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UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (viides jaosto)

4 péivand heindkuuta 2013*

Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Orphacol-lddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupahakemus —
Komission kielteinen paatos — Asetus (EY) N:o 726/2004 — Direktiivi 2001/83/EY —
Vakiintunut lddkinnéllinen kaytto — Poikkeukselliset olosuhteet

Asiassa T-301/12,

Laboratoires CTRS, kotipaikka Boulogne-Billancourt (Ranska), edustajinaan barrister K. Bacon,
solicitor M. Utges Manley ja solicitor M. Barnden,

kantajana,
jota tukevat
Tsekin tasavalta, asiamiehinddn M. Smolek ja D. Hadrousek,
Tanskan kuningaskunta, asiamiehindén V. Pasternak Jorgensen ja C. Thorning,
Ranskan tasavalta, asiamiehindén D. Colas, F. Gloaguen ja S. Menez,
Itdvallan tasavalta, asiamiehinddn C. Pesendorfer ja A. Posch,
ja

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin  yhdistynyt kuningaskunta, asiamiehenddn aluksi
S. Behzadi-Spencer, sittemmin C. Murrel ja lopuksi L. Christie, avustajanaan barrister J. Holmes,

viliintulijoina,
vastaan
Euroopan komissio, asiamiehiniin E. White, M. Simerdov4 ja L. Banciella,
vastaajana,
jota tukee
Puolan tasavalta, asiamiehindén aluksi B. Majczyna ja M. Szpunar, sittemmin M. Majczyna,

viliintulijana,

* Oikeudenkayntikieli: englanti.
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ja jossa unionin vyleistd tuomioistuinta vaaditaan kumoamaan komission 25.5.2012 antama
taytantoonpanopéidtos K(2013) 3306 lopullinen, jolla evattiin ihmisille tarkoitetun harvinaisldadkkeen
"Orphacol — koolihappo” markkinoille saattamista koskeva lupa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti,

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja S. Papasavvas sekd tuomarit V. Vadapalas (esittelevi
tuomari) ja K. O’Higgins,

kirjaaja: hallintovirkamies S. Spyropoulos,
ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssé ja 12.4.2013 pidetyssd istunnossa esitetyn,

on antanut seuraavan

tuomion

Asian tausta

Kantaja eli Laboratoires CTRS on kehittinyt Orphacol-ladkkeen, jolla on tarkoitus hoitaa kahta
harvinaista mutta hyvin vakavaa maksasairautta. Jos asianmukaista hoitoa ei aloiteta ensimmadisind
elinviikkoina tai -kuukausina, kyseiset sairaudet voivat johtaa kuolemaan.

Kantaja haki 30.10.2009 ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta 31.3.2004 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 726/2004 (EUVL L 136, s. 1), sellaisena kuin se on
muutettuna lastenlddkkeista sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/20/EY ja direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta 12.12.2006 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 1901/2006 (EUVL L 378, s. 1), sdddetyn menettelyn mukaisesti kyseisen lddkkeen
markkinoille saattamista koskeva lupa (jaljempéana myyntilupa).

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevd komitea (jdljempéné ladkevalmistekomitea), joka kuuluu
Euroopan ladkevirastoon, antoi 16.12.2010 puoltavan lausunnon ja suositti, ettd kyseiselle ladkkeelle
myonnetddn myyntilupa. Sen jdlkeen, kun Euroopan komissio oli pyytdnyt tdsmennyksid, mainittu
komitea antoi 14.4.2011 tarkistetun lausunnon, joka oli my6s puoltava.

Komissio saattoi 7.7.2011 ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevin pysyvdan komitean (jéljempéana
pysyva komitea) kasiteltdavaksi padtosehdotuksen, joka koski sitd, ettd kantajalta evittdisiin Orphacolia

koskeva myyntilupa.

Pysyvd komitea keskusteli 13.9.2011 myyntiluvan epdémistd koskevasta komission paatosehdotuksesta,
mutta se ei ddnestdnyt asiasta ja lykkasi sen késittelyn seuraavaan kokoukseensa.

Pysyvd komitea antoi 13.10.2011 kielteisen lausunnon myyntiluvan epddmistd koskevasta komission
paatosehdotuksesta.

Komissio toimitti 24.10.2011 myyntiluvan epadmista koskevan paatoésehdotuksen
muutoksenhakukomitealle.

My6s muutoksenhakukomitea antoi 8.11.2011 kielteisen lausunnon myyntiluvan epdamistd koskevasta
komission paatosehdotuksesta.
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Kantaja nosti 12.1.2012 kanteen komission laiminlydnnin toteamiseksi, koska tdmé pidattyi sen mukaan
lainvastaisesti antamasta lopullista péaatostda Orphacol-ladkkeen myyntilupahakemuksesta, ja vaati
toissijaisesti kumottavaksi péaédtoksen, jonka se vaitti sisdltyvin komission 5.12.2011 paivittyyn
kirjeeseen, olla myontamaittd sille kyseistd myyntilupaa.

Komissio saattoi 23.4.2012 pysyvdan komitean kasiteltdviksi muutetun paitosehdotuksen, jossa niin
ikddn evittiin kantajan myyntilupa.

Pysyvd komitea kokoontui 8.5.2012 muttei kyennyt antamaan lausuntoa méadrdéenemmiston
puuttumisen vuoksi kyseistd muutettua ehdotusta koskevan adnestyksen aikana.

Komissio antoi 25.5.2012 tdytdntoonpanopaatoksen K(2012) 3306 lopullinen, jolla evittiin ihmisille
tarkoitetun harvinaisladkkeen "Orphacol — koolihappo” myyntilupa asetuksen N:o 726/2004 mukaisesti
(jaljempand riidanalainen p&dtos), ja totesi lahinnd, ettd myyntiluvan myontdmisedellytykset eivit
tayttyneet kasiteltdvassd asiassa.

Asiassa T-12/12, Laboratoires CTRS vastaan komissio, 4.7.2012 antamassaan tuomiossa (ei julkaistu

oikeustapauskokoelmassa) unionin yleinen tuomioistuin jatti yhtaalta tutkimatta
laiminlyontivaatimuksen ja totesi toisaalta, ettd koska riidanalaisella paatokselld oli korvattu 5.12.2011
péivattyyn kirjeeseen sisdltyva myyntiluvan epadmispaatos, kantajan esittdmasta

kumoamisvaatimuksesta ei endd ollut syytd lausua.

Oikeudenkidyntimenettely ja asianosaisten ja muiden osapuolten vaatimukset

Kantaja nosti kasiteltdavand olevan kanteen unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 10.7.2012
jattamallaan kannekirjelmalla.

Kantaja esitti unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon samana pidivind toimittamallaan erilliselld
asiakirjalla unionin yleisen tuomioistuimen tyojdrjestyksen 76 a artiklan mukaista nopeutettua
menettelyd koskevan hakemuksen.

Unionin yleinen tuomioistuin (viides jaosto) ei hyviaksynyt kyseista hakemusta 26.7.2012 tekemaéllaan
péaatokselld, mutta se paatti kasitelld asian etusijamenettelyssa.

Tsekin tasavalta, Tanskan kuningaskunta, Ranskan tasavalta, Itdvallan tasavalta sekd Ison-Britannian ja
Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta pyysivat 12.9., 8. ja 9.10. sekd 13. ja 26.9.2012 saada
osallistua oikeudenkdyntiin tukeakseen kantajan vaatimuksia. Puolan tasavalta pyysi 9.10.2012 saada
osallistua oikeudenkéyntiin tukeakseen komission vaatimuksia. Viliintulohakemukset annettiin tiedoksi
osapuolille, jotka esittivit huomautuksensa asetetuissa méadrédajoissa. Unionin yleisen tuomioistuimen
viidennen jaoston puheenjohtaja hyviksyi valiintulohakemukset 23.10.2012 antamallaan méarayksella.

Esittelevan tuomarin kertomuksen perusteella unionin yleinen tuomioistuin paétti aloittaa suullisen
kasittelyn ja se pyysi 7.3.2013 unionin yleisen tuomioistuimen tyojérjestyksen 64 artiklan mukaisena
prosessinjohtotoimenpiteend komissiota ja Ranskan tasavaltaa vastaamaan Kkirjallisiin kysymyksiin
ennen suullista kasittelyd. Komissio ja Ranskan tasavalta vastasivat kysymyksiin asetetuissa
madraajoissa.

Osapuolten lausumat ja vastaukset unionin yleisen tuomioistuimen esittdmiin suullisiin kysymyksiin
kuultiin 12.4.2013 pidetyssd istunnossa.
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Kantaja, jota TSekin tasavalta tukee molempien kantajan esittimien kanneperusteiden osalta, Tanskan
kuningaskunta ensimmadisen kanneperusteen osalta ja Ranskan tasavalta, Itdvallan tasavalta seka
Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta toisen kanneperusteen osalta, vaatii, ettd
unionin yleinen tuomioistuin

— kumoaa riidanalaisen péaatoksen
— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Viliintulokirjelmistd esittdimissddan huomautuksissa kantaja vaatii unionin yleisen tuomioistuimen
ensimmadiseen kanneperusteeseen antamasta ratkaisusta riippumatta, ettd tdméd lausuu sen esittdmista
kahdesta kanneperusteesta.

Komissio, jota Puolan tasavalta tukee toisen kanneperusteen osalta, vaatii, ettd unionin yleinen
tuomioistuin

— hylkaa kanteen perusteettomana

— velvoittaa kantajan korvaamaan oikeudenkdyntikulut.

Oikeudellinen arviointi

Kanteensa tueksi kantaja vetoaa kahteen kanneperusteeseen. Ensimmadinen koskee yleisistd sddannoista
ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission taytdntoonpanovallan kayttod,
16.2.2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011 (EUVL L 55,
s. 13), jolla kumotaan menettelystd komissiolle siirrettyd taytdntoonpanovaltaa kaytettdessd 28.6.1999
tehty neuvoston péaiatos 1999/468/EY (EYVL L 184, s. 23), rikkomista. Toisessa kanneperusteessa, jota
unionin yleinen tuomioistuin katsoo hyodylliseksi tarkastella ensin, kantaja vaittdd, ettd kolme syyta,
jotka esitetddn riidanalaisen paatoksen liitteessd I ja joiden vuoksi komissio antoi kielteisen paatoksen
sen myyntilupahakemukseen, ovat ilmeisen virheelliset. Sen mukaan komissio katsoi ensinnékin
virheellisesti, ettd koolihapon “vakiintunutta lddkinnallistda kayttod”, ei ollut osoitettu, toiseksi, ettd
kirjallisuustietojen oli oltava tdydelliset ja ettd "poikkeuksellisten olosuhteiden” kisitteeseen ei voitu
vedota, ja kolmanneksi, ettd jos kasiteltdvdssd asiassa myonnettdisiin myyntilupa, loukattaisiin yhtaalta
asetuksen N:o 1901/2006 tavoitteita ja toisaalta innovaation suojaa.

Aluksi on muistutettava, ettd harvinaislddkkeistda 16.12.1999 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 141/2000 (EYVL 2000, L 18, s. 1) mukaisesti 18.12.2002 tekemallaan
paatokselld K(2002) 5453 komissio luokitteli koolihapon harvinaislaakkeeksi.

Asiakirja-aineistosta ilmenee lisdksi, ettei mikdén koolihappoa vaikuttavana aineena siséltéva ladke ole
saanut myyntilupaa Euroopan unionissa. Koolihappokapseleita sen sijaan kaytettiin potilaiden hoitoon
Ranskassa vuoden 1993 ja lokakuun 2007 vélilld sairaalavalmisteina, joista sdddetddn Ranskan
kansanterveyslain L. 5121-1 §:ssd (2 momentti). Kyseisestd ajankohdasta lahtien koolihappokapselit on
sallittu Ranskassa Orphacol-nimelld kansanterveyslain L. 5121-12 §:n nojalla (luovuttaminen "nimeltd
mainitulle potilaalle erityisluvalliseen kéyttoon”).

Seuraavaksi on todettava, ettd riidanalaisen pddtoksen toisesta perustelukappaleesta ilmenee, ettd
kantajan jdttdimd myyntilupahakemus perustui ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison
sddnnoistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL
L 311, s. 67), sellaisena kuin se on muutettuna 31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilld 2004/27/EY (EUVL L 136, s. 34), 10 a artiklaan, joka koskee vakiintunutta
ladkinnallistd kayttod, ja siind mainittiin asetuksen N:o 726/2004 14 artiklan 8 kohdassa tarkoitettujen
poikkeuksellisten olosuhteiden olemassaolo.
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Lopuksi on todettava yhtadltd, ettd ladkevalmistekomitean tarkistetussa lausunnossa mainitaan
kokonainen  luettelo  kantajan  toimittamista  kirjallisuusviittauksista, = jotka  koskevat
koolihappotutkimuksia ja jotka on toteutettu sairaaloissa muun muassa Ranskassa yli kymmenen
vuotta ennen myyntilupahakemuksen tekemispdivad. Ladkevalmistekomitea katsoi toisaalta, ettd hakija
oli osoittanut, ettei se kyennyt toimittamaan perinpohjaisia asiakirjoja koolihapon tehokkuudesta ja
turvallisuudesta niiden poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi, missd kyseistd ainetta oli kaytetty, ja
analyysinsd padtteeksi se katsoi, ettd hakija oli osoittanut riittdavasti, ettd Orphacolin hyodyt olivat
suuremmat kuin sen riskit, ja antoi puoltavan lausunnon myyntilupahakemuksesta.

Viitetysti virheellinen pdcdtelmd, jonka mukaan koolihapon vakiintunutta lddkinndllisti kdyttod ei ole
osoitettu

Kantaja, jota TS$ekin tasavalta, Ranskan tasavalta sekd Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt
kuningaskunta tukevat, muistuttaa, ettd lddkevalmistekomitea katsoi, ettd koolihapon kaytto
sairaalavalmisteena vuosien 1993 ja 2007 valilla oli riittdvan jarjestelmaillistd ja hyvin dokumentoitua
vakiintuneen ladkinnallisen kayton osoittamiseksi yli kymmenen vuoden ajan.

Komissio, jota Puolan tasavalta tukee, korostaa, ettei se kiistd sitd, ettd koolihappoa on kaytetty yli
kymmenen vuoden ajan unionissa, mutta viittda, ettd timén kéyton on oltava direktiivin 2001/83 10 a
artiklassa  tarkoitetulla  tavalla  vakiintunutta. = Nimenomaisena  poikkeuksena  direktiivin
2001/83 8 artiklan 3 kohdassa sdddettyihin tiedonantovaatimuksiin kyseistd sddnnostd on sen mukaan
sovellettava suppeasti. Vakiintunutta ladkinnéllistd kayttod koskevaa edellytystd ei sen mukaan voida
tayttdd turvautumalla Ranskan lainsddddnnossd sdddettyihin sairaalavalmisteisiin, koska yhtaaltd ne
eivat kuulu direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdan soveltamisalaan ja toisaalta kyseisen sdadnnoksen
sanamuodosta ilmenee asianomaisten ladkkeiden ilmoitus- ja valvontavelvollisuus. Komissio esitti
lisdksi suullisessa kasittelyssd unionin yleisen tuomioistuimen esittdmadn kysymyksen jilkeen, ettd
Ranska ei ollut voinut jéttdd sairaalavalmisteita direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdan nojalla kyseisen
direktiivin sddnnosten soveltamisalan ulkopuolelle, koska téllainen soveltamisalan ulkopuolelle
jattdminen voidaan tehda vain tapauskohtaisesti.

Puolan tasavalta esittad, ettd kantaja ei voi vedota direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohtaan, ja se viittaa
tastd julkisasiamies Jadskisen asiassa C-185/10, komissio vastaan Puola, tuomio 29.3.2012, antamaan
ratkaisuehdotukseen, josta se paittelee, ettd yksinomaan jasenvaltioilla on oikeus olla soveltamatta
direktiivin 2001/83 sddnnoksid tiettyihin laakkeisiin.

Tastd on muistutettava, etti direktiivin 2001/83 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa saidetian muun
muassa, ettd kaikkiin myyntilupahakemuksiin on liitettdvd kyseisten lddkkeiden prekliinisten ja
kliinisten tutkimusten tulokset.

Direktiivin 2001/83 10 a artiklassa sdddetdan kuitenkin, ettd poiketen siitd, mitd kyseisen direktiivin
8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa sdddetddn, hakijaa ei saa vaatia toimittamaan prekliinisten ja
kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hdn voi osoittaa, ettd ladkkeen sisdltamilld vaikuttavilla aineilla on
vakiintunut ladkinnallinen kayttoé yhteisossd vahintddn 10 vuoden ajalta sekd tunnustettu teho ja
hyviksyttava turvallisuustaso liitteessd I sdddettyjen edellytysten mukaisesti. Téssd tapauksessa ndiden
tutkimusten tulokset korvataan asianmubkaisella tieteelliselld kirjallisuudella.

Direktiivin 2001/83 liitteessd I olevan III osan 5 kohdan toisen luetelmakohdan mukaan tilanteessa,
jossa harvinaisladkkeen myyntiluvan hakija kayttdd hakemuksensa perusteena kyseisen direktiivin 10 a
artiklan ja tamaén liitteen II osan 1 kohdan sddnnoksia (ladkkeen vakiintunut kaytto), kyseisen aineen
jarjestelmalliselld ja dokumentoidulla kaytolld voidaan poikkeustilanteissa tarkoittaa kyseisen aineen
tamén direktiivin 5 artiklan mukaista kayttoa.

ECLIL:EU:T:2013:346 5
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Direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdan sanamuodon mukaan jasenvaltio voi jattdd sen soveltamisalan
ulkopuolelle erityistarpeiden tayttamiseksi ladkkeet, jotka on valmistettu laillistetun terveydenhuollon
ammattihenkilon antamien ohjeiden mukaisesti ja tarkoitettu hdnen valittomaélla henkilokohtaisella
vastuullaan yksittdiselle potilaalle ja jotka toimitetaan vilpittdméassd mielessd vapaaehtoisesti tehtyd
tilausta vastaan.

Kuten edelld olevan sddnnoksen sananmuodosta kédy ilmi, siind sdddetyn poikkeuksen soveltamisen
edellytyksend on, ettd kaikki kumulatiiviset edellytykset tayttyvit (asia C-185/10, komissio v. Puola,
tuomio 29.3.2012, 30 kohta).

Tamaén sddnnoksen tulkintaa varten on otettava huomioon, ettd yleisesti sadnnoksia, jotka muodostavat
poikkeuksen jostakin periaatteesta, on vakiintuneen oikeuskaytinnon mukaan tulkittava suppeasti (em.
asia komissio v. Puola, tuomion 31 kohta).

Direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdasta seuraavaa mahdollisuutta jattdd soveltamatta direktiivin
sadnnoksid voidaan soveltaa siis vain, jos se on vilttdmdtontd potilaan erityistarpeiden vuoksi.
Pdinvastainen tulkinta olisi vastoin kansanterveyden turvaamisen tavoitetta, joka saavutetaan
ladkkeisiin ja erityisesti niiden myyntilupaan liittyvien sddnnosten yhdenmukaistamisella (em. asia
komissio v. Puola, tuomion 33 kohta).

Kyseisen direktiivin 5 artiklan 1 kohdassa oleva kisite erityistarpeet” viittaa yksinomaan sellaisiin
yksilollisiin tilanteisiin, jotka ovat perusteltuja lddketieteellisten seikkojen perusteella, ja edellyttad, etta
lddke on vélttdimdton potilaan tarpeiden téyttdmiseksi (em. asia komissio v. Puola, tuomion 34 kohta).

Vaatimus, jonka mukaan ldadkkeet on toimitettava "vilpittoéméassd mielessé vapaaehtoisesti tehtya tilausta
vastaan”, tarkoittaa, ettd lddkérin on taytynyt madrata ladke sen jilkeen, kun hén on tosiasiassa tutkinut
potilaansa, ja ettd hdnen padtoksensd on téytynyt perustua pelkdstdan hoidollisiin seikkoihin (em. asia
komissio v. Puola, tuomion 35 kohta).

Késiteltavassd asiassa komissio katsoi riidanalaisessa péddtoksessé muun muassa, ettd koska
sairaalavalmisteen kasitteestd ei sdddetd direktiivissd 2001/83, on selvitettdvd, voidaanko koolihapon
kaytto sairaalavalmisteena rinnastaa kyseisen direktiivin 5 artiklassa sdddettyyn kayttoon. Komissio
katsoi seuraavaksi, ettd sairaalavalmisteet eivdt tdytd direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdan
vaatimuksia ja ettd niilld ei ndin ollen ole voitu osoittaa direktiivin 2001/83 10 a artiklassa tarkoitettua
vakiintunutta ladkinnallistd kayttod, toisin kuin ladkevalmistekomitea oli katsonut tarkistetussa
lausunnossaan.

Tastd on todettava aluksi, ettd Ranskan kansanterveyslain L. 5121-1 §:n 2 momentista ilmenee, ettd
sairaalavalmisteet ovat lddkkeitd, jotka on valmistettu farmakopean ohjeiden mukaan ja Ranskan
lainsdddédnnosséd mainittujen hyvien tapojen mukaisesti, koska kyseistd tai vastaavaa lddkevalmistetta ei
ole saatavilla, terveysalan laitoksen sisdisessd kaytossd olevassa apteekissa tai tdmdn laitoksen
apteekissa, joka on saanut tdhdn luvan kyseisen lainsdddannén mukaisesti. Kyseisen laitoksen sisdisessa
kaytossa oleva apteekki valmistaa sairaalavalmisteet ladkemddrdystd vastaan yhdelle tai useammalle
potilaalle.

Seuraavaksi on todettava, ettd voimassa olevan lainsddddntonsd mukaisesti Ranskan tasavalta on
jattdnyt sairaalavalmisteet direktiivin 2001/83 sddnndsten soveltamisalan ulkopuolelle vuodesta 1992
lahtien eli ennen koolihappopohjaisia sairaalavalmisteita.

Ranskan tasavalta nimittédin selitti vastauksena unionin yleisen tuomioistuimen esittiméan kirjalliseen
kysymykseen, ettd médrittdessddn sairaalavalmisteiden oikeudellista jdrjestelmdd kansanterveyslain V
osan muuttamisesta sekd ldadkkeiden valmistuksesta ja ladkkeista 8.12.1992 annetussa laissa nro
92-1279 (JORF, 11.12.1992, s. 16888) Ranskan lainsditdja jatti ne ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevan unionin lainsddddannon soveltamisalan ulkopuolelle. Ranskan tasavalta on nédin ollen jattanyt

6 ECLL:EU:T:2013:346



44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

TUOMIO 4.7.2013 — ASIA T-301/12
LABORATOIRES CTRS v. KOMISSIO

koolihapposairaalavalmisteet kyseisen soveltamisalan ulkopuolelle tdmén lddkkeen kéyton aloittamisesta
lahtien eli vuodesta 1993. Ranskan tasavalta totesi lisdksi, ettd sairaalavalmisteita koski
ilmoitusvelvollisuus ihmisille tarkoitettujen valmisteiden turvallisuuden seurannan ja valvonnan
edistimisestd 1.7.1998 annetun lain nro 98-535 (JORF, 2.7.1998, s. 910056) 21 §:n voimaantulosta
lahtien. Ranskan tasavalta tdsmensi lopuksi, ettd koolihappopohjaisia sairaalavalmisteita oli valmistettu
yksittéisesti.

On todettava, ettd kyseisilla sairaalavalmisteilla pyrittiin vastaamaan ’erityistarpeisiin”, koska niilla
vastattiin yksittdisiin tilainteisiin, jotka olivat perusteltuja lddketieteellisistd syistd, ja ettd ne olivat
tarpeen potilaiden tarpeisiin vastaamiseksi. On nimittdin kiistatonta, ettei ole olemassa markkinoille
saatettua ladkettd, jolla voitaisiin parantaa kyseessd olevat maksataudit, jotka voivat johtaa nopeasti
asianomaisen henkilon kuolemaan.

Nailla sairaalavalmisteilla vastattiin lisdksi “vilpittomassd mielessd vapaaehtoisesti tehtyyn tilaukseen”,
koska lddkdri madrasi ne sen jalkeen, kun hdn oli tosiasiassa tutkinut potilaansa, ja tukeutuen
pelkastddn hoidollisiin seikkoihin, kuten Ranskan tasavalta suullisessa kasittelyssa selitti komission tata
kiistamatta.

Kasiteltdvissd asiassa voidaan ndin ollen vain todeta, ettd koolihapposairaalavalmisteet olivat direktiivin
2001/83 5 artiklan 1 kohdassa asetettujen edellytysten mukaisia.

Tétd padtelmda ei voida kyseenalaistaa millddn komission argumentilla.

Ensinnédkin on todettava, ettei komissio argumenttia, jonka mukaan sairaalavalmisteet eivit kuulu
direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdan soveltamisalaan, voida hyviksyd, koska kyseisessa sdannoksessé
ei jatetd mitddn ladketyyppid sen soveltamisalan ulkopuolelle.

Toiseksi komission argumenttia, jonka mukaan on olemassa direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja lddkkeitd koskeva ilmoitus- ja valvontavelvollisuus, ei voida hyviksyd, koska kyseisen
sadannoksen sanamuodosta ei ilmene edes implisiittisesti, ettéd téllainen velvollisuus olisi olemassa.

Kolmanneksi on myos todettava, ettei kyseisestd sddnnoksestd seuraa, ettd jdsenvaltio voisi jattaad
ladkkeita direktiivin 2001/83 sddnnosten soveltamisalan ulkopuolelle vain tapauskohtaisesti eiké
sairaalavalmisteiden tavoin ladkeryhmittéin, toisin kuin komissio esitti suullisessa késittelyssa.

Puolan tasavallan argumentista, jonka mukaan yksinomaan jasenvaltioilla on oikeus olla soveltamatta
direktiivin 2001/83 sddnnoksié tiettyihin ldédkkeisiin, voidaan vain todeta, ettd nimenomaan Ranskan
tasavalta jatti sairaalavalmisteet kyseisen direktiivin sddnnosten soveltamisalan ulkopuolelle, kuten
tamén tuomion 42 kohdassa esitettiin.

Edella esitetystd seuraa, ettd komission ja Puolan tasavallan argumentit on hylattava.
On ndin ollen todettava, ettd komissio katsoi virheellisesti, ettd koolihapon kaytto sairaalavalmisteena

Ranskassa vuoden 1997 ja lokakuun 2007 vililld ei osoita direktiivin 2001/83 10 a artiklassa
tarkoitettua vakiintunutta lddkinnallista kayttoa.

Viitetysti virheellinen pddtelmd, jonka mukaan myyntilupahakemuksessa esitettyjen tietojen olisi
pitdanyt olla tdydellisid, ja ndin ollen poikkeuksellisiin olosuhteisiin vetoamisen virheellinen hylkddminen

Kantaja, jota TS$ekin tasavalta, Ranskan tasavalta sekd Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt

kuningaskunta tukevat, moittii komissiota siitd, ettd tdm& katsoi riidanalaisessa p&adtoksessd, ettd
direktiivin 2001/83 10 a artiklassa sdddettyd myyntilupaa vakiintuneen ldédkinnallisen kayton
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perusteella ei voida myontad, jos tdydellisid tietoja ladkkeen tehokkuudesta tai turvallisuudesta ei ole,
asetuksen N:o 726/2004 14 artiklan 8 kohdassa tarkoitettuihin poikkeuksellisiin olosuhteisiin
tukeutuen.

Komissio, jota Puolan tasavalta tukee, katsoo, ettd mahdollisuutta tehdd myyntilupahakemus direktiivin
2001/83 10 a artiklan perusteella ei ole, kun tdydellisia tietoja valmisteen tehokkuudesta ja
turvallisuudesta ei ole kdytettdvissd, ja ettd vakiintuneen ladkinnallisen kéyton ja poikkeuksellisten
olosuhteiden Kkasitteet sulkevat toisensa pois. Asetuksen N:o 726/2004 12 artiklan mukaisesti,
tarkasteltuna yhdessd saman asetuksen 6 artiklan kanssa, komission on néin ollen evittavd myyntilupa,
jos esitetty julkaisuviitteisiin perustuva hakemus ei sisdlld yksiloityind ja kokonaan direktiivin
2001/83 10 a artiklassa tarkoitettuja tietoja ja asiakirjoja.

Téstd on muistutettava, ettd asetuksen N:o 726/2004 6 artiklassa todetaan, ettd myyntilupahakemuksen
on siséllettdava yksiloityind ja tdydellisind tiedot ja asiakirjat, jotka mainitaan muun muassa direktiivin
2001/83 8 artiklan 3 kohdassa, 10 a artiklassa seka liitteessd I.

Asetuksen N:o 726/2004 12 artiklan 1 kohdan mukaan myyntilupa lisdksi evdtddn, jos kyseisen
asetuksen 6 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen jéilkeen kdy ilmi,
ettei hakija ole asianmukaisesti tai riittdvésti osoittanut ihmisille tarkoitetun ladkkeen laatua,
turvallisuutta tai tehoa.

On my6s muistutettava, ettd asetuksen N:o 726/2004 14 artiklan 8 kohdassa ja direktiivin
2001/83 22 artiklassa sdddetddn myyntiluvan myontdmisestd tietyin edellytyksin poikkeuksellisissa
olosuhteissa. Lupa voidaan télloin myontdd ainoastaan silloin, kun hakija voi osoittaa, ettd sen ei
puolueettomista ja todennettavista syistd ole mahdollista toimittaa tdydellisid tietoja ladkkeen tehosta
ja turvallisuudesta tavanomaisissa kéyttdolosuhteissa, ja luvan on pohjauduttava johonkin kyseisen
direktiivin liitteessd I tarkoitettuun perusteeseen.

Direktiivin 2001/83 liitteessa I olevan II osan 6 kohdassa todetaan lisdksi, ettd jos hakija voi esittad, ettéd
hidnen ei ole mahdollista toimittaa tdydellisid tietoja tehosta ja turvallisuudesta tavanomaisissa
kayttoolosuhteissa, koska vaikutukset, joita kyseisilld valmisteilla esitetddn olevan, ilmenevit niin
harvoin, ettd hakijan ei voida kohtuudella odottaa hankkivan tdydellistd nayttod, tai tieteen kehityksen
tason vuoksi tdydellisid tietoja ei ole mahdollista esittdd, taikka olisi vastoin yleisesti hyviksyttyja
ladketieteen etiikan periaatteita kerdtd tdllaisia tietoja, voidaan myyntilupa myontda tietyin
erityisedellytyksin, joihin kuuluu muun muassa kyseistd lddkkeen luovuttaminen ainoastaan
ladkemadraykselld ja antaminen tietyissd tapauksissa ainoastaan tarkan ldédketieteellisen valvonnan
alaisena, mahdollisesti sairaalassa.

Kasiteltavéssa asiassa on todettava, ettd lddkevalmistekomitean tarkistetun lausunnon mukaan kantaja
osoitti myyntilupahakemuksessaan, ettd asianomaisen sairauden harvinaisuutta koskevista
puolueettomista ja todennettavista syistd sekd ammattieettisistd syistd se ei kyennyt toimittamaan
taydellisid tietoja. Ensimmadisestd syystd on todettava, ettd asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd 15 viime
vuoden aikana unionissa havainnoitujen useiden tapausten perusteella myyntilupahakemuksen
jattamispdivand 90 potilaalla oli kyseinen sairaus, ja heistd 19:44 hoidettiin Ranskassa. Toisesta syystd
on todettava, ettd ladkevalmistekomitea katsoi komission kyseenalaistamatta sen arviointia, ettd koska
osallistuminen kliiniseen tutkimukseen altisti potilaat vakavien maksavaurioiden tai jopa kuoleman
vaaralle, olisi ldédketieteen etiikan periaatteiden vastaista suorittaa valvottu tutkimus koolihapon
tehokkuudesta asianomaisen hoidon aiheen yhteydessd, koska kyseinen tutkimus edellyttdisi kantajan
suullisessa kasittelyssd antamien selitysten mukaan potilaiden jakamista kahteen ryhmadan, joista yksi
saisi testatun hoidon ja toinen lumehoidon.

Kuten timdn tuomion 27 kohdassa todettiin, kantaja lisdksi toimitti myyntilupahakemuksessaan
kirjallisuusviittausluettelon, joka koski koolihappotutkimuksia.
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On liséksi todettava, ettd sairaalavalmisteilla vastattiin direktiivin 2001/83 liitteessd I olevan II osan
6 kohdassa tarkoitettuihin erityisvelvoitteisiin. Ranskan kansanterveyslain L. 5121-1 §:n 2 momentista
nimittdin ilmenee (ks. tdimén tuomion 41 kohta), ettd terveysalan laitoksen sisdisessd kiytossa oleva
apteekki valmisti valmisteet ladkemadraystd vastaan.

Komission mukaan myyntilupahakemusta ei kuitenkaan voida hyviksya ilman tdydellisid asiakirjoja eika
poikkeuksellisiin olosuhteisiin voida vedota sellaisen myyntilupahakemuksen osalta, joka on jitetty
vakiintuneen lddkinnéllisen kdyton yhteydessa.

Taydellisia asiakirjoja koskevan kysymyksen osalta on todettava, ettd direktiivin 2001/83 liitteessd I
olevan II osan 1 kohdan c alakohta koskee mahdollisuutta myontdd myyntilupa jopa tilanteessa, jossa
tietoja puuttuy, jos tdmé on perusteltua syistd, joiden vuoksi voidaan viittaa, ettd tuotteen turvallisuus
ja/tai tehokkuus on osoitettu, vaikka tutkimukset ovat puutteelliset. Ei siis ole poissuljettua, ettd
myyntilupa myodnnetddn, vaikka tédydellisid asiakirjoja ei ole. Kuten on todettu, kisiteltdvdssd asiassa
ndma syyt ovat lisaksi perusteltuja.

Vakiintuneen ladkinndllisen kdyton ja poikkeuksellisten olosuhteiden késitteiden samanaikaista
soveltamista koskevan kysymyksen osalta on todettava, ettei missddn asetuksen N:o 726/2004 tai
direktiivin 2001/83 sddnnoksessé suljeta tillaista soveltamista pois.

Komission esittdmé argumentti, jonka mukaan direktiivin 2001/83 liitteessa I olevassa II osassa, joka
koskee poikkeuksia, joihin kuuluvat esimerkiksi vakiintuneeseen ladkinnalliseen kaytt6on perustuvat
poikkeukset, ei sdddetd mahdollisuudesta vedota poikkeuksellisiin olosuhteisiin, kun hakija vetoaa
tdllaiseen kéyttoon, ei voi olla ratkaiseva, jollei titd nimenomaisesti mainita.

On péinvastoin todettava, ettd Orphacolin kaltaisten harvinaisladkkeiden erityisessd asiayhteydessa
direktiivissa 2001/83 viitataan nimenomaisesti mahdollisuuteen soveltaa sddnnoksid, jotka koskevat
poikkeuksellisia olosuhteita, sekd sddnnoksid, jotka koskevat vakiintuneen ladkinnéllisen kayton
vaatimusta.

Direktiivin 2001/83 liitteessdé 1 olevan III osan 5 kohdan ensimmdisen luetelmakohdan mukaan
harvinaislddkkeen tapauksessa voidaan nimittdin yhtdaltd soveltaa II osan 6 kohdan yleisid sadannoksia
(poikkeukselliset olosuhteet). Hakijan on télloin annettava ei-kliinisissd ja kliinisissda yhteenvedoissa
perusteet sille, miksi tdydellisia tietoja ei voida toimittaa, ja osoitettava asianomaisen harvinaislddkkeen
hyoty-haittasuhde, minka kantaja teki kasiteltavdssd asiassa, kuten on jo todettu (tdmédn tuomion
27 kohta).

Kyseisen sdannoksen toisen luetelmakohdan mukaan on toisaalta niin, ettd jos harvinaisladkkeen
myyntiluvan hakija kayttdd hakemuksensa perusteena kyseisen liitteen II osan 1 kohdan sddnnoksid
(ladkkeen vakiintunut kaytto), kyseisen aineen jérjestelmadlliselld ja dokumentoidulla kaytolla voidaan
poikkeustilanteissa tarkoittaa kyseisen aineen tdmédn direktiivin 5 artiklan mukaista kayttoa.
Késiteltdvassd asiassa koolihappoa on kiytetty tdmin jalkimmadisen sddnnoksen mukaisesti, kuten
tdmén tuomion 41 kohdasta ja sitd seuraavista kohdista ilmenee.

On ndin ollen todettava, ettd ndmd edellytykset tayttyivdat. Toisin kuin komissio vdittdd, kohtien
jakamista kahteen erilliseen luetelmakohtaan ei liséksi voida ymmartad siten, ettd kyseiset sddannokset
sulkisivat toisensa pois. Tilanne voisi nimittédin olla téllainen ainoastaan siind tapauksessa, ettd kyseisen
kohdan sanamuodossa olisi ilmaistu selvisti, ettei kyseistd kahta sddnnostd voida soveltaa
samanaikaisesti.

Edelld esitetyn perusteella komission argumentit on hyléttava.
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On ndin ollen todettava, ettd komissio katsoi virheellisesti riidanalaisessa paatoksessd, ettd kantajan
esittdmid tietoja olisi pitdnyt tdydentdd ja ettei tdmd voinut vedota poikkeuksellisten olosuhteiden
olemassaoloon vakiintuneeseen lddkinnalliseen kayttoon perustuvan hakemuksensa yhteydessa.

Viitetysti virheellinen pddtelmd, jonka mukaan wmyontdmdlld myyntilupa loukattaisiin asetuksen
N:o 1901/2006 tavoitteita sekd innovaation suojaa

Kantaja, jota TsSekin tasavalta sekd Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta
tukevat, riitauttaa kolmannen syyn, johon komission vetosi riidanalaisessa péédtoksessa myyntiluvan
epdamiseksi, eli sen, ettd myontamallda myyntilupa loukattaisiin ensinndkin asetuksen N:o 1901/2006,
jonka mukaan lapsille tarkoitettujen uusien ladkkeiden myyntilupahakemuksiin on liitettdva lapsiin
kohdistuvia tutkimuksia, tavoitteita ja toiseksi innovaation suojaa, koska komissio katsoo, etté
direktiivin 2001/83 10 a artiklan vaatimusten tiukka noudattaminen on tarpeen tutkimustulosten
julkaisun estdmisen ja innovaation vahingoittamisen vélttdmiseksi unionissa.

Komissio esittdd ensimmadisestd argumentista, ettd asetuksen N:o 1901/2006 7 artiklan 1 kohdan
mukaan lddkkeen, jolle ei vield ole myonnetty lupaa, myyntilupahakemuksissa on oltava direktiivin
2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen lisdksi kaikkien hyviksytyn
lastenladkettd koskevan tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset ja selvitys kyseisen
ohjelman mukaisesti kerityistd tiedoista. Komissio toteaa toisesta argumentista, ettd lddkevalmisteiden
tutkimiseen  liittyvida  analyyttisid, farmakologis-toksikologisia ja  kliinisia = standardeja ja
tutkimussuunnitelmia koskevan jésenvaltioiden lainsdddénnon ldhentdmisestd annetun neuvoston
direktiivin 75/318/ETY liitteen muuttamisesta 8.9.1999 annetun komission direktiivin 1999/83/EY
(EYVL L 243, s. 9) johdanto-osan neljds perustelukappale osoittaa lainséétdjan aikomuksen, joka on se,
ettei mahdollisuus esittdd julkaisuviitteisiin perustuva hakemus vahingoita tutkimusta ja kliinisten
tutkimusten julkaisemista. Jos kriteerejd, joita sovelletaan kymmenen vuoden vakiintuneen
ladkinnéllisen kéyton osoittamiseen, lievennettdisiin hyviksymalla se, ettd vaikuttavien aineiden kéytto
myyntiluvan puuttuessa riittdd osoittamaan téllaisen kayton, lainsdddénnolla kayttoon otettu
korvausjarjestelmd innovaation rohkaisemiseksi vaarannettaisiin vakavasti.

Ensimmadisestd argumentista on todettava, ettd asetuksen N:o 1901/2006 9 artiklan sanamuodon
mukaisesti kyseisen asetuksen 7 artiklaa ei sovelleta valmisteisiin, joille on myonnetty lupa muun
muassa direktiivin 2001/83 10 a artiklan mukaisesti.

Edelld esitetyn perusteella kantaja kuitenkin osoitti kyseisessd sdédnnoksesséd tarkoitetun vakiintuneen
ladkinnéllisen kayton olemassaolon.

Toisesta argumentista on todettava, ettei tdmid vaikuta olevan riidanalaisessa pédtoksessd haetun
myyntiluvan epddamisperuste vaan pelkkéd toteamus, jolla ei voida kyseenalaistaa aikaisemmin mieleen
palautettua toteamusta. Joka tapauksessa voidaan vain todeta, ettei tdssd asiassa ole kyse niiden
kriteerien lieventdmisestd, joita sovelletaan vakiintuneen ladkinnéllisen kayton osoittamiseen, vaan
taman kayton tdytdntoon panemisesta poikkeuksellisissa olosuhteissa asetuksen N:o 726/2004 ja
direktiivin 2001/83 sdadnnosten mukaisesti.

On ndin ollen todettava, ettd komissio katsoi virheellisesti riidanalaisessa paatoksessd, ettd myyntiluvan
myontdminen loukkaisi késiteltédvissé asiassa asetuksen N:o 1901/2006 tavoitteita ja innovaation suojaa.

Kaikesta edelld esitetystd seuraa, ettd komissio epasi virheellisesti myyntiluvan. Riidanalainen paétos on
ndin ollen kumottava eikd ensimmaistd kanneperustetta tarvitse tutkia.
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Oikeudenkayntikulut
Unionin yleisen tuomioistuimen tydjérjestyksen 87 artiklan 2 kohdan mukaan asianosainen, joka héviaa
asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkdyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Koska komissio on
havinnyt asian, se on velvoitettava korvaamaan oikeudenkéyntikulut kantajan vaatimusten mukaisesti.
Tyojdrjestyksen 87 artiklan 4 kohdan ensimmaiisen alakohdan mukaan jasenvaltiot, jotka ovat asiassa
viliintulijoina, vastaavat omista oikeudenkéyntikuluistaan. TSekin tasavalta, Tanskan kuningaskunta,
Ranskan tasavalta, Itdvallan tasavalta, Puolan tasavalta sekd Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin
yhdistynyt kuningaskunta vastaavat ndin ollen omista oikeudenkayntikuluistaan.
Nailld perusteilla
UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto)
on ratkaissut asian seuraavasti:
1) Komission 25.5.2012 antama tdytintoonpanopiitos K(2012) 3306 lopullinen, jolla evittiin
ihmisille tarkoitetun harvinaisldikkeen ”Orphacol — koolihappo” markkinoille saattamista
koskeva lupa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti,

kumotaan.

2) Euroopan komissio vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan, ja se velvoitetaan korvaamaan
Laboratoires CTRS:n oikeudenkiyntikulut.

3) Tsekin tasavalta, Tanskan kuningaskunta, Ranskan tasavalta, Itdvallan tasavalta, Puolan
tasavalta sekd Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta vastaavat omista
oikeudenkiyntikuluistaan.

Papasavvas Vadapalas O’Higgins
Julistettiin Luxemburgissa 4 paivdana heindkuuta 2013.

Allekirjoitukset
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