tehtud jérelduste vahel on arusaadav seos (vt selle kohta 11. detsembri 2014 aasta
kohtuotsus PP Nature-Balance Lizenz vs. komisjon, T-189/13, ei avaldata, EU:T:2014:1056, punkt 52).
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Need on kaalutlused, mida arvestades tuleb hageja argumente analiiiisida. Need argumendid
puudutavad nii lineaarse gadoliiniumi ja eelkdige Omniscani ohtlikkuse kui ka kasulikkuse hindamist,
millel vaidlustatud otsus pohineb.

b) Lineaarse gadoliiniumi ja eelkoige Omniscani ohtlikkuse hindamine

Esmalt kritiseerib hageja lineaarse gadoliiniumi kasutamise neuroloogiliste korvaltoimete riski
hindamist ja seejérel niisuguse kasutamisega seonduvate muude riskide hindamist. Ta margib sellega
seoses, et ettevaatuspohimote nduab, et oht rahvatervisele oleks usutav, mitte pelgalt hiipoteetiline voi
teoreetiline. Vaidlustatud otsuse aluseks olevast analiiiisist aga niisugust usutavust ei ilmne.

1) Neuroloogilised riskid

Neuroloogiliste riskide puhul vaidlustab hageja koigepealt ravimiohutuse riskihindamise komitee
hinnangu ja seejarel inimravimite komitee hinnangu.

i) Ravimiohutuse riskihindamise komitee hinnang

Hageja leiab, et tikski uus tdend ei toeta ravimiohutuse riskihindamise komitee hinnangut, et Omniscan
pohjustab patsientidele neuroloogilist riski, ning et ravimiohutuse riskihindamise komitee on temal
lasuva toendamiskoormise ebaseaduslikult iimber p66éranud.

— Uute toendite puudumine

Hageja vididab, et ettevaatuspohimote ei vabasta asutust kohustusest esitada tosiselt voetavaid ja
vaieldamatuid tdendeid, mis seavad kahtluse alla asjaomase ravimi ohutuse voi tohususe. Ta viidab
eelkoige, et pdrast miiligiloa andmist lasub tdendamiskoormis asutusel ja viimane voib miitigiloa
peatada ainult uute andmete alusel, mitte pelgalt nende riskide timberhindamise alusel, mida on varem
uuritud.

Kéesoleval juhul ei ole siiski iihtegi kindlat, veenvat ja uudset toendit selle kohta, et lineaarse
gadoliiniumi kasutamine ja selle akumuleerumine peaajju voib pohjustada patsientidel neuroloogilist
kahjustust. Uuringud gadoliiniumi piisimise kohta inimorganismis ja selle toksilisuse kohta olid juba
perioodiliste  ajakohastatud  ohutusaruannete iihtse hindamismenetluse ajal kéittesaadavad.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee andis neile toona juba hinnangu ja joudis jareldusele, et kuna
kahju kohta tdendid puuduvad, on Omniscani riski-kasu suhe positiivne. Uuemad andmed ei ole uusi
teadmisi lisanud, vilja arvatud osas, milles need andmed niitasid makrotsiiklilise gadoliiniumi piisimist
peaajus ja selle iiksnes osalist elimineerumist. Lisaks tehti ithes Ameerika Uhendriikides asuvas
kliinikus M. ldbi viidud uuringus kindlaks, et kognitiivseid vo6i muid neuroloogilisi héireid ei saa
Omniscaniga seostada.

Hageja argumendid ei ole siiski veenvad.

Esiteks, vastavalt eespool punktides 45, 48 ja 49 viidatud kohtupraktikale ei pea ettevaatuspohimotte
kohaselt miitigiloa peatamise aluseks olema kindlad ja veenvad tdendid, nagu vdidab hageja. Piisab, kui
selle aluseks on tosiselt voetavad ja vaieldamatud tdendid, mis on saadud, tuginedes uutele teaduslikele
voi meditsiinilistele andmetele, mis teaduslikku ebakindlust tingimata korvaldamata véimaldavad
moistlikult kahelda eelkoige positiivse riski-kasu suhte olemasolus.

Teiseks tuleb maérkida, et direktiivi 2001/83 artikli 107e loigete 2 ja 3 jargi holmab perioodiliste

ajakohastatud ohutusaruannete ithtne hindamismenetlus raportdori poolt aruande koostamist 60 paeva
jooksul alates perioodilise ajakohastatud ohutusaruande saamisest, lilkkmesriikide voi miitigiloa omaniku
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voimalust esitada 30 pdeva jooksul alates aruande saamisest oma mirkused, raportoori poolt aruande
ajakohastamist 15 pédeva jooksul alates markuste saamisest ning ravimiohutuse riskihindamise komitee
poolt jargmisel istungil lopliku aruande ja soovituse vastuvotmist. Perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete iithtses hindamismenetluses tehakse seega ravimi riski-kasu suhte kriitilist analtsi,
milles voetakse arvesse kogu uut teavet ravimi kohta ja mis voib viia miitigiloa muutmise, peatamise voi
tithistamiseni. See menetlus on siiski suhteliselt napp. Lisaks voib osutuda vajalikuks teha pohjalikum
teaduslik analiiiis ja alustada teist menetlust, mis on ette ndhtud direktiivi 2001/83 artiklites 31 ja 32.
Sisuliselt holmab see menetlus, mis on keerukam, ithe raportoori poolt voi kahe raportoori poolt —
nagu kéesolevas asjas — esialgse aruande koostamist, selle aruande saatmist miiiigiloa omanikele ja
liikkmesriikidele mérkuste tegemiseks, neid maérkusi arvestades ajakohastatud aruande koostamist,
ravimiohutuse riskihindamise komitee poolt soovituse vastuvotmist, mis koik peab toimuma 150 pieva
jooksul, miitigiloa omanike voimalust taotleda lébivaatamist, voimalust ekspertide kokkukutsumiseks,
ravimiohutuse riskihindamise komitee poolt uue soovituse vastuvotmist, uue soovituse edastamist
inimravimite komiteele, viimase poolt arvamuse vastuvotmist ja selle edastamist komisjonile, miitigiloa
omanikele ja lilkmesriikidele, enne kui komisjon otsuse teeb.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee leidis perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete iihtses
hindamismenetluses uuemaid andmeid arvestades, et Omniscani riski-kasu suhe on jétkuvalt
positiivne, kuid leidis tihtlasi, et gadoliiniumi peaajus piisimise kliinilise tdhtsuse kohta teave puudub
ning sellist piisimist ja selle Kkliinilisi tagajargi on vaja pohjalikult uurida. Niisuguse soovituse
tulemusena algatas komisjon direktiivi 2001/83 artikli 31 alusel menetluse, mis loppes vaidlustatud
otsuse vastuvotmisega.

Neil asjaoludel ei saa perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete iihtses hindamismenetluses
kéttesaadavaid andmeid pidada andmeteks, mida on juba igakiilgselt hinnatud ja millega ei saa
pohjendada Omniscani miitigiloa peatamist vaidlustatud menetluse tulemusena.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee teisest soovitusest ilmneb igal juhul, et ta tugines eelkoige
ligikaudu 50 uuringule, mis avaldati 2016. ja 2017. aastal, st parast perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete {ihtset hindamismenetlust.

On tosi, et ravimiohutuse riskihindamise komitee viitas oma teises soovituses ka asjaolule, et alates
2010. aastast on juba kindlaks tehtud, et gadoliiniumipohiseid lineaarseid kontrastaineid seostatakse
nefrogeense siisteemse fibroosi suure riskiga. See jareldus ei ole siiski ravimiohutuse riskihindamise
komitee teises soovituses ja vaidlustatud otsuses mddrava tdhtsusega pohjendus. Nagu komisjon
véidab, kasutati konealust riski nditena korvaltoimest lineaarse gadoliiniumi vabanemisel kudedes ja
selle edasisel akumuleerumisel, mis suurendab kartust, et peaajus vabaneval gadoliiniumil vé6ib olla ka
toksiline toime. Varem teadaolevaid andmeid voib arvesse votta, ilma et rikutaks ettevaatuspohimotet ja
direktiivi 2001/83 artiklit 116, kui neid andmeid kasutatakse ainult selleks, et toetada arvamust, mille
asutus on uute andmete pohjal kujundanud.

Eespool toodut arvestades tuleb todeda, et ravimiohutuse riskihindamise komitee teine soovitus
pohines uutel teaduslikel voi meditsiinilistel andmetel.

— Téendamiskoormise timberpooramine

Hageja heidab ravimiohutuse riskihindamise komiteele ette, et ta tugines oma teises soovituses
asjaolule, et andmete puudumist voi ebapiisavust ei saa pidada toendiks, et gadoliiniumi peaajus
plisimisega seotud risk neuroloogilise korvaltoime tekkimiseks puudub. Seega kandis ravimiohutuse
riskihindamise komitee padevatel asutustel lasuva tdendamiskoormise digusvastaselt iile hagejale.
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Pérast olemasolevate vaatlusandmete uurimist leidis ravimiohutuse riskihindamise komitee, et kuigi
gadoliiniumi peaajus piisimise kliinilised tagajirjed ei ole teada voi need on ebaselged, ei saa
tiksikjuhtuuringutest tulenevate andmete puudumist voi ebapiisavust pidada tdendiks neuroloogilise
korvaltoime riski puudumise kohta.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitust ei saa taandada siiski tiksnes sellele jareldusele.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee tugines esmalt uuringutele, mis nditasid, et nii lineaarne kui ka
makrotsiikliline gadoliinium suudab ldbida vere-aju barjééri ja jouda peaajju.

Seejérel tsiteeris ravimiohutuse riskihindamise komitee autoreid, kes vididavad, et oma viiksema
stabiilsuse tottu vabaneb gadoliiniumipohiste lineaarsete kontrastainete korral gadoliiniumi
koekeskkonda rohkem kui makrotsiikliliste kontrastainete puhul ja seega akumuleeruvad need peaajju
kergemini. Seega on tiheldatud, et lineaarseid kontrastained piisib peaajus kiimme korda rohkem kui
makrotstiklilisi kontrastaineid ning need jadvad sinna kuni itheks aastaks ja isegi kauemaks.

Samuti markis ravimiohutuse riskihindamise komitee, et vaatamata gadoliiniumi laialdasele
kasutamisele, ei ole uuringut, mis niitaks neurotoksilisuse Kkliinilisi tunnuseid péarast rohkem kui
50 nddalat kestnud gadoliiniumi intravenoosset manustamist ega histopatoloogilisi tunnuseid iile
teatava kontsentratsiooni. Ravimiohutuse riskihindamise komitee juhtis siiski tdhelepanu asjaolule, et
andmed gadoliiniumi peaajus piisimise pikaajalise moju kohta on endiselt piiratud ning korvaltoimed,
mida voib sellise piisimisega seostada, voivad olla hilised ja vihe viljendunud, mistottu soltuvad
spontaansed korvaltoimeteated mitmesugustest erinevatest teguritest. Eeskdtt vottis ravimiohutuse
riskihindamise komitee arutusele kliiniku M. labi viidud uuringu, mille hageja oli oma toote toetuseks
esitanud, kuid jattis selle korvale eelkdige seetottu, et uuringu tulemused olid piiratud tulenevalt
arvesse voOetavate patsiendirithmade suurusest, pikaajalise moju suhtelisest liithikesest jalgimisajast ja
tiksikasjaliku teabe puudumisest kasutatud statistiliste meetodite ja nende usaldusvédrsuse kohta.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee asus ka seisukohale, et uuringud, mis poéhinevad tervetel
loomadel, kellele on manustatud intravenoosselt gadoliiniumi, ldbi viidud katsetel, ei hdlma
mitmesuguseid inimestel esinevaid haigusi, mida gadoliiniumi peaajus sdilimine voib siivendada. Lisaks
mainis ravimiohutuse riskihindamise komitee moningaid teisi uuringuid, mis viitavad seosele
gadoliiniumiga kokkupuute ja mitmesuguste selliste korvalndhtude vahel, nagu peavalu, ndgemis- voi
kuulmishdired, seede-, hingamis- voi luu- ja lihaskonna vaevused vdi peenmotoorika hdired voi
kognitiivsed hdired olenevalt peaaju piirkonnast, mida gadoliiniumi akumuleerumine ja dekelaatumine
mojutab. Ravimiohutuse riskihindamise komitee rohutas samuti, et gadoliiniumi toksilisus on tehtud
kindlaks juhtudel, kus gadoliiniumi siistiti otse rottide kesknirvisiisteemi, kuivord see pohjustab
vastavalt saadud annusele muutusi morfoloogias ja kiditumises. Lopuks, nagu juba maérgitud, toonitas
ravimiohutuse riskihindamise komitee, toendamaks, et lineaarne gadoliinium kudedes on toksiline, et
seda seostatakse nefrogeense siisteemse fibroosi suure riskiga.

Viimaseks tugines ravimiohutuse riskihindamise komitee jédreldustele, milleni joudis eksperdiriihm,
keda ta ise oli volitanud ja kes jédreldas esiteks, et lineaarne gadoliinium akumuleerub peaajju selle
kalduvuse tottu dekelaatuda, ning teiseks, et akumuleerumisel voivad olla kdrvaltoimed.

Tuleb mairkida, et seega tugines ravimiohutuse riskihindamise komitee objektiivsete teaduslike voi
meditsiiniliste andmete hindamisele, mis ei vilista kindlasti teaduslikku ebakindlust, kuid mis voib
siiski olla tosiselt voetav ja vaieldamatu tdend esiteks lineaarse gadoliiniumi peaajju akumuleerumise
kohta suuremas proportsioonis ja pikema perioodi viltel kui makrotsiiklilise gadoliiniumi puhul ning
teiseks akumuleerumise potentsiaalsete toksiliste toimete kohta.

Neil asjaoludel vodis ravimiohutuse riskihindamise komitee ilma tdendamiskoormise timberpddramiseta
asuda seisukohale, et tiksikjuhtuuringutest saadud andmete puudumist voi ebapiisavust ei saa kasitleda
tdoendina neuroloogilise korvaltoime riski puudumise kohta, kuna tal oli sellega seoses teavet, mis
tekitas pohjendatud kahtlusi.
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Seega ei ole pohjendatud hageja etteheited, mis késitlevad ravimiohutuse riskihindamise komitee
hinnangut gadoliiniumi peaajus piisimisega seotud voimaliku neurotoksilise méju kohta.

i) Inimravimite komitee hinnang

Hageja vididab sisuliselt, et inimravimite komitee ei viinud pohiosas ldbi omapoolset hindamist, ning
kaldudes korvale ravimiohutuse riskihindamise komitee teatavatest hinnangutest, seadis ta
ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse igal juhul kahtluse alla.

— Asjaolu, et inimravimite komitee ei viinud ldbi omapoolset hindamist

Hageja vididab neuroloogiliste korvaltoimetega seoses, et inimravimite komitee oli oma arvamuses
ravimiohutuse riskihindamise komitee teise soovitusega sisuliselt nous, ilma et ta oleks ldbi viinud
omapoolset hindamist.

Olgu siiski margitud, et itksnes juhul, kui on olemas piisavalt ithtelangevate tdendite kogum, mis toetab
hageja argumente tegeliku uurimise puudumise kohta, on asutus kohustatud tdendama, et niisugune
uurimine toimus (vt selle kohta 28. septembri 2004. aasta kohtuotsus Tenreiro vs. komisjon, T-216/03,
EU:T:2004:276, punkt 59).

Asjaolu, et inimravimite komitee jagas suures osas ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamust, ei
tdhenda siiski, et ta ei oleks olemasolevate meditsiiniliste voi teaduslike andmete omapoolset
hindamist 1ébi viinud. Seda enam, et miiiigiloa omanikud voisid esitada 18. juulil 2017 oma seisukoha
inimravimite komitees ning pdrast ravimiohutuse riskihindamise komitee teise soovituse sisu
tutvustamist ja teatamist, et inimravimite komitee noustub tdielikult nende jareldustega, tapsustas ta
neid enne oma jdrelduste esitamist. Lisaks viitavad 12 liikmesriigi ning Norra ja Islandi esindajate
lahknevad seisukohad, mis olid lisatud inimravimite komitee arvamusele, inimravimite komitees aset
leidnud arutelule.

Seetottu ei ole tuvastatud, et inimravimite komitee ei hinnanud neuroloogilisi riske, mis voivad olla
pohjustatud kokkupuutest gadoliiniumiga.

— Asjaolu, et inimravimite komitee kaldus ravimiohutuse riskihindamise komitee teatavatest
hinnangutest korvale

Hageja margib, et inimravimite komitee kaldus ravimiohutuse riskihindamise komitee teatavatest
hinnangutest korvale, seades seega viimase soovituse kahtluse alla. Hageja leiab, et jérelikult ei ole
inimravimite komitee enda arvamuse ja vaidlustatud otsuse aluseks olevad asjaolud kindlad ega
veenvad.

Hageja margib esiteks, et mis puudutab asjaolu, et tuleks eristada gadoliiniumipdhiseid lineaarseid
kontrastaineid ja gadoliiniumipohiseid makrotsiiklilisi kontrastaineid, pidas inimravimite komitee
vajalikuks  korrigeerida ravimiohutuse riskihindamise komitee vididet, et ,makrotsiiklilised
kontrastained viitavad tiksnes ajutisele [gadoliiniumi] suurenemisele peaajus ja need elimineeruvad
kiiresti“. Inimravimite komitee pidas piisavaks maérkida, et ,peaajus sisalduva gadoliiniumi
kontsentratsiooni mootmisel pika aja jooksul esinesid lineaarsete ja makrotsiikliliste kontrastainete
pikaajalise akumuleerumise erinevused”.

Inimravimite komitee sel viisil tehtud tdpsustus ei sea siiski kahtluse alla jareldust, et lineaarse
gadoliiniumi puhul esineb dekelaatumist rohkem kui makrotsiiklilise gadoliiniumi puhul ja et see
piisib peaajus kauem. Eelkoige nende jarelduste alusel eristasid ravimiohutuse riskihindamise komitee
ja inimravimite komitee kontrastaineid vastavalt sellele, millist liiki gadoliiniumi alla nad kuuluvad,
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ning komisjon peatas moningate eranditega iihte liiki puudutavad miitigiload, kuid jittis teised
peatamata. Seega, vastupidi hageja véidetele ei ole inimravimite komitee erinev sonastus selline, mis
norgestaks vaidlustatud otsuse pohjendusi.

Teiseks mérgib hageja, et inimravimite komitee leidis oma arvamuses, et ei saa viita, et gadoliiniumi
kahjulikud toimed ja voimalik vastasmoju haigustega on ,usutav®. Samuti tddeb hageja, et
inimravimite komitee pidas eelistatavaks kasutada pigem omadussona ,voimalik® kui omadussona
»usutav’, sest ,usutav® tdhendab ,kahjuliku toime tdendolisemat esinemist. Ta mairgib, et samal
pohjusel pidas inimravimite komitee vajalikuks jdtta vélja sona ,veel® ravimiohutuse riskihindamise
komitee jdreldusest, mille kohaselt ,ei ole veel tuvastatud, et gadoliiniumi peaajju akumuleerumisest
tuleneks neuroloogilisi korvaltoimeid (nt kognitiivsed héired voi lilkumishdired)®.

Vottes arvesse, et alates 1988. aastast on manustatud gadoliiniumipohiste kontrastainete ligi
300 miljonit annust, ning andmete puudumist selle kontrastaine peaajju akumuleerumise moju kohta,
vdidab hageja, et inimravimite komitee distantseerus ravimiohutuse riskihindamise komitee
seisukohast, millel vaidlustatud otsus pohineb.

Tuleb siiski tdheldada, et direktiivi 2001/83 artikli 116 kohase meetme votmise pohjendamiseks piisab
voimalikust ohust (vt eespool punkt 46). Peale selle, vastupidi hageja vididetele ei pea miiiigiloa
peatamine tingimata pohinema kindlatel ja veenvatel tdoenditel, vaid see voib tugineda pelgalt tosiselt
voetavatele ja vaieldamatutele tdoenditele, isegi kui need ei vilista teaduslikku ebakindlust (vt eespool
punkt 59).

Pealegi, nagu eespool juba margitud (vt eespool punkt 45), lubab ettevaatuspdhimote padevatel asutusel
kahtluse korral votta sobivaid meetmeid, et ennetada teatud vodimalikke ohte rahvatervisele,
julgeolekule ja keskkonnale, ootamata &ra, et nende ohtude tegelik olemasolu ja raskusaste oleksid
taielikult tdendatud.

Veelgi enam, kuigi — nagu hageja vdidab — riski hindamine ei saa pdhineda puhtalt hiipoteetilistel
kaalutlustel, on Euroopa Kohus siiski moonnud, et ettevaatuspohimote odigustab piiravate meetmete
votmist, isegi kui vdidetava ohu olemasolu voi ulatus on tehtud uuringute tulemuste ebapiisava,
ebaselge voi ebatdpse olemuse tottu voimatu, kuid rahvatervise tegeliku kahjustamise tdendosus piisib
eeldusel, et oht inimeste tervisele piisib (10. aprilli 2014. aasta kohtuotsus Acino vs. komisjon,
C-269/13 P, EU:C:2014:255, punkt 58, ja 3. detsembri 2015. aasta kohtuotsus PP Nature-Balance Lizenz
vs. komisjon, C-82/15 P, ei avaldata, EU:C:2015:796, punkt 22).

Kéesolevas asjas ei vaidlustanud inimravimite komitee siiski pohimotteliselt ohu olemasolu, lisades
ravimiohutuse riskihindamise komitee teisele soovitusele kaks tipsustust. Inimravimite komitee —
nagu enne teda ka ravimiohutuse riskihindamise komitee — moonis, et hoolimata asjaolust, et
gadoliiniumi kasutati laialdaselt, ei ole toendatud, et gadoliiniumi peaajju akumuleerumine oleks
pohjustanud inimestel mingeid korvaltoimeid. Inimravimite komitee ei seadnud siiski kahtluse alla
ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohta, et esiteks on pikaajalised ohutusandmed piiratud,
teiseks voivad korvaltoimed, mida voib sellise piisimisega seostada, olla hilised ja vdhe viljendunud,
ning kolmandaks soltuvad spontaansed korvaltoimeteated mitmesugustest erinevatest teguritest. Kuigi
inimravimite komitee ei vaielnud vastu, et neuroloogilised korvaltoimed (nditeks kognitiivsed haired
voi liikumishéired) ei ole tdendatud, ndustus inimravimite komitee, et on olemas korvaltoimete ja
haiguste vastasmoju oht, arvestades andmeid, mis nditavad lineaarsete kontrastainete in vivo
dekelaatumist, ja mittekliinilisi andmeid, mis annavad tunnistust kelaatumata gadoliiniumi
toksilisusest.
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Taielikkuse huvides tuleb moéonda, nagu komisjon oma kirjalikes seisukohtades mérgib, et inimravimite
komitee soovis omadussona ,voimalik® kasutamisega omadussona ,usutav asemel, mida kasutas
ravimiohutuse riskihindamise komitee, viltida drevusseisundi tekkimist patsientidel, mitte aga sisuliselt
distantseeruda nimetatud komitee seisukohast, sest inimravimite komitee ndustus tema soovitusega
gadoliiniumipodhiste lineaarsete kontrastainete miitigiload peatada.

Koiki eespool toodud pohjendusi arvestades ei saa seda, et inimravimite komitee asendas ravimiohutuse
riskihindamise komitee soovituses sona ,voimalik® omadussdnaga ,usutav” ja jittis vélja méédrsona
»veel®, pidada direktiivi 2001/83 artikli 116 ja ettevaatuspohimotte kohaldamise seisukohast oluliseks.
Seega ei mojuta need vaidlustatud otsuse digusparasust.

2) Muud kui neuroloogilised riskid

Mis puudutab gadoliiniumi kontrastainena kasutamisega seotud muid kui neuroloogilisi riske, siis
margib hageja, et inimravimite komitee distantseerus ravimiohutuse riskihindamise komitee viitest, et
nahapaksendite esinemine tuleneb kokkupuutest lineaarse gadoliiniumiga, kuna see vdide pohineb
piiratud arvul juhtudel. Samuti vdidab hageja, et asjaolu, et raske neerukahjustusega patsientidel voib
gadoliiniumiga kaasneda nefrogeenne siisteemne fibroos, ei ole piisav, et kinnitada jareldust, et
riski-kasu suhe on Omniscani suhtes negatiivne, sest inimravimite komitee jareldas juba 2010. aastal,
et nefrogeense siisteemse fibroosi riski on piisavalt arvesse voetud ning hoiatuste ja kasutuspiirangutega
tasandatud, kuna ravimiohutuse riskihindamise komitee kinnitas seda arvamust kuus aastat hiljem
perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete {ihtses hindamismenetluses ja kuna - nagu juba
selgitatud — miitigiloa peatamiseks voib ettevaatuspohimotet kohaldada iiksnes juhul, kui on olemas
uued andmed, mida antud juhul ei ole. Sellest jareldub, et muud koérvaltoimed kui neuroloogilised ei
saa olla asjakohane pohjus Omniscani miiiigiloa peatamiseks.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee teises soovituses on nahapaksendite tekkimise risk péarast
kokkupuudet gadoliiniumiga siiski teisejargulise tahtsusega. Peale selle kasutatakse vaidlustatud otsuses
pohjendusi, mis tulenevad inimravimite komitee arvamusest, mitte ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitusest. Arvamus ise rajaneb peamiselt lineaarse gadoliiniumi peaajju akumuleerumisel ja
voimalikul neurotoksilisel toimel, mis akumuleerumisel voib olla. Lisaks ei saa asjaolu, et inimravimite
komitee ei votnud arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohti voimalike nahapaksendite
tekkimise kohta, mojutada selle otsuse diguspérasust.

Mis puudutab nefrogeense siisteemse fibroosi ohtu, siis sellele tuginetakse tiksnes niivord, kuivord see
kinnitab gadoliiniumi toksilisust kudedes ning see ei ole vaidlustatud otsuses médrava tdhtsusega
pohjendus. Peale selle on eespool juba margitud (vt eespool punkt 64), et varem teadaolevaid andmeid
voib arvesse votta, ilma et rikutaks ettevaatuspohimétet ja direktiivi 2001/83 artiklit 116, kui neid
andmeid kasutatakse ainult selleks, et toetada arvamust, mille asutus on uute andmete pohjal
kujundanud.

Eeltoodust lahtudes ei ole hageja esitatud etteheited muude kui neuroloogiliste riskide kohta sellised,
mis muudaksid vaidlustatud otsuse digusvastaseks.

¢) Lineaarse gadoliiniumi ja eelkoige Omniscani kasulikkuse hindamine

Hageja viidab, et pddevad asutused olid kohustatud votma arvesse Omniscani kasulikkust miiokardi
perfusiooniuuringutele ja tilitundlikkusreaktsioonidele.
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1) Omniscani kasulikkus miiokardi perfusiooniuuringutele

i) Meditsiinilised argumendid

Hageja vididab, et vorreldes teiste kontrastainetega on Omniscanist konkreetselt kasu miiokardi
perfusiooniuuringu puhul, kuid ravimiohutuse riskihindamise komitee jdttis selle kasulikkuse
tdhelepanuta, vidites oma teises soovituses, et kogu organismi MRT-uuringu ndidustus, mis on
enamikul gadoliiniumipohistel kontrastainetel, holmab siidame piltuuringut, sealhulgas miiokardi
perfusiooniuuringut.

Siiski erineb hageja sonul kogu organismi MRT-uuring oluliselt miiokardi perfusiooniuuringust, mis on
tdpsem ja tohusam, et tuvastada inimesed, kellel on stidameinfarkti oht, ravida patsiente ja ennetada
surmaga loppeda voivaid haigusi. Lisaks on annustamine ja manustamisjuhised kogu organismi
MRT-uuringu ja miiokardi perfusiooniuuringu puhul erinevad. Seega, ravimiohutuse riskihindamise
komitee viide, et ndidustus kogu organismi MRT-uuringuks holmab siidame piltuuringut, tdhendaks
seda, et arstidelt noutakse liikmesriikide poolt vilja antud nende miiiigilubade ignoreerimist, kus on
sonaselgelt lubatud kasutada miiokardi perfusiooniuuringus ainsa gadoliiniumipdhise kontrastainena
Omniscani. Kuid otsuse ravimit ettendhtust erinevalt kasutada teeb iiksnes retsepti vilja kirjutanud
arst.

Siiski tuleb mairkida, et hageja tugineb oma argumentides, mis puudutavad Omniscani kasulikkust
milokardi  perfusiooniuuringutele, meditsiinilistele kaalutlustele, millele komisjon sarnaste
argumentidega vastu vaidleb, ja teaduslikule kirjandusele. Nagu juba mairgitud (vt eespool punkt 51),
ei saa Uldkohus asendada enda hinnangut ravimiohutuse riskihindamise komitee ja inimravimite
komitee hinnanguga ning ta teostab kohtulikku kontrolli iiksnes nimetatud komiteede toimimise
seaduslikkuse suhtes ning nende soovituse ja arvamuse sisemise kooskdla ja podhjenduste suhtes.
Seetottu ei saa Uldkohus kontrollida, kas hageja viited on péhistatud.

Seega ei saa Uldkohus teha otsust hageja argumendi kohta, et ravimiohutuse riskihindamise komitee ja
inimravimite komitee seisukoht, mis puudutab miiokardi perfusiooniuuringuid, noéuab, et arstid
ignoreeriksid liikmesriikide poolt vélja antud miiiigilubasid, kus on sonaselgelt lubatud asjaomaste
piltuuringute puhul kasutada gadoliiniumipohise kontrastainena Omniscani. Sellekohane hageja
argument lihtub eeldusest, mille ille Uldkohus ei saa otsustada ja mille kohaselt on niidustus
miiokardi perfusiooniuuringuks autonoomne ja seda ei saa pidada kogu organismi ndidustuse
alamniidustuseks.

Komisjon rohutab igal juhul odigesti, et kui taoline komitee nagu ravimiohutuse riskihindamise komitee
vOi inimravimite komitee arutab liidule huvi pakkuvaid kiisimusi direktiivi 2001/83 artikli 31 loikes 1
ette ndhtud menetluse raames, on nimetatud komitee iilesanne viia ldbi asjaomase ravimi omapoolne
hindamine, mis on séltumatu liikmesriigi asutuste hinnangust, millega ei saa vaidlustada komitee
antud hinnangut (vt selle kohta 3. detsembri 2015. aasta kohtuotsus PP Nature-Balance Lizenz vs.
komisjon, C-82/15 P, ei avaldata, EU:C:2015:796, punktid 36 ja 37).

ii) Muud kui meditsiinilised argumendid
Parast argumentide esitamist, mis nouavad teaduslikku hindamist, esitab hageja teisi etteheiteid, mis

puudutavad juhiste jargimist, tiielikku uurimist ja faktiviga, mida Uldkohus on kohustatud
kontrollima.
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— Omniscani kasulikkus miiokardi perfusiooniuuringutele

Hageja viaidab esiteks, et jittes arvesse votmata Omniscani nédidustuse tdhtsust miiokardi
perfusiooniuuringutes, eirasid ravimiohutuse riskihindamise komitee ja inimravimite komitee
ravimiohutuse jarelevalve hea tava juhiseid, mille kohaselt tuleb riski-kasu suhet hinnata iga ndidustuse
puhul.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee ja inimravimite komitee votsid siiski selgelt arvesse spetsiifilist
ndidustust, mis Omniscanil miiokardi perfusiooniuuringuks teatud riikides on. Kuid konealuse
ndidustuse hindamisel olid ravimiohutuse riskihindamise komitee ja inimravimite komitee arvamusel,
et kuna meditsiinilisest seisukohast on selline piltuuring kogu organismi ndidustusega hoélmatud —
asjaolu, mille hindamine ei kuulu Uldkohtu pidevusse, nagu #sja mirgitud —, ei saa see niidustus
muuta positiivseks riski-kasu suhet, mis baseerub lineaarse gadoliiniumi peaajju akumuleerumisel ja
sellise akumuleerumise voimalikul toksilisusel.

Teiseks vdidab hageja, et miski ei viita sellele, et ravimiohutuse riskihindamise komitee oma teises
soovituses ja hiljem inimravimite komitee oleksid votnud arvesse mérkusi Omniscani ndidustuse kohta
miiokardi perfusiooniuuringus, millele hageja ldbivaatamistaotluses tugines.

Esimeses soovituses leidis ravimiohutuse riskihindamise komitee, et Omniscani ainulaadne naidustus
milokardi perfusiooniuuringuks on asjakohatu, sest ndidustus kogu organismi MRT-uuringuks holmab
siidame piltuuringut, sealhulgas miiokardi perfusiooniuuringut.

Labivaatamistaotluses vditis hageja koigepealt, et ta ei viditnud, et Omniscanil on miiokardi
perfusiooniuuringuteks ,ainulaadne“ naidustus, kuivord teatud riikides on lubatud selleks kasutada
Multihance’i (gadobeenhape) ja Poolas Gadovisti (gadobutrool). Seejarel viitis hageja, et kui arvestada,
et ndidustus kogu organismi MRT-uuringuks holmab miiokardi perfusiooniuuringut, siis jattis
ravimiohutuse riskihindamise komitee tdhelepanuta asjaolu, et see piltuuring eeldab stressiaine
manustamist ning kujutab endast funktsionaalset ja mitteanatoomilist uuringut, mis on vajalik
miiokardi isheemia avastamiseks.

Teises soovituses jdi ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohale, et hageja viitis, et Omniscanil
on miokardi perfusiooniuuringuks ainulaadne néidustus. Kuigi see vdide on mitmeti modistetav, ei
muuda see siiski vaidlustatud otsust oigusvastaseks, kuivord hageja ise vididab oma kirjalikes
seisukohtades, et Omniscanil on selline ,ainulaadne” ndidustus neljas liikmesriigis: Horvaatias,
Kiiprosel, Portugalis ja Rumeenias.

Eeskitt on oluline markida, et ravimiohutuse riskihindamise komitee mo0nis oma teises soovituses —
nagu hageja sisuliselt viitis —, et miiokardi perfusiooniuuringu peamine eesmirk on miiokardi isheemia
avastamine, kombineerides rahulolekus tehtud piltuuringu koormustestiga tehtud piltuuringuga, ning ta
kasutas selleks diinaamilist piltuuringutehnikat. Edasi mérkis ravimiohutuse riskihindamise komitee, et
olemasolevatest dokumentidest ndhtub, et Omniscan on ndidustatud kogu organismi MRT-uuringuks,
kuid konkreetselt ka muudeks uuringuteks, nagu koronaarhaiguste hindamine miokardi
perfusiooniuuringuga, mida kinnitab Uhendkuningriigis ravimi omaduste kokkuvote, mille hageja
esitas. Ravimiohutuse riskihindamise komitee tegi selle pohjal jarelduse, et kogu organismi
MRT-uuring holmab toéepoolest miiokardi perfusiooniuuringut. Lisaks mairkis ta, et see jareldus on
kooskolas konsulteeritud ekspertide seisukohaga, mille kohaselt voib lineaarseid kontrastaineid ja
makrotstiklilisi kontrastained kasutada siidame piltuuringutes vaheldumisi, mistottu nende kliinilise
kasulikkuse osas ei tehta mingit vahet.

Peale selle markis ravimiohutuse riskihindamise komitee raportoor, et hageja ei ole esitanud keemilisi
ega fiisioloogilisi toendeid, mis kinnitaksid tema seisukohta, et teiste kontrastainetega ei ole voimalik
saada Omniscaniga sarnaseid tulemusi. Raportoor mérkis sellega seoses, et on juba tdendanud, et
sarnaseid tulemusi on voéimalik saada Multihance’i ja Gadovistiga.
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Seega vididab hageja edutult, et markusi, mis ta ldbivaatamistaotluses Omniscani nédidustuse kohta
milokardi perfusiooniuuringuks esitas, ei ole arvesse voetud.

Kolmandaks védidab hageja, et ravimiohutuse riskihindamise komitee ja inimravimite komitee
minimeerisid Omniscani kasulikkust, viites, et see ei ole ainus kontrastaine, mis on miiokardi
perfusiooniuuringuks niidustatud, sest Saksamaal on gadoliiniumipohine makrotsiikliline kontrastaine
Gadovist ndidustatud kogu organismile ja see vdib holmata ka nimetatud tiitpi piltuuringut. Hageja
leiab, et miiiigiloa taotleja otsustas mitte taotleda eriluba miiokardi perfusiooniuuringule probleemide
tottu, mis osa liikmesriike oli tostatanud. Seetottu ei ole voimalik jareldada asjaolust, et Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medezinprodukte (ravimite ja meditsiiniseadmete foderaalne instituut, edaspidi
»Saksamaa Instituut“) lubas kasutada Gadovisti kogu organismi uuringutes, et ta oleks moonnud, et
see sobib ka miiokardi perfusiooniuuringuks.

Sellega seoses tuleb markida, et ravimiohutuse riskihindamise komitee esimese soovituse labivaatamise
pohjuste esialgses hinnangus leidis ravimiohutuse riskihindamise komitee kaasraportoor toepoolest, et
Gadovisti ndidustus miiokardi perfusiooniuuringuks oli Saksamaal lisatud kategooria ,kogu organism“
alla.

Saksamaa Instituudi hindamisaruandest néhtub, et Gadovist oli spetsiaalselt ndidustatud kolju, seljaaju,
maksa ja neerude magnetresonantstomograafiaks ning konealuse miitigiloa omanik taotles
13. septembril 2011, et seda nédidustust laiendataks kogu organismile.

Teaduslike andmete arutelu kdigus maérkis Saksamaa Instituudi raport6ér muu hulgas, et Gadovisti
kasutamine ei ole teatavate kehaosade, nagu kohunddrme, kadrsoole voi eesnddrme puhul
dokumenteeritud, ja et muude kehaosade, nditeks emaka puhul tekitab selle kasutamine vaidlusi, kuid
see on piisavalt tdoendatud siidame magnetresonantstomograafia, sealhulgas perfusiooni piltuuringu
puhul. Kuna miitigiloa omanik taotles ndidustuse laiendamist kogu organismi piltuuringuks, tdpsustas
raportoor, et neid kehaosi nédidustuste nimekirjas siiski enam ei mainita. Osa liikmesriike tdstatasid
selles menetluses kiisimusi. Uks liikmesriik oli eelkdige seisukohal, et kogu organismi jaoks taotletud
ndidustuste hulgas védrib erilist tdhelepanu ndidustus stidame puhul, eriti siidame
magnetresonantstomograafia vordlus teiste uurimisviisidega. Miiligiloa taotleja antud vastuste pohjal
leiti, et see kiisimus on lahendatud.

Vastupidi hageja esitatud viidetele ei ilmne seega sellest aruandest selgelt, et Gadovisti miiiigiloa
omanik oleks otsustanud teatud riikide tostatatud probleemide tottu mitte taotleda miiokardi
perfusiooniuuringule eriluba. Pealegi on hageja sellekohased viited formuleeritud tingimuslikult. Lisaks
margib komisjon, et oma esialgses aruandes ravimiohutuse riskihindamise komitee esimese soovituse
labivaatamise pohjuste kohta kinnitas ravimiohutuse riskihindamise komitee kaasraportoor, et
Saksamaa  Instituut  aktsepteeris  uuringutele toetudes Gadovisti ndidustust miiokardi
perfusiooniuuringuks kategooria ,kogu organism® all. Kuna asjaomane kaasraport6or oli selle instituudi
liige, ei ole toendoline, et ta instituudi seisukohta valesti tdlgendas.

Eeltoodut arvesse vottes tuleb asuda seisukohale, et ei ole tuvastatud, et ravimiohutuse riskihindamise
komitee ja inimravimite komitee oleksid jatnud Omniscani kasulikkuse  miiokardi
perfusiooniuuringuga seoses tiahelepanuta, leides ekslikult, et Gadovist on Saksamaal ndidustatud kogu
organismile ja see voib holmata ka nimetatud tiiiipi piltuuringut.

— Omniscani kasulikkus seoses voimaliku tilitundlikkusega

Veel viidab hageja, et ravimiohutuse riskihindamise komitee ja inimravimite komitee hindasid valesti
lineaarse  gadoliiniumi  kasulikkust, mis puudutab seda liiki  kontrastainega  seotud
tlitundlikkusreaktsioonide esinemissagedust. Ta vididab, et Omniscan on isedranis selles osas teiste
makrotsiikliliste kontrastainetega vorreldes paremini talutav.
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Nagu eespool punktis 51 juba selgitatud, ei ole Uldkohtul siiski pidevust asendada enda hinnangut
ravimiohutuse riskihindamise komitee ja inimravimite komitee hinnanguga. Seetdttu ei saa ta
lahendada hageja ja nimetatud komiteede vahelist teaduslikku lahkarvamust sellise kontrastaine nagu
Omniscan voimaliku kasulikkuse iile vorreldes gadoliiniumipohiste makrotsiikliliste kontrastainetega.

Hageja vdidab aga, et ravimiohutuse riskihindamise komitee ja hiljem inimravimite komitee ei uurinud
professor P. metaanaliiiisi, mille hageja oli edastanud ja mis kinnitas, et gadoliiniumipohised
kontrastained on paremini talutavad kui makrotsiiklilised kontrastained.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee teisest soovitusest ilmneb siiski, et ravimiohutuse riskihindamise
komitee vottis seda metaanaliilisi arvesse, kuid jéttis selle korvale, sest nagu teistelgi uuringutel, olid
sellel teatud olulised piirangud, mis puudutavad uuringu kontseptsiooni, selle soltuvust korvaltoimete
registreerimisest ning ebapiisava aruandluse voi kontrastainete kasutamise muutustest tingitud
aruandluse voimalust. Tdpsemalt mérkis ravimiohutuse riskihindamise komitee kaasraport6ér oma
30. juuni 2017. aasta ajakohastatud hindamisaruandes, et professor P. metaanaliitis pohineb
tagantjarele teatatud korvaltoimete valikul, kuigi on hésti teada, et tervishoiuasutustele antakse teada
ainult viikesest osast tekkinud korvaltoimetest, mistdttu kvantitatiivse analiiiisi tegemiseks ja
kontrastainete vordlemiseks ei saa kasutada spontaanseid korvaltoimeteateid.

d) Jéireldus esimese ja teise viite kohta

Koigest eeltoodust jareldub, et hageja ei ole toendanud, et ravimiohutuse riskihindamise komitee teises
soovituses ja inimravimite komitee arvamuses oleks tehtud vigu voi need oleksid puudulikud.

Seega tuleb esimene ja teine vdide pohjendamatuse tottu tagasi lilkkata, ilma et oleks vaja hinnata hageja
argumenti, mis tostatati esimeses viites, mille kohaselt ei saa ravimiohutuse riskihindamise komitee ja
inimravimite komitee védidetavaid vigu ja véljajatmisi kompenseerida asjaoluga, et vastavalt vaidlustatud
otsuse artiklile 3 voivad liikmesriigid Omniscani miitigiloa peatamise 12 kuuks edasi liikata.

2. Kolmas vdide, mis puudutab vordse kohtlemise pohimotte ja diskrimineerimiskeelu pohimotte
rikkumist

Hageja viidab, et vaidlustatud otsuses eiratakse vordse kohtlemise pohimotet ja diskrimineerimiskeelu
pohimotet neljal pohjusel seetottu, et tema konkurente koheldi kontrastainete suhtes, mille miitigiluba
nad omavad, soodsamalt.

Alustuseks olgu margitud, et vdljakujunenud kohtupraktika jargi nduab vordse kohtlemise pohimote, et
sarnaseid olukordi ei késitletaks erinevalt ja erinevaid olukordi ei késitletaks iihtemoodi, vilja arvatud
juhul, kui see on objektiivselt pohjendatud (vt 12. juuni 2015. aasta kohtuotsus Health Food
Manufacturers’ Association jt vs. komisjon, T-296/12, EU:T:2015:375, punkt 113 ja seal viidatud
kohtupraktika).

a) Esimene viidetav diskrimineerimine

Hageja jaoks seisneb esimene diskrimineerimine asjaolus, et gadoliiniumipdhiste lineaarsete
kontrastainete — nagu Omniscan — miiiigiluba peatati, samas kui gadoliiniumipohiste makrotsiikliliste
kontrastainete suhtes sarnast meedet ei kohaldatud. Ta viidab, et selliseks erinevaks kohtlemiseks ei
ole mingit objektiivset pdohjust, kuna gadoliiniumi peaajus piisimisega pohjustatud kahjustuse kohta
toendid puuduvad ja kuna inimravimite komitee leidis, et sellised kahjustused ei ole ,usutavad®.
Niisugune erinev kohtlemine pohineb tegelikult iiksnes eeldusel, et gadoliiniumipohised lineaarsed
kontrastained piisivad peaajus kauem kui gadoliiniumipohised makrotsiiklilised kontrastained. See
vdide on aga hageja sonul pohjendamata.
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Eespool punktidest 69-71 ilmneb siiski, et teaduslikud andmed on esiteks nédidanud, et
gadoliiniumipohised lineaarsed kontrastained piisivad peaajus kauem kui gadoliiniumipohised
makrotsiiklilised kontrastained, ning teiseks kinnitanud jareldust, et erinevalt makrotsiiklilisest
gadoliiniumist voib kokkupuude lineaarse gadoliiniumiga tekitada selle viiksema stabiilsuse tottu
toksilisuse riski.

Lisaks tuleneb eespool punktidest 86 ja 91, et inimravimite komitee poolt sdna ,vdimalik” asendamine
omadussonaga ,usutav’, mida kasutas ravimiohutuse riskihindamise komitee, ei ole maédrava
tahtsusega.

Neil asjaoludel vois komisjon asuda seisukohale, et mdlemat liiki gadoliiniumil on piisavalt erinevad
omadused, et digustada erinevat kohtlemist. Seega ei eiranud komisjon vordse kohtlemise pohimotet
ega diskrimineerimiskeelu pohimotet.

b) Teine viidetav diskrimineerimine

Hageja leiab, et teine diskrimineerimine on seotud asjaoluga, et komisjon peatas vaidlustatud otsuses
Omniscani miiiigiloa, mitte aga Magnevisti (gadopenteethape) miiiigiloa, kuigi molemad on
gadoliiniumipohised lineaarsed kontrastained. Magnevisti kohta on vaidlustatud otsuse artiklis 4 iiksnes
satestatud, et liikmesriigid peavad votma gadopenteethapet sisaldavate kontrastainete tohususe ja
ohutuse hindamiseks arvesse inimravimite komitee teaduslikke jareldusi.

Hageja vididab, et kuna ei ole tdendatud, et lineaarse gadoliiniumi piisimine peaajus pohjustab
kahjustusi, ei ole {ihtki objektiivset pohjust eristada Magnevisti muudest gadoliiniumipdhistest
lineaarsetest kontrastainetest (nagu Omniscan), pelgalt sel pohjusel, et Magnevisti manustatakse
viaiksemates kogustes.

Nagu eespool punktides 71 ja 73 juba selgitatud, vois ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslikke
andmeid silmas pidades asuda seisukohale, et on olemas tosiselt voetavad ja vaieldamatud toendid, et
lineaarse gadoliiniumi peaajju akumuleerumine kujutab endast neurotoksilisuse ohtu. Teises soovituses
markis ravimiohutuse riskihindamise komitee veel, et uuringud on nédidanud, et Magnevisti on nii nagu
Omniscani voimalik pérast selle manustamist peaajus tuvastada. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
markis siiski veel seda, et Magnevisti kasutatakse kontrastainena arteriograafias 200 korda viaiksemas
koguses kui muid intravenoosselt manustatavaid aineid (nagu Omniscan). Lisaks mirkis ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et sellisel juhul on patsientidel tavaliselt ainult iiks kokkupuude konealuse
ainega, samas kui Omniscaniga voib neil olla mitu kokkupuudet.

Sellise erinevuse pohjal kahe aine manustamisel voisid ravimiohutuse riskihindamise komitee,
inimravimite komitee ja seejarel komisjon omada erinevaid ldahenemisviise, nimelt teha vahet
Magnevistil ja Omniscanil ning asuda vordse kohtlemise pohimoétet ja diskrimineerimiskeelu
pohimotet rikkumata seisukohale, et liikmesriigid peaksid lahtuma iiksnes jareldusest, et Magnevisti
riski-kasu suhe on intraartikulaarse manustamise puhul positiivne.

¢) Kolmas viiidetav diskrimineerimine

Hageja leiab, et kolmas diskrimineerimine on seotud asjaoluga, et komisjon peatas vaidlustatud otsuses
Omniscani mitgiloa, mitte aga Multihance’i ja Primovisti (gadokseethape) miitigiloa, kuigi nad on koik
gadoliiniumipodhised lineaarsed kontrastained. Multihance’i ja Primovisti kohta on vaidlustatud otsuse
artiklis 4 iiksnes sdtestatud, et liikmesriigid peavad votma gadobeenhapet ja gadokseethapet sisaldavate
kontrastainete tohususe ja ohutuse hindamiseks arvesse inimravimite komitee teaduslikke jareldusi.
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Hageja véidab sellega seoses, et kuna ravimiohutuse riskihindamise komitee ja inimravimite komitee
leidsid, et Multihance’i ja Primovisti riski-kasu suhe on positiivne seoses nende kasulikkusega maksa
piltuuringutes, siis oli diskrimineeriv mitte pidada sama kasulikuks Omniscani spetsiaalset ndidustust
milokardi perfusiooniuuringuks.

Tuleb tdodeda, et see etteheide rajaneb eeldusel, et Omniscanil on eriline téhtsus miiokardi
perfusiooniuuringu jaoks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee ja inimravimite komitee vaidlesid aga
sellele viitele vastu ning tuleb réhutada (vt eespool punkt 99), et Uldkohtul ei ole pidevust lahendada
pooltevahelist teaduslikku lahkarvamust kiisimuses, kas ,kogu organismi“ piltuuringu ja miokardi
perfusiooniuuringu vahel on olulisi erinevusi. Lisaks jdreldub kahe esimese viite analiiiisist (vt eespool
punktid 113-117), et ei ole tdendatud, et ravimiohutuse riskihindamise komitee oleks eksinud, leides,
et ndidustus ,kogu organismi“ uuringuks hoélmab ndidustust miiokardi perfusiooniuuringuks, mida
Omniscani puhul neljas liikmesriigis tunnustatakse.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee markis, et Multihance’i ja Primovisti saab kasutada vihe
vaskulariseerunud maksakahjustuste piltuuringutes, mis on hilisfaasi kontrasteerimisega piltuuringud,
mida ei ole voimalik uurida muude gadoliiniumipdhiste kontrastainetega ja mis voimaldavad seega
potentsiaalselt eluohtlike haiguste varast diagnoosimist. Neil asjaoludel, ja vaatamata gadoliiniumi
peaajju akumuleerumisest tulenevatele riskidele, leidis ravimiohutuse riskihindamise komitee, et
riski-kasu suhe on nende kahe aine puhul jatkuvalt positiivne, tingimusel et nende kasutamine piirdub
seda liiki maksa piltuuringuga.

Sellega seoses ei ilmne, et Multihance’i ja Primovisti erineva kisitlemise tottu Omniscanist oleks
rikutud vordse kohtlemise ja diskrimineerimiskeelu pohimotet, arvestades nende erinevaid omadusi.

d) Neljas viiidetav diskrimineerimine

Hageja margib, et neljas diskrimineerimine on seotud asjaoluga, et kuigi vaidlustatud otsuse eesmark
on vihendada ohtu inimeste tervisele, eelistatakse seal neurotoksilisuse hiipoteetilisest riskist lahtudes
gadoliiniumipohiseid makrotstiklilisi kontrastaineid gadoliiniumipohistele lineaarsetele kontrastainetele,
vOotmata arvesse asjaolu, et gadoliiniumipdhiste lineaarsete kontrastainete, eelkdige Omniscani
ohutusprofiil on soodsam voimalike oluliste litundlikkusreaktsioonide suhtes, mis ei ole kiill tugevad,
kuid on siiski reaalsed.

Koigepealt tuleb siiski mérkida, et ei ravimiohutuse riskihindamise komitee, inimravimite komitee ega
komisjon ei olnud seisukohal, et gadoliiniumipohiste lineaarsete kontrastainete neurotoksilisuse risk on
hiipoteetiline. Komisjon leidis vastavalt inimravimite komitee arvamusele, millele ta vaidlustatud
otsuses viitab, et nende kontrastainete neurotoksilisus on vdimalik.

Seejarel, kuigi ravimiohutuse riskihindamise komitee sedastas, et uuringud nditavad véiksemat
dlitundlikkusreaktsiooni ohtu, eriti Omniscani puhul, markis ta siiski, et ,uuringutel [tlitundlikkuse
kohta] on teatud olulised piirangud: retrospektiivsuse vo6i uuringu kontseptsioon, soltuvus
korvaltoimete registreerimisest ning ebapiisava aruandluse voi kontrastainete kasutamise muutustest
tingitud aruandluse voimalus®. Samuti sedastas ravimiohutuse riskihindamise komitee, et ,[r]askete
reaktsioonide esinemissagedus on viga vdike ning koik uuringud, milles hinnati [gadoliiniumipohiste
kontrastainetega] seotud ilitundlikkusreaktsioonide esinemissagedust, nditavad, et raskeid
dlitundlikkusreaktsioone esineb viga viikesel protsendil patsientidest”. Lisaks mdrkis ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et ,[ii]litundlikkuse riski on piisavalt késitletud gadoliiniumipohiste
kontrastainete infolehel.
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On tosi, et hageja esitas American College of Radiology 4. aprillil 2017 avaldatud publikatsiooni
»Vastused ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitustele”, professor A. avalduse ja professor P.
metaanaliiiisi, millest selgub, et lineaarse gadoliiniumi ohutusprofiil on ilitundlikkuse riskide osas
soodsam kui makrotsiiklilisel gadoliiniumil.

Uldkohtu pidevuses ei ole siiski vaidlustatud otsust libi vaadata teaduslikest andmetest lihtudes (vt
eespool punkt 51). Peale selle, nagu varem juba maérgitud (vt eespool punkt 121), leidis ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et professor P. metaanaliiiis sisaldas olulisi piiranguid. Lisaks mainitakse
American College of Radiogy publikatsioonis vaid lithidalt, et lineaarsetel kontrastainetel on ,dgeda
reaktsiooni risk viiksem kui makrotsiiklilistel kontrastainetel”, ilma et seda jédreldust oleks
pohjendatud. Professor A. avaldus on vaidlustatud otsusest hilisem, mistottu ei saanud ravimiohutuse
riskihindamise komitee, inimravimite komitee ja komisjon seda arvesse votta. Pealegi ei ole selle
avalduse objektiivsus ega toendusjoud tuvastatud, kuna see koostati konkreetselt hageja hagi
pohjendamiseks.

Seetottu ei ilmne, et komisjon oleks vaidlustatud otsuses eiranud vordse kohtlemise ja
diskrimineerimiskeelu pohimotet, kisitledes gadoliiniumipohiseid makrotsiiklilisi kontrastaineid ja
gadoliiniumipdhiseid lineaarseid kontrastaineid erinevalt, sest neil on erinevad omadused.

Koigest eeltoodust jareldub, et kolmas véide ei ole pohjendatud.

3. Neljas viide, mis puudutab proportsionaalsuse pohimotte rikkumist

Hageja vididab, et vaidlustatud otsuses eiratakse proportsionaalsuse iildpohimotet, isegi kui peaks
joutama jareldusele, et gadoliiniumipohiste lineaarsete kontrastainete riski-kasu suhe ei ole positiivne.

Esmalt tuleb maérkida, et vastavalt vdljakujunenud kohtupraktikale on liidu diguse tildpohimoétete hulka
kuuluva proportsionaalsuse pohimotte kohaselt noutav, et institutsiooni digusaktid ei ldheks kaugemale
sellest, mis on nende digusnormidega seatud diguspdraste eesmirkide saavutamiseks sobiv ja vajalik,
ning kui on voéimalik valida mitme sobiva meetme vahel, tuleb rakendada koige vdhem piiravat
meedet, kusjuures tekitatud piirangud ei tohi olla ebaproportsionaalsed vorreldes seatud eesmérkidega
(vt 7. martsi 2013. aasta kohtuotsus Acino vs. komisjon, T-539/10, ei avaldata, EU:T:2013:110,
punkt 85 ja seal viidatud kohtupraktika).

Oma viite toetuseks viidab hageja esiteks, et Omniscani miiligiloa peatamine ei olnud vajalik. Ta
margib sellega seoses, et komisjon leidis, et margistus ja hoiatusteated olid piisavad, et neutraliseerida
nefrogeense siisteemse fibroosi ja dgedate ilitundlikkusreaktsioonide tegelikud riskid, mis koikides
gadoliiniumipohistes kontrastainetes esinevad, kuid otsustas vastuoluliselt peatada gadoliiniumipohiste
lineaarsete kontrastainete miiiigiload, et valtida pelgalt hiipoteetilist riski, mis on seotud nende ainete
peaajus sdilimisega.

Tuleb siiski mérkida, et hageja vdidab taas kord ekslikult (vt eespool punkt 140), et komisjon tugines
vaidlustatud otsuse pohjendamiseks lineaarse gadoliiniumi neurotoksilisuse pelgalt hiipoteetilisele
riskile.

Selle korval kaalus ravimiohutuse riskihindamise komitee vastuseks hageja viitele riskide
minimeerimiseks teisi vihem rangemaid meetmeid kui gadoliiniumipohiste lineaarsete kontrastainete
miitigiloa peatamine, kuid pidas neid teostamatuks voi ebapiisavaks. Inimravimite komitee noustus
tema arvamusega.

Omniscani késitleva teabe voimaliku ajakohastamise kohta leidis ravimiohutuse riskihindamise komitee,

et kuna akumuleerumine peaajju on gadoliiniumipohistele intravenoossetele kontrastainetele
olemuslikult omane, ei vihenda sellekohase teabe lisamine akumuleerumisega seotud riske.
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Ravimiohutuse riskihindamise komitee markis samuti, et Omniscani kasutamist ei ole voimalik piirata
teatud patsiendirithmadega, nagu tehti nefroloogilise siisteemse fibroosi riski korral voi nagu 19
liilkmesriiki ning Island ja Norra vilja pakkusid, kuna praegu ei ole tuvastatud iihtegi patsiendirithma,
kellel peaajju akumuleerumise oht oleks vdiksem.

Lisaks leidis ravimiohutuse riskihindamise komitee, et kliinilises olukorras ei ole realistlik piirata
annuste arvu, mida manustatakse patsiendile tema elu jooksul, voi votta meetmeid, mis puudutavad
slistete sagedust ja aega, sest kokkupuuted gadoliiniumiga ei pruugi olla dokumenteeritud, eriti juhul,
kui vahetatakse radioloogi voi perearsti.

Viimaseks leidis ravimiohutuse riskihindamise komitee, et Omniscani kasutamise piiramine voib
populatsioonile ikkagi ohtu kujutada, kuna ei teata kontrastaine peaajus ja teistes kudedes piisimise
ohutuskiinnist ja kuna ei ole voimalik maaratleda ajavahemikku, mille jooksul ei joua ilmneda iikski
potentsiaalne korvaltoime.

Neil asjaoludel ei saa asuda seisukohale, et vaidlustatud otsus on vastuoluline ja ebaproportsionaalne,
kuna komisjon oli nous mairgistamise ja hoiatusteadetega, et vahendada nefrogeense siisteemse
fibroosi ja é&dgedate {litundlikkusreaktsioonide riske, andes samas korralduse peatada enamiku
gadoliiniumipodhiste lineaarsete kontrastainete miitigiload, et viltida riski, mis on seotud nende ainete
peaajus sdilimisega.

Teiseks védidab hageja oma viite toetuseks, et Omniscani miiiigiloa peatamine ei olnud asjakohane.
Sellega seoses vdidab ta, et vaidlustatud otsuse ebaproportsionaalsus tuleneb asjaolust, iihest kiiljest
kaotab see ravim spetsiifilise ndidustuse miiokardi perfusiooniuuringuks, mida tunnustatakse neljas
liikmesriigis, ning teisest kiiljest kaob toode, millega seotud iilitundlikkusreaktsiooni esinemissagedus
on vaiksem kui teistel toodetel.

See argument pohineb aga oletusel, et Omniscanil on eriline tdhtsus miiokardi perfusiooniuuringu ja
raske {ilitundlikkuse riskiga seoses. Kuna Uldkohtul ei ole siiski padevust lahendada pooltevahelist
teaduslikku lahkarvamust kahes nimetatud kiisimuses (vt eespool punktid 51, 99 ja 119), ei saa
Uldkohus ka selle viidetava erilise tihtsuse alusel jireldada, et on rikutud proportsionaalsuse
pohimotet.

See hageja argument on seda enam pohjendamatu, et esimese viite analiiiisist (vt eespool
punktid 113-117) tuleneb, et ei ole tdendatud, et ravimiohutuse riskihindamise komitee oleks eksinud,
leides, et ndidustus ,kogu organismi“ uuringuks hoélmab ndidustust miiokardi perfusiooniuuringuks,
ning nagu eespool punktides 121 ja 141 madrgitud, et ravimiohutuse riskihindamise komitee jittis
korvale professor P. uuringud ja metaanaliiiisi tilitundlikkuse riski kohta pohjusel, et neil olid olulised
piirangud.

Hageja peab vaidlustatud otsust asjakohatuks ka seetottu, et arvestades, et neuroloogiliste kahjustuste
kohta tdendid puuduvad, hoolimata miljonitest vilja kirjutatud retseptidest, avab see kogu
gadoliiniumipohiste kontrastainete turu gadoliiniumipohiste makrotsiikliliste kontrastainete tootjate
viikesele rithmale, samas kui ka viimati nimetatud ained piisivad peaajus.

Tuleb siiski toonitada, et vastavalt kohtupraktikas vilja kujunenud tildpdhimottele tuleb rahvatervise
kaitset vaieldamatult pidada majanduslikest kaalutlustest tunduvalt olulisemaks (vt eespool punkt 44).
Lisaks sedastasid ravimiohutuse riskihindamise komitee ja inimravimite komitee, et
gadoliiniumipdhised lineaarsed kontrastained ja makrotsiiklilised kontrastained on erinevad, kuna
viimaseid piisib peaajus kiilmme korda vihem kui lineaarseid kontrastaineid ning need piisivad seal
pikemat aega (vt eespool punkt 70). Lisaks mairkisid ravimiohutuse riskihindamise komitee ja
inimravimite komitee, et pikaajalised ohutusandmed on piiratud, et korvaltoimed, mis voivad olla
seotud peaajju akumuleerumisega, voivad olla hilised ja vihe véljendunud ning et nendest spontaanne
teavitamine soltub erinevatest teguritest. Viimaseks juhtisid ravimiohutuse riskihindamise komitee ja
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inimravimite komitee tdhelepanu uuringutele, mis viitavad seosele gadoliiniumiga kokkupuute ja
mitmesuguste korvaltoimete vahel (vt eespool punkt 74). Sellest tulenevalt ei saa asjaolust, et
kontrastaineid laialdaselt inokuleeriti, ilma et oleks tuvastatud neuroloogilisi korvaltoimeid, jareldada,
et oleks rikutud proportsionaalsuse pohimotet.

Hageja védidab kolmandaks, et tingimused, mis vaidlustatud otsuses on seatud miiiigiloa peatamise
16petamiseks, on niivord piiravad, et peatamine tihendab sisuliselt loa tiihistamist. On ebatdendoline,
et lineaarse gadoliiniumi kasulikkus, mida praegu ei ole tuvastatud, oleks voimalik kindlaks teha
tulevikus ning et gadoliiniumi piisimine kudedes tulevikus timber liikatakse.

Vaidlustatud otsuse artikli 3 teise 16igu ja IV lisa kohaselt voib Omniscani miitigiloa peatamise lopetada
tiksnes tingimusel, et miiiigiloa omanik esitab kas andmed, mis téendavad kliiniliselt olulist kasulikku
toimet, mida varem ei tuvastatud ja mis kaaluvad asjaomase kontrastaine riskid tiles, voi et
kontrastaine puhul ei toimu olulist dekelaatumist ja see ei pohjusta gadoliiniumi piisimist kudedes.

Komisjon véidab sellega seoses, et ei ole ebatavaline, kui tootel ilmneb aastaid pdrast turule laskmist
uus ndidustus. Seega saaks Omniscani riski-kasu suhet uuesti hinnata. Komisjon vididab ka, et hageja
saaks teha ettepanekuid oma toote struktuuri voi koostise muutmiseks, mis muudaks selle
stabiilsemaks, vihendades selle akumuleerumist peaajju.

Uldkohus ei saa siiski spekuleerida tdendosuse iile, et Omniscani uus nididustus avastatakse, ega
voimaluse {ile, et selle struktuuri voi koostist muudetakse.

Lisaks tunnistab komisjon oma kirjalikes seisukohtades, et vaatlusuuringute tulemused, mis vastaksid
lineaarse gadoliiniumi toksilisusega seotud kiisimustele, ei ole mdistliku aja jooksul tdendoliselt
kéttesaadavad, vottes arvesse MRT-uuringute patsiendipopulatsiooni heterogeensust, selliste uuringute
jaoks vajalike patsientide arvu ja selliste uuringute metoodilisi piiranguid. Lisaks margib komisjon, et
kliinilisi sekkumisuuringuid, mis vordlevad erinevate toodete moju, on ebaeetilised.

Isegi kui oletada, et Omniscani miiiigiloa peatamise lopetamise tingimusi on raske tita, ei ole selline
peatamine eespool punktidest 155—-160 ldhtudes siiski ebaproportsionaalne.

Neljas viide ei ole seega pohjendatud.

4. Viies vdide, mis puudutab hea halduse pohimétte rikkumist

Hageja vdidab esiteks, et menetlus ei olnud erapooletu, ja teiseks, et asjaomased organid ei uurinud
koiki tema esitatud markusi taielikult.

a) Menetluse erapooletus

Hageja viidab, et erapooletuse pohimotet rikuti sellega, et professor T. osales eksperdiriihmas, kelle
arvamust kasutati ravimiohutuse riskihindamise komitee esimeses soovituses. Professor T. oli aga
konsultandiks kahju hiivitamise kollektiivhagi puhul, mis oli esitatud muu hulgas hageja vastu, ning oli
isiklikult hageja vastaspooleks laimamist puudutavas menetluses seoses tema poolt tehtud avaldustega
Omniscani kohta.

Liidu institutsioonid, organid ja asutused on kohustatud jdrgima liidu odigusega tagatud pohidigusi,
mille hulka kuulub Euroopa Liidu pohidiguste harta artiklis 41 sétestatud hea halduse pohimote (vt
selle kohta 11. juuli 2013. aasta kohtuotsus Ziegler vs. komisjon, C-439/11 P, EU:C:2013:513,
punkt 154).
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Pohidiguste harta artikli 41 1dige 1 ndeb muu hulgas ette, et igaithel on o6igus sellele, et liidu
institutsioonid, organid ja asutused kasitleksid tema kiisimusi erapooletult.

Siinkohal olgu margitud, et erapooletuse néue, mis kehtib institutsioonidele, organitele ja asutustele
nende iilesannete tditmisel, on moeldud liidu aluseks oleva vordse kohtlemise tagamiseks. Selle
noudega soovitakse eelkoige viltida voimalikke huvide konflikte institutsioonide, organite ja asutuste
nimel tegutsevate ametnike ja tootajate puhul. Vottes arvesse, kui oluline on soltumatuse ja
terviklikkuse tagatis nii institutsioonide, organite ja asutuste sisemiseks toimimiseks kui ka viliseks
kuvandiks, holmab erapooletuse noue koiki asjaolusid, mille puhul asjas otsust tegema palutud
ametnik voi todtaja peab maistlikult aru saama, et kolmandatele isikutele voivad need ndida mojutavat
tema soltumatust selles valdkonnas (vt selle kohta 25. oktoobri 2007. aasta kohtuotsus Komninou jt vs.
komisjon, C-167/06 P, ei avaldata, EU:C:2007:633, punkt 57).

Lisaks tuleb nendel institutsioonidel, organitel ja asutustel tédita erapooletuse nouet, mis koosneb kahest
osast, millest esimene on subjektiivne erapooletus, mis tihendab, et asjasse puutuva institutsiooni tikski
liige ei tohi véljendada oma erapoolikust voi isiklikke eelarvamusi, ning teine objektiivne erapooletus,
mis tdhendab, et institutsioon peab pakkuma piisavaid tagatisi, et vilistada mis tahes pohjendatud
kahtlused voimaliku eelarvamuse suhtes (vt selle kohta 20. detsembri 2017. aasta kohtuotsus Hispaania
vs. ndukogu, C-521/15, EU:C:2017:982, punkt 91 ja seal viidatud kohtupraktika).

Vastuseks kohtuistungil esitatud Uldkohtu kiisimusele selgitas hageja, et ta tugineb praegusel juhul
konkreetselt objektiivse erapooletuse rikkumisele.

Mis puudutab tipsemalt seda erapooletuse noude teist osa, siis tuleb maérkida, et kui digussubjekti
suhtes algatatud menetluses, mis voib loppeda selle odigussubjekti huve kahjustava otsusega, on
mitmele liidu institutsioonile, organile voi asutusele kehtestatud just neile téditmiseks eraldi
kohustused, siis on objektiivse erapooletuse nduet kohustatud tditma iga asjasse puutuv iksus.
Seetottu voib juhul, kui seda nouet ei tdida kas voi iiks nendest institutsioonidest, see rikkumine
tdhendada teise institutsiooni poolt menetluse lopus vastu voetud otsuse digusvastasust (vt selle kohta
20. detsembri 2017. aasta kohtuotsus Hispaania vs. ndukogu, C-521/15, EU:C:2017:982, punkt 94).

Lisaks laieneb erapooletuse noue, mida kohaldatakse institutsioonide suhtes, ka ekspertidele, kellega
institutsioonid konsulteerivad. Eeskitt juhul, kui eksperdil on palutud anda arvamus ravimi voimaliku
toime kohta, on oluline, et viimane tdidaks oma iilesannet tdiesti erapooletult (9. septembri 2010. aasta
kohtuotsus Now Pharm vs. komisjon, T-74/08, EU:T:2010:376, punkt 88).

Kéesoleval juhul ei vaidle komisjon vastu hageja esitatud faktivédidetele professor T. kohta ja moonab, et
neid tuleb hinnata pigem erapooletuse pohimotte alusel, kui juhindudes Euroopa Ravimiameti (EMA)
poliitikast, mis puudutab teaduskomiteede liikmete ja ekspertide konkureerivate huvide késitlemist ja
millest ldhtudes ta neid huve hindas.

Komisjon mirgib siiski, et Uldkohus leidis 9. septembri 2010. aasta kohtuotsuses Now Pharm vs.
komisjon (T-74/08, EU:T:2010:376, punkt 93), et erapooletuse kohustusest ei saa jareldada, et ravimiga
seotud menetluse raames eksperdiga konsulteerimine on diguslikult takistatud ainuiiksi seetdttu, et ta
on sama ravimi kohta teises menetluses juba arvamuse andnud. Komisjoni arvates oleks professor T-1
olnud selline roll hageja osutatud kollektiivhagi puhul. Komisjon margib ka, et konealune isik ei olnud
laimamist kasitleva kohtumenetluse algataja, vaid ta oli iiksnes kostja.

Tuleb siiski mérkida, et kdesoleval juhul ei piirdu hageja ja professor T. vaheline lahkarvamus pelgalt
teadusliku arvamuse lahknevusega ravimiettevotja ja eksperdi vahel. Selle lahkarvamuse ajendiks on
nimelt konflikt, mis tuleneb peaasjalikult toigast, et 2010. aastal ndustas professor T. advokaate kahju
hivitamise kollektiivhagis, mis oli esitatud muu hulgas hageja vastu ja mille aluseks oli
gadoliiniumipohiste kontrastainete, eelkdige Omniscani véidetavalt pohjustatud kahju. Siit jareldub, et
9. septembri 2010. aasta kohtuotsuses Now Pharm vs. komisjon (T-74/08, EU:T:2010:376) antud
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lahendus ei ole kédesolevale juhtumile {ilekantav. Vastupidi, selline osalemine kohtumenetluses voib
tekitada pohjendatud kahtlusi professor T. erapooletuses vaidlustatud otsuse vastuvotmiseni viinud
menetluses.

Tuleb siiski vélja selgitada, kas selline asjaolu mojutas oluliselt menetluse kdiku voi tulemust (vt selle
kohta 20. detsembri 2017. aasta kohtuotsus Hispaania vs. noukogu, C-521/15, EU:C:2017:982,
punkt 104).

Sellega seoses tuleb mairkida, et professor T. ei kuulu ravimiohutuse hindamise komiteesse ega
inimravimite komiteesse, vaid iiksnes eksperdiriihma, mille ravimiohutuse riskihindamise komitee
direktiivi 2001/83 artikli 32 alusel moodustas. Ravimiohutuse riskihindamise komitee méadras need
eksperdid nimekirja alusel, mille liikmesriigid ravimiametile vastavalt Euroopa Parlamendi ja néukogu
31. mirtsi 2004. aasta maiiruse (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse iihenduse kord inim- ja
veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet
(ELT 2004, L 136, 1k 1; ELT erivéljaanne 13/34, 1k 229), artikli 62 loikele 2 edastasid. Eespool osutatud
artikli 32 kohaselt oli selle eksperdirithma iilesanne {iksnes esitada arvamus ravimiohutuse
riskihindamise komiteele ja viimane tépsustas konkreetseid teemasid, mille kohta eksperdirithmal tuli
otsus langetada.

On tosi, et eksperdiriihma 5. septembri 2016. aasta koosoleku protokollist selgub, et 13-st esialgse
koosseisu liikmest kuus liiget teatasid huvide konfliktist mitmel pohjusel ega saanud loppjéarelduste
tegemisest osa votta, mistottu votsid need jareldused vastu iilejadnud liikmed, sealhulgas professor T.
Eksperdirithma jéreldused tegid seitse liiget siiski kollegiaalselt. Kollegiaalsus tagab aga erapooletuse
(vt selle kohta analoogia alusel 19. veebruari 2009. aasta kohtuotsus Gorostiaga Atxalandabaso vs.
parlament, C-308/07 P, EU:C:2009:103, punkt 44). Selle korval ei viita vastupidi hageja vdidetele miski,
et professor T-1 oleks oma iilesannete voi seisundi poolest selles viikeses rithmas iilekaalukas moju
olnud. Eelkoige ei olnud ta eesistuja.

Edasi selgub 5. septembri 2016. aasta koosoleku protokollist, et eksperdirithm ei votnud seisukohta
konkreetselt Omniscani riskide ja kasulikkuse kohta, vaid koikide gadoliiniumist tulenevate molekulide
kohta. Seega uuris eksperdirithm {iildises plaanis kiisimust, kas gadoliinium voib jouda peaajju ja sinna
akumuleeruda, selle akumuleerumisega seotud riske, gadoliiniumipdhiste lineaarsete ja makrotsiikliliste
kontrastainete vaheldumisi kasutamise voimalikkust, nende patsiendirithmade isoleerimise voimalust
voi voimatust, keda kokkupuude gadoliiniumiga voib tdsiselt ohustada, ning kiisimust, kas on voimalik
muuta kontrastainete kasutamise viisi, et vihendada riske, ja milliseid uuringuid saaks teha.

Lisaks konsulteeris ravimiohutuse riskihindamise komitee 19. juunil 2017 teise eksperdirithmaga, kuhu
professor T. ei kuulunud. Kuigi nimetatud teisel rithmal oli esimese rithmaga vorreldes erinev mandaat,
andis ta siiski oma arvamuse ldbivaatamise pohjuste kohta, mis hageja oli esitanud.

Peale selle tuleb mirkida, et ravimiohutuse riskihindamise komitee tugines eelkoige ligikaudu 50
uuringule, mis avaldati 2016. ja 2017. aastal (vt eespool punkt 63) ning mida ta hoolikalt analiiisis,
tsiteerides paljusid neist korduvalt ning hinnates nende sisu ja ulatust, nagu nahtub toimikust.

Lopetuseks tuleb markida, et vaidlustatud otsuse pohjendused asuvad inimravimite komitee arvamuses,
kes andis omapoolse hinnangu ja tipsustas ravimiohutuse riskihindamise komitee teist soovitust, nagu
eespool punktis 79 todeti.

Eespool toodud kaalutlustest jareldub, et professor T. osalemine eksperdiriihmas ei ole vaidlustatud
otsuse vastuvotmisega 10ppenud menetluse kiigu ega tulemuse seisukohast médrava tihtsusega. Seega
ei vii professor T. osalemine tddemuseni, et menetlus, mida hinnatakse tervikuna, ei pakkunud
piisavaid tagatisi, et vilistada mis tahes pdhjendatud kahtlus asjaomase isiku erapooletuse suhtes.

Seetottu tuleb erapooletuse pohimotte rikkumist puudutav etteheide tagasi likata.
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b) Asjaolu, et asjaomased organid ei uurinud kéiki esitatud mdrkusi tdielikult

Hageja véidab esiteks, et tema ldbivaatamistaotluse toetuseks esitatud pohjendusi ei ole arvesse voetud.
Ta viidab teiseks, et korvaldamata jdeti faktilised vead, mis on seotud Omniscani spetsiifilise
ndidustusega miiokardi perfusiooniuuringuks, gadoliiniumi kogusega peaajus, selle peaajus siilimise
kestusega ja kontrastainete annustamisega. Ta vdidab kolmandaks, et pddevad organid ei votnud
seisukohta kiisimuste suhtes, mis puudutavad MRT-uuringute piiranguid, ebajirjekindlust andmete
kogumisel ja ravimiohutuse riskihindamise komitee ilmselget veendumust, et miiiigiloa omanikud on
teatavaid publikatsioone sponsoreerinud.

Hageja ei ole siiski tdpsustanud oma ldbivaatamistaotluse pohjendusi, mida viidetavalt arvesse ei
voetud, ega seda, milliseid faktilisi vigu seoses Omniscani spetsiifilise ndidustusega miiokardi
perfusiooniuuringuks tehti. Samuti ei ole ta vilja toonud, millised olid faktilised vead, mis seoses
gadoliiniumi kogusega peaajus, selle peaajus sidilimise kestusega ja kontrastainete annustamisega
korvaldamata jieti. Uhtlasi ei ole ta lihemalt kisitlenud kiisimusi, mis puudutavad MRT-uuringute
piiranguid ja ebajérjekindlust andmete kogumisel ning mille suhtes ravimiohutuse riskihindamise
komitee, inimravimite komitee ja komisjon védidetavalt seisukohta ei votnud. Koigi nimetatud
etteheidete puhul viitab ta iiksnes hagiavalduse lisadele. Hagiavalduse lisadest hagi alusena
kisitletavate viidete ja argumentide viljaotsimine ja kindlakstegemine ei kuulu aga Uldkohtu
padevusse, kuna lisadel on {iksnes toenduslik ja abistav tilesanne (vt 31. mai 2018. aasta kohtuotsus
Kaddour vs. noukogu, T-461/16, EU:T:2018:316, punkt 113 ja seal viidatud kohtupraktika). Seega on
konealused etteheited lihtsalt dra toodud, ilma et neid oleks vastupidi kodukorra artikli 76 punktis d
ettendhtule {hegi argumendiga pohjendatud. Sellest jédreldub, et hageja etteheited tuleb
vastuvoetamatuks tunnistada. Peale selle asjaolu, et ei vastatud konkreetselt hageja etteheitele, mis
puudutab ravimiohutuse riskihindamise komitee ilmselget veendumust, et miiiigiloa omanikud on
teatavaid publikatsioone sponsoreerinud, ei saa viia vaidlustatud otsuse tithistamiseni, sest ravimiamet
selgitas juba 16. augustil 2017, et sponsorlust ei tohiks iseenesest pidada uuringu jareldustele moju
avaldavaks.

Igal juhul ndhtub toimikust, et hageja labivaatamistaotluse tottu kutsuti kokku eksperdirithm.
Raportoor ja kaasraportoor hindasid oma 28. juuni 2017. aasta hindamisaruannetes
labivaatamistaotluse toetuseks esitatud hageja pohjendusi. Eelkodige, nagu eespool punktides 111, 113
ja 117 mairgitud, vaatas ravimiohutuse riskihindamise komitee ldbi oma esimese soovituse Omniscani
kasulikkuse kohta miiokardi perfusiooniuuringule, vottes arvesse hageja ldbivaatamistaotluse
pohjendusi, ning sellega seoses ei tuvastatud viidetava vea tegemist, arvestades Saksamaa Instituudi
antud miitigiluba Gadovistile kogu organismi uuringuteks. Lisaks uuris ka inimravimite komitee
gadoliiniumi riski-kasu suhet ning tdpsustas ravimiohutuse riskihindamise komitee teist soovitust (vt
punkt 79 eespool).

Peale selle, nagu komisjon vididab, ei tdhenda hageja ja ravimiohutuse riskihindamise komitee voi
inimravimite komitee vahelise teadusliku lahkarvamuse olemasolu seda, et hageja markusi, mis
puudutavad Omniscani spetsiifilist ndidustust miiokardi perfusiooniuuringuks, gadoliiniumi kogust
peaajus, selle peaajus siilimise kestust ja kontrastainete annustamist, arvesse ei voetud.

Siit jareldub, et hageja etteheide, et asjaomased organid ei uurinud koiki tema esitatud maérkusi
taielikult, tuleb tagasi litkkata, ja samuti tuleb tervikuna tagasi liikata védide, mis puudutab hea halduse

pohimotte rikkumist.

Koigest eeltoodust ldhtudes ja arvestades, et {ikski védide ei ole pohjendatud, tuleb hagi tervikuna
rahuldamata jitta.
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IV. Kohtukulud
Vastavalt kodukorra artikli 134 loikele 1 on kohtuvaidluse kaotanud pool kohustatud hiivitama
kohtukulud, kui vastaspool on seda ndudnud. Kuna hageja on kohtuvaidluse kaotanud, tuleb
kohtukulud, sealhulgas ajutiste meetmete kohaldamise menetlusega seotud kohtukulud, vastavalt
komisjoni néudele vilja moista hagejalt.
Esitatud pohjendustest lahtudes

ULDKOHUS (neljas koda)
otsustab:

1. Jatta hagi rahuldamata.

2. Moista kohtukulud, sealhulgas ajutiste meetmete kohaldamise menetlusega seotud
kohtukulud vilja GE Healthcare A/S-ilt.

Kanninen Calvo-Sotelo Ibanez-Martin Reine
Kuulutatud avalikul kohtuistungil 19. septembril 2019 Luxembourgis.

Allkirjad
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