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UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (neljas jaosto)

19 pdivana syyskuuta 2019*

Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Gadoliniumia sisdltavien kontrastiaineiden myyntiluvan valiaikainen
peruuttaminen — Direktiivin 2001/83/EY 31 ja 116 artikla — Ennalta varautumisen periaate —
Yhdenvertainen kohtelu — Oikeasuhteisuus — Puolueettomuus
Asiassa T-783/17,

GE Healthcare A/S, kotipaikka Oslo (Norja), edustajat D. Scannell, barrister, G. Castle, solicitor, ja
S. Oryszczuk, solicitor,

kantajana,
vastaan

Euroopan komissio, asiamiehindan M. Wilderspin ja A. Sipos,

vastaajana,
jossa on kyse SEUT 263 artiklaan perustuvasta hakemuksesta yhta tai useampaa vaikuttavaa ainetta
“gadobeenihappo, gadobutroli, gadodiamidi, gadopenteettihappo, gadoteerihappo, gadoteridoli,
gadoversetamidi ja gadoksetiinihappo” siséltdvien ihmisille tarkoitettujen gadoliniumia siséltdavien
kontrastiaineiden myyntiluvista 23.11.2017 annetun komission téytdntoonpanopaitoksen C(2017) 7941
final, joka on annettu ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdédnnéistd 6.11.2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL 2001, L 311, s. 67) 31 artiklan
mukaisesti, kumoamiseksi siltd osin kuin kyseinen p&étos koskee Omniscania,

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (neljés jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja H. Kanninen sekd tuomarit L. Calvo-Sotelo
Ibanez-Martin (esittelevd tuomari) ja I. Reine,

kirjaaja: hallintovirkamies P. Cullen,
ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssa ja 29.1.2019 pidetyssé istunnossa esitetyn,

on antanut seuraavan

* Oikeudenkdyntikieli: englanti.
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tuomion

I Asian tausta

Kantaja, GE Healthcare A/S, on norjalainen tytiryhtio, jonka GE Healthcare Inc. omistaa kokonaan. Se
kuuluu GE Healthcare -yritysryhmaén, joka harjoittaa monenlaista ldédketieteellistd ja ladketeollisuuteen
liittyvdd toimintaa eri puolilla maailmaa.

Kantaja on Omniscan-nimisen kontrastiaineen (gadodiamidi) valmistaja ja kyseisen tuotteen
markkinoille saattamista koskevien lupien (jaljempénd myyntiluvat) haltija 15 jasenvaltiossa.

Omniscan on gadoliniumia siséltdvd (molekyylirakenteeltaan) lineaarinen kontrastiaine (jdljempéna
lineaarinen GdCA-aine, erotuksena niin ikddn gadoliniumia siséltdvista kontrastiaineista, jotka ovat
rakenteeltaan makrosyklisid (jaljempand makrosyklinen GdCA-aine). Sitd annetaan laskimoon ja
kaytetdadn kontrastin  vahvistamiseen magneettiresonanssikuvauksessa (jaljempanda MRI) ja
magneettiresonanssiangiografiassa. ~ Gadoliniumia  sisdltdvien = kontrastiaineiden  (jaljempéna
GdCA-aineet) avulla voidaan parantaa kasvainten ja vaurioiden havaitsemista potilaissa ja optimoida
syovén ja syddnsairauksien kaltaisten kroonisten sairauksien diagnosoinnin tarkkuutta. Ne luokitellaan
ladkkeiksi.

Ihmisille tarkoitettuja ldadkkeitd kasittelevd komitea (jéljempand lddkevalmistekomitea) totesi vuoden
2010 aikana GdCA-aineiden ja nefrogeenisen systeemisen fibroosin vilisen yhteyden olemassaolon
potilailla, joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta. Tamé toteamus on johtanut toimenpiteisiin, joilla
kyseistd riskid pyritddn hallitsemaan, Naihin toimenpiteisiin kuuluvat tuotetietoihin siséltyvat
varoitukset, kédyttorajoitukset potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, ja vasta-aihe potilailla, joilla
on vakava tai akuutti munuaisten vajaatoiminta.

Asiakirjoista, joihin on koottu ja joissa analysoidaan lddkkeiden haittavaikutuksia, toisin sanoen
médrdaikaisista turvallisuuskatsauksista (jdljempénd madrédaikaiset turvallisuuskatsaukset) tehtiin
yhteinen arvio 14.1.2016. GdCA-aineita koskevien maédrdaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnin
yhteydessd ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee,
PRAC) totesi, ettd julkaisuissa osoitettiin gadoliniumin varastoituminen ihmiskehoon, erityisesti
aivoihin, mutta ettd kyseisestd varastoitumisesta ei ollut havaittu siihen mennessd aiheutuvan mitdaan
kliinisid seurauksia. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoi tdssd vaiheessa, ettd Omniscanin
riski-hyotysuhde oli edelleen positiivinen. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea suositteli
kuitenkin, ettd riskinhallintasuunnitelmaan lisdtddn gadoliniumin kertyminen ja jédminen aivoihin ja
ettd siind tdsmennetddn, ettd tieto kyseisen sdilymisen kliinisestd merkityksestd puuttui. Lopuksi
kyseinen komitea ehdotti, ettd kyseistd kertymistd ja sen kliinisid seurauksia tarkastellaan huolellisesti.

Euroopan komissio kdynnisti 9.3.2016 direktiivin 2001/83 31 artiklassa tarkoitetun menettelyn sen
perusteella, ettd GdCA-aineiden tarkastelu voi auttaa laatimaan perusteellisemman arvion todisteista,
jotka koskevat niiden kertymistd aivoihin. Komissio lisési, ettd tdllaisen tarkastelun perusteella pitdisi
liséksi olla mahdollista arvioida uudelleen kyseisten tuotteiden riski-hyotysuhdetta sen méérittdmiseksi,
onko myyntiluvat pidettdva voimassa, onko niitd muutettava tai onko ne peruutettava joko véliaikaisesti
tai kokonaan.

Direktiivin 2001/83 31 artiklan 1 kohdan ensimmaisessd alakohdassa sdaddetddn menettelystd, jonka
mukaan "unionin etua koskevissa erityistapauksissa jasenvaltiot tai komissio tai myyntiluvan hakija tai
haltija panevat asian vireille [ladkevalmistekomiteassa] 32, 33 ja 34 artiklassa sdddetyn menettelyn
soveltamiseksi ennen kuin myyntilupahakemusta, myyntiluvan peruuttamista véliaikaisesti tai
kokonaan taikka myyntiluvan tarpeellisiksi katsottavia muita muutoksia koskeva pditos tehdaan”.
Lisaksi direktiivin 2001/83 31 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa sdddetddn, ettd ”jos
lausuntopyynté perustuu myyntiluvan saaneen ldadkkeen ldadketurvatoimintaa koskevien tietojen
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arviointiin, asia on saatettava ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean kasiteltavaksi — —.
Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea antaa suosituksen ——. Lopullinen suositus toimitetaan
[ladkevalmistekomitealle]”.

Laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea suositteli 9.3.2017 annetun ensimmadisen suosituksen jalkeen
muun muassa Omniscanin myyntiluvan véliaikaista peruuttamista.

Kantaja pyysi 20.3.2017 ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean ensimmadisen suosituksen
uudelleenarviointia. Kantaja vaitti kyseisessa uudelleenarviointia koskevassa pyynnossd, etté
ensimmadinen suositus perustui virheisiin ja laiminlyonteihin, ettei Omniscanin riski-hyotysuhdetta
ollut arvioitu asianmukaisesti ja ettei ennalta varautumisen periaatetta ollut sovellettu oikein. Liséksi
kantaja ilmoitti vastustavansa ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean kuuleman asiantuntijaryhmén
kokoonpanoa. Lopuksi komissio katsoi, ettd Omniscanin myyntiluvan véliaikainen peruuttaminen oli
kohtuutonta ottaen huomioon, ettd riskien minimoimiseksi olisi voitu toteuttaa muita toimenpiteita.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea antoi toisen suosituksen 6.7.2017. Se ei juurikaan poikkea
ensimmaisesta.

Komitea myonsi, ettd gadoliniumia oli havaittavissa aivoissa sen jilkeen, kun sitd oli annettu. Se
huomautti myos, ettd gadoliniumin aivokertymien pitkdn aikavélin kliinisia seurauksia ei tunneta ja
ettd vaikka kyseisten kertymien ei ole vield osoitettu aiheuttavan neurologisia haittavaikutuksia, pitkén
aikavilin tiedot ovat rajalliset. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoi kuitenkin, ettei
gadoliniumin vaikutuksista tehtyjen tapausselostusten puutteellisia tai rajallisia tietoja voida pitdd
todisteena kyseisen aineen aivokertymien toksisuudesta. Lédketurvallisuuden riskinarviointikomitea
katsoi, ettd kun otetaan huomioon erityisesti tiedot, jotka viittaavat siihen, ettd lineaariset aineet
dekelatoituvat in vivo, sekd vaikutuksen alaiset aivoalueet, voitiin pitdd todennédkoisend, ettd haitallisia
vaikutuksia esiintyy; téllaisia ovat muun muassa vaikutukset hienomotorisiin taitoihin tai kognitiiviset
vauriot sekd mahdollinen yhteisvaikutus sairauksien kanssa. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea
katsoi ndin ollen, ettd gadoliniumin aivokertymiin liittyvdstd mahdollisesta neurologisesta haitasta
aiheutuu perusteltuja ja vakavia huolenaiheita. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea viitti
kuitenkin, ettd vaikka sekd lineaariset ettd makrosykliset aineet voivat levitd aivoihin, lineaariset aineet
kuitenkin varastoituvat aivoihin ja pysyvat sielli yhden vuoden ajan tai pidempédédn, kun taas
makrosykliset aineet aiheuttavat vain ohimenevén gadoliniummaérén kasvun aivoissa ja huuhtoutuvat
pois nopeasti.

Laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea kiisti sen merkityksen, johon kantaja vetosi viittdessdan, etté
neljassa jasenvaltiossa Omniscan on kdyttdaiheensa osalta ainoa sallittu kontrastiaine sydénlihaksen
perfuusiokuvauksessa sen erityisen merkityksen vuoksi, joka silld on kyseisen kuvantamisen kannalta.
Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea huomautti, ettd Omniscanilla on my6s koko kehon
MRI-kéyttoaihe, joka kattaa syddmen kuvauksen, mukaan lukien syddnlihaksen perfuusiokuvauksen.
Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea huomautti myds, ettd GdCA-aineiden kayttd on
kontraindisoitu, jos potilaalla on vakava munuaisten vajaatoiminta tai akuutti munuaisvaurio. Se totesi,
ettd vuoden 2010 riskinpienentdmistoimien kéayttoonoton jéilkeen ei ollut kuitenkaan raportoitu
lainkaan ~ uusia  nefrogeenisen  systeemisen  fibroosin  tapauksia. = Ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea mainitsi myos lineaaristen GdCA-aineiden injektoinnin jilkeen ilmaantuneen
ihoplakkeja. Lisdksi kyseinen komitea totesi yliherkkyysreaktioista, ettd Omniscanin ominaisuuksia
koskevaan tiivistelmédn siséltyy jo asianmukaisia varoituksia ja riskinpienentamistoimia, mutta se totesi
myds, ettd vditetyt erot Omniscanin ja muiden GdCA-aineiden vélilla olivat taltd osin liian véhaisia
vaikuttaakseen riski-hyotysuhteeseen.

Edelld mainittujen seikkojen, korvaavien aineiden olemassaolon ja mahdollisiin neurologisiin héiri6éihin
liittyvien vakavien huolenaiheiden sekéd lineaaristen GdCA-aineiden kayttoon yhdistettyjen riskien,
mukaan lukien merkittdvd nefrogeenisen systeemisen fibroosin ja ihoplakkien ilmaantumisen riski,
vuoksi ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoi, etteivit potilaat voineet kantaa nditd riskeja
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sithen asti, kun Omniscanin pitkdn aikavélin neurotoksisista vaikutuksista on saatavilla vakuuttavaa
tieteellistd nayttod, ja etteivdt kyseisestd tuotteesta MRI-kuvauksessa kontrastin vahvistamisen kannalta
saatava hyoty ylita ndita riskeja.

Laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea toisti toisessa suosituksessaan lopuksi padtelmdnsd, jonka
mukaan lineaaristen GdCA-aineiden riski-hyotysuhde ei ole endéd suotuisa ja ettd tiettyja poikkeuksia
lukuun ottamatta niiden myyntiluvat on peruutettava viliaikaisesti ja makrosyklisten aineiden
myyntilupia on muutettava. Kuten ensimmadisessikin suosituksessaan, ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea suositteli, ettd kyseinen viliaikainen peruuttaminen voidaan kumota vain silld
ehdolla, ettd myyntiluvan haltijat toimittavat nayttod joko kliinisesti merkittavista hyodyistd, joita ei
kyseisend ajankohtana ole madritetty ja jotka ovat suuremmat kuin tuotteeseen liittyvat riskit, tai siit,
ettd kyseinen tuote ei aiheuta gadoliniumin varastoitumista kudoksiin, mukaan lukien ihmisaivoihin.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean toinen suositus toimitettiin lddkevalmistekomitealle. Tama
antoi lausuntonsa 20.7.2017. Huolimatta 12 jdsenvaltion ja Norjan ja Islannin edustajien eridvista
mielipiteistd ladkevalmistekomitea ilmaisi olevansa péddosin samaa mieltd lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitean suosituksista. Ladkevalmistekomitea katsoo siind erityisesti, ettei Omniscanin
riski-hyotysuhde ole endd suotuisa.

Ladkevalmistekomitea oli kuitenkin eri mieltd joistakin lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean
toisen suosituksen kohdista.

Ensinnédkdan ladkevalmistekomitea ei hyvaksynyt viimeksi mainitun véitettd, jonka mukaan
makrosykliset aineet aiheuttavat vain ohimenevidn gadoliniummaéran kasvun aivoissa ja huuhtoutuvat
pois nopeasti. Se piti riittdvind huomauttaa, ettd “gadoliniummittaukset aivoissa — — osoittivat eroja
lineaaristen ja makrosyklisten aineiden vililla pitkdn aikavalin kertymisen osalta”.

Lisdksi gadoliniumin kdyton yleisyyden ja sen aivokertymien haittavaikutuksia koskevien tietojen
puuttumisen vuoksi ladkevalmistekomitea katsoi, ettd ndmd haittavaikutukset ja aineen mahdollinen
yhteisvaikutus sairauksien kanssa olivat pikemminkin ”“mahdollisia” kuin “todenndkéisid”, silld
"todenndkoinen” viittaisi mahdolliseen haittaan vahvemmin.

Lisdksi ladkevalmistekomitea katsoi, ettd ihoplakkien ilmaantumisen riski, joka ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean mukaan liittyi lineaariselle gadoliniumille altistumiseen, perustui ainoastaan
vihdiseen maidrdan tapauksia ja ettei se voinut ndin ollen olla asianmukainen syy myyntilupien
viliaikaiselle peruuttamiselle.

Komissio toimitti ladkevalmistekomitean lausunnon perusteella paatosluonnoksen pysyville
ladkevalmistekomitealle 1.9.2017, mistd alkoi méddrdaika, jonka kuluessa jdsenvaltioiden on esitettdva
huomautuksensa. Tsekin tasavalta, Italia ja Puola ovat vastustaneet kyseistd luonnosta.

Kantaja ja komissio kévivdt kirjeenvaihtoa kyseisestd ladkevalmistekomitean lausunnosta elokuusta
marraskuuhun 2017.

Komissio antoi 23.11.2017 direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan nojalla yhtd tai useampaa vaikuttavaa
ainetta "gadobeenihappo, gadobutroli, gadodiamidi, gadopenteettihappo, gadoteerihappo, gadoteridoli,
gadoversetamidi ja gadoksetiinihappo” sisdltdvien ihmisille tarkoitettujen gadoliniumia siséltdvien
kontrastiaineiden myyntiluvista taytaintoonpanopéatoksen C(2017) 7941 final (jéljempénd riidanalainen
paatos).

Jasenvaltioiden on kyseisen paitoksen 3 artiklan ensimmadisen kohdan ja liitteen IB mukaisesti
peruutettava viliaikaisesti lineaaristen GdCA-aineiden, joihin Omniscan lukeutuu, myyntiluvat. Saman
paatoksen 3 artiklan toisen kohdan ja liitteen IV mukaan myyntiluvan véliaikainen peruuttaminen
voidaan kumota vain silld ehdolla, ettd myyntiluvan haltija toimittaa néyttéa joko Kkliinisesti
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merkittavistd hyodyistd, joita ei ole aiemmin maédritetty ja jotka ovat suuremmat kuin kyseiseen
tuotteeseen liittyvat riskit, tai siitd, ettd kyseinen tuote ei dekelatoidu merkittivasti eikd aiheuta
gadoliniumin varastoitumista kudoksiin. Kyseisen paédtoksen 3 artiklan kolmannesta ja viidennesté
kohdasta seuraa kuitenkin, ettd jdsenvaltiot voivat lykdtda myyntiluvan viliaikaista peruuttamista
enintddn 12 kuukaudella, jos ne arvioivat, ettd kyseiset ladkevalmisteet ovat ratkaisevan tarkeita.

Riidanalaisen pdatoksen johdanto-osan neljannestd ja viidennestd perustelukappaleesta ilmenee, ettd
sen perustelut on siséllytettdva siihen liitettdvaan ladkevalmistekomitean tieteelliseen arviointiin.

II Oikeudenkiynti ja asianosaisten vaatimukset

Kantaja nosti esilldi olevan kanteen unionin vyleisen tuomioistuimen kirjaamoon 1.12.2017
toimittamallaan kannekirjelmalla.

Kantaja jatti unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 1.12.2017 toimittamallaan erilliselld asiakirjalla
vilitoimihakemuksen. Hakemus hylattiin 11.7.2018 annetulla maérédyksellda GE Healthcare v. komissio
(T-783/17 R, EU:T:2018:503), ja lisdksi padtettiin, ettd oikeudenkayntikuluista paatetdan myohemmin.
Komissio jatti vastineensa 20.2.2018.

Kantaja jatti vastauskirjelmansa 17.4.2018.

Komissio toimitti vastauksensa 4.6.2018.

Unionin yleinen tuomioistuin (neljds jaosto) péitti esittelevan tuomarin ehdotuksesta aloittaa suullisen
kasittelyn.

Unionin  yleinen tuomioistuin antoi 6.11.2018 paivdtyllda kirjeella komissiolle tiedoksi
prosessinjohtotoimen, johon tdma vastasi 23.11.2018.

Osapuolten suulliset lausumat ja niiden unionin yleisen tuomioistuimen esittdmiin kysymyksiin
antamat vastaukset kuultiin 29.1.2019 pidetyssd istunnossa. Kantaja vahvisti tdssd kuulemisessa, ettd
sen kanne koski ainoastaan riidanalaisen paatoksen kumoamista siltd osin se koskee Omniscania.
Kantaja vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— kumoaa riidanalaisen péaitoksen ja

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Komissio vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— hylkaa kanteen ja

— velvoittaa kantajan korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

ECLLEU:T:2019:624 5



35

36

37

38

39

40

41

Tuomio 19.9.2019 — Asia T-783/17
GE HEALTHCARE V. KOMISSIO

III Oikeudellinen arviointi

A Kysymys siitd, voitiinko kanne nostaa kaikkien Omniscanin myyntiluvan haltijoiden nimissa

Komission mukaan kantaja viittdd kanteessaan toimivansa paitsi omissa nimissddn, myos GE
Healthcare -ryhméén kuuluvien Omniscanin myyntiluvan muiden haltijoiden nimissé. Se toteaa ndin
ollen, ettd kantaja toimitti tdltd osin todisteita ainoastaan vastauskirjelménsa liitteend ja ndin ollen
myohdssd, minkd vuoksi kannetta ei voida ulottaa koskemaan nditd muita haltijoita. Muilla yhti6illa
olevien myyntilupien viliaikainen peruuttaminen ei myoskdan suoraan koske kantajaa.

Kantaja vastaa, ettd riidanalainen paatos koskee sitd suoraan ja erikseen siltd osin kuin se vaikuttaa
muilla GE Healthcare -ryhmidn vyhticilla sekd kahdella muulla Kyproksen ja Saksan
jalleenmyyntiyhtiolld oleviin Omniscanin myyntilupiin, koska se on kyseisen tuotteen ainoa valmistaja
ja kyseiselld paatokselld estetddan Omniscanin saattaminen markkinoille. Lisdksi se esittda
vastauskirjelmansa liitteend kyseisilta yhtioiltd perdisin olevia asiakirjoja, jotka osoittavat, ettd se toimii
myos niiden nimissd. Vastauksena unionin yleisen tuomioistuimen istunnossa esittdmaan kysymykseen
kantaja vahvisti toimivansa kaikkien Omniscanin myyntiluvan haltijoiden nimissd, mika tieto kirjattiin
suullisen kasittelyn poytakirjaan.

Téltd osin on muistettava, ettd Euroopan unionin tuomioistuimen perussdannon 21 artiklan
ensimmadisen kohdan ja unionin yleisen tuomioistuimen tyojérjestyksen 76 artiklan ensimmadisen
kohdan a alakohdan mukaan kannekirjelmésséd on mainittava kantajan nimi ja kotipaikka.

Nyt kasiteltdvissd asiassa kannekirjelméssd on kuitenkin mainittu nimenomaisesti vain kantajan nimi.
Lisaksi ainoastaan kantaja on laatinut — ainoastaan omissa nimissdén — kannekirjelman liitteend olevan
valtuutuksen, joka on annettu kantajan neuvonantajille. Lisdksi sen perusteella, ettd kanteensa
tutkittavaksi ottamisen edellytysten tutkimiseksi kantaja totesi kanteessaan ohimennen, etté
riidanalainen paitos koski myods sen emoyhtion ja muiden GE Healthcare -ryhmén yhtididen etuihin
kohdistuneita véadrinkdytoksid, sen ei voida osoittaa toimineen paitsi omissa nimissddn, myds muiden
sellaisten yksikoiden nimissa ja lukuun, joita ei ollut yksiloity haastehakemuksessa. Naissa olosuhteissa
on katsottava, ettd kanne on nostettu ainoastaan kantajan nimissa.

Se, ettd asiakirjoja, jotka on laadittu jo menettelyn kuluessa ja jotka osoittavat kantajan toimivan myos
muiden yhtididen nimissd, esitetddn vasta vastauskirjelmidssi, ei voi vaikuttaa kanteen ulottuvuuteen.
Sitd ei voida myoskddn pitdd, kuten kantaja turhaan viittdd, kanteessa vahvistetun kannan
tasmennyksend, siind esitettyjen perustelujen lisdtarkennuksena tai vastauksena uusiin seikkoihin.
Hyviksymialla tdllainen esittdminen yhtééltd jatettdisiin huomiotta Euroopan unionin tuomioistuimen
perussdadannon 21 artiklan ensimmadinen kohta, tyojérjestyksen 76 artiklan ensimmdisen kohdan
a alakohta ja vastauskirjelmdn luonne ja toisaalta sallittaisiin kyseisen tyojérjestyksen
142—-144 artiklassa sdddettyjen véliintulosdéntojen kiertaminen.

Niin ollen ja ilman, ettd on tarpeen pohtia kantajan kykyd edustaa muita yrityksid unionin yleisessé
tuomioistuimessa, on katsottava, ettd kanne on nostettu yksinomaan sen nimissa.

B Kanneperusteet

Kantaja esittdd kanteensa tueksi viisi kanneperustetta, joita ovat ensinndkin direktiivin
2001/83 116 artiklan rikkominen, toiseksi ennalta varautumisen periaatteen noudattamatta jattdminen,
kolmanneksi yhdenvertaisen kohtelun ja syrjintdkiellon periaatteen loukkaaminen, neljanneksi
suhteellisuusperiaatteen loukkaaminen ja viidenneksi hyvén hallinnon periaatteen loukkaaminen.
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Unionin yleisen tuomioistuimen istunnossa esittimédn kysymykseen antamassaan vastauksessa kantaja
ilmaisi olevansa samaa mielta siitd, ettd kaksi ensimmaistd kanneperustetta liittyvét toisiinsa. Ndin ollen
ne on tutkittava yhdessa.

1. Direktiivin 2001/83 116 artiklan rikkomista koskeva ensimmdinen ja ennalta varautumisen
periaatetta koskeva toinen kanneperuste

a) Alustavat huomautukset

Koska kantaja vetoaa erityisesti direktiivin 2001/83 116 artiklaan, on syytd muistuttaa aluksi, ettd
kyseisessd artiklassa sdddetddn, ettd toimivaltaisten viranomaisten on peruutettava ladkkeen myyntilupa
viliaikaisesti tai kokonaan taikka muutettava sitd, jos ladke katsotaan haitalliseksi tai silld ei ole
terapeuttista tehoa tai riski-hyotysuhde ei ole suotuisa tai lddkkeen laadullinen ja maédrallinen
koostumus ei vastaa ilmoitettua.

Nama edellytykset myyntiluvan muuttamiseksi tai sen peruuttamiseksi viliaikaisesti tai kokonaan ovat
vaihtoehtoisia — eivat kumulatiivisia (tuomio 11.12.2014, PP Nature-Balance Lizenz v. komissio,
T-189/13, ei julkaistu, EU:T:2014:1056, 41 kohta). Niitd on tulkittava sen oikeuskdytannossa
vahvistetun yleisen periaatteen mukaisesti, jonka mukaan kansanterveyden suojelu on kiistaimaétta
asetettava ensisijaiseen asemaan taloudellisiin seikkoihin ndhden (tuomio 19.4.2012, Artegodan v.
komissio, C-221/10 P, EU:C:2012:216, 99 kohta).

Toisaalta ennalta varautumisen periaate, joka on unionin oikeuden yleinen periaate, antaa epdvarmoissa
tapauksissa toimivaltaisille viranomaisille valtuudet ryhtyd tarkoituksenmukaisiin toimenpiteisiin
tiettyjen kansanterveyteen, turvallisuuteen ja ympéristoon kohdistuvien mahdollisten riskien
ehkidisemiseksi odottamatta, ettd ndiden vaarojen olemassaolo ja vakavuus osoitetaan tdysin (ks.
vastaavasti tuomio 10.4.2014, Acino v. komissio, C-269/13 P, EU:C:2014:255, 57 kohta
oikeuskaytdntoviittauksineen).

Niin ollen on ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti katsottava, ettd terveyteen kohdistuvien
vaarojen, joita direktiivin 2001/83 116 artiklan ensimmaéisessd kohdassa mainittujen perusteiden on
tarkoitus estdd, ei tarvitse olla konkreettisia vaan ainoastaan mahdollisia (ks. vastaavasti tuomio
10.4.2014, Acino v. komissio, C-269/13 P, EU:C:2014:255, 59 kohta ja tuomio 3.12.2015, PP
Nature-Balance Lizenz v. komissio, C-82/15 P, ei julkaistu, EU:C:2015:796, 23 kohta).

Tassd jarjestelméssd direktiivin 2001/83 116 artiklan ensimmdisessd kohdassa annetaan oikeuksia
myyntiluvan haltijayrityksille, koska siind taataan niille myyntilupien voimassa pysyminen siltd osin
kuin jonkin niiden muuttamista tai peruuttamista viliaikaisesti tai kokonaan koskevista edellytyksista
ei ole osoitettu téyttyneen (ks. vastaavasti tuomio 19.4.2012, Artegodan v. komissio, C-221/10 P,
EU:C:2012:216, 96 kohta). Todistustaakan kannalta tima merkitsee, ettd toimivaltaisen viranomaisen
eli tdssd tapauksessa komission asiana on osoittaa, ettd direktiivin 2001/83 116 artiklassa asetetut
edellytykset luvan peruuttamiselle véliaikaisesti tai kokonaan tai sen muuttamiselle ovat tdyttyneet
(tuomio 7.3.2013, Acino v. komissio, T-539/10, ei julkaistu, EU:T:2013:110, 79 kohta).

Ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti komissio voi kuitenkin tyytyd esittiméén painavia ja
vakuuttavia syitd, jotka tieteellistd epdvarmuutta poistamatta saattavat kohtuullisesti asettaa
kyseenalaiseksi kyseisen ladkkeen vaarattomuuden, terapeuttisen tehon, suotuisan riski-hyotysuhteen
olemassaolon tai ilmoitetun laadullisen ja maddrallisen koostumuksen (tuomio 3.12.2015, PP
Nature-Balance Lizenz v. komissio, C-82/15 P, ei julkaistu, EU:C:2015:796, 23 kohta ja tuomio
7.3.2013, Acino v. komissio, T-539/10, ei julkaistu, EU:T:2013:110, 66 kohta).

ECLLEU:T:2019:624 7



49

50

51

52

53

54

55

Tuomio 19.9.2019 — Asia T-783/17
GE HEALTHCARE V. KOMISSIO

Ladkkeen myyntiluvan peruuttamista véliaikaisesti tai kokonaan taikka myyntiluvan muuttamista
koskevan paitoksen tekeminen on kuitenkin perusteltua vain, jos kyseisen péidtoksen tueksi on
olemassa objektiivisia uusia tieteellisid ja/tai ladketieteellisia tietoja (tuomio 26.11.2002, Artegodan ym.
v. komissio, 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, 174,
177 ja 191-194 kohta ja tuomio 11.12.2014, PP Nature-Balance Lizenz v. komissio, T-189/13, ei
julkaistu, EU:T:2014:1056, 44 ja 75 kohta).

Taltd osin toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava pédasialliset selvitykset ja tieteelliset
asiantuntijalausunnot, joihin se tukeutuu, ja jos asiasta on merkittivdd erimielisyyttd, tdsmennettdva
syyt, joiden vuoksi se poikkeaa kyseisten yritysten esittdmista selvityksista tai asiantuntijalausunnoista.
Tama velvollisuus koskee erityisesti tieteellisen epavarmuuden tapausta. Kontradiktorisella ja avoimella
kuulemisella varmistetaan, ettd tutkittuun aineeseen on sovellettu perusteellista ja objektiivista
tieteellistd arviointia, jossa on pidetty ldhtokohtana edustavimpien tieteellisten perustelujen ja kyseisten
ladkelaboratorioiden esittimien tieteellisten kannanottojen vastakkainasettelua (ks. vastaavasti tuomio
26.11.2002, Artegodan ym. v. komissio, 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, 200 kohta ja tuomio 11.12.2014, PP Nature-Balance Lizenz v. komissio,
T-189/13, ei julkaistu, EU:T:2014:1056, 52 kohta).

Niin ollen on muistutettava, ettd — kuten kantaja totesi suullisessa kisittelyssa — unionin yleinen
tuomioistuin ei voi korvata ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean ja lddkevalmistekomitean
suorittamaa arviointia omalla arvioinnillaan. Unionin yleisen tuomioistuimen oikeudellinen valvonta
koskee sekd niiden toiminnan lainmukaisuutta ettd ldadketurvallisuuden riskinarviointikomitean
suosituksen ja ladkevalmistekomitean lausunnon sisdistd johdonmukaisuutta ja perusteluja. Viimeksi
mainitun seikan osalta tuomioistuin voi vain tarkistaa, sisdltavitko suositus ja lausunto perustelut,
joiden avulla voidaan arvioida, mihin seikkoihin ne ovat perustuneet, ja onko niiden sisaltamilld
ladketieteellisilld tai tieteellisilld toteamuksilla ja lausunnon johtopédétoksilla ymmaérrettavda yhteys (ks.
vastaavasti tuomio 11.12.2014, PP Nature-Balance Lizenz v. komissio, T-189/13, ei julkaistu,
EU:T:2014:1056, 52 kohta).

Kantajan viitteitd on arvioitava nimenomaan ndiden péitelmien valossa. Ne koskevat lineaarisen
gadoliniumin ja erityisesti Omniscanin hyotyjen ja riskien arviointia, joka muodostaa riidanalaisen
paétoksen perustan.

b) Lineaarisen gadoliniumin ja erityisesti Omniscanin riskien arviointi

Kantaja arvostelee ensin lineaarisen gadoliniumin kaytostd aiheutuviin neurologisiin haittavaikutuksiin
liittyvien riskien ja sitten muiden sen kayttoon liittyvien riskien arviointia. Se toteaa téssd yhteydessd,
ettd ennalta varautumisen periaate edellyttad, ettd kansanterveydellisen vaaran on oltava luonteeltaan
todenndkoinen, eikd pelkdstddn hypoteettinen tai teoreettinen. Sen mukaan riidanalaisen paédtoksen
perustana olevasta arvioinnista ei kuitenkaan ilmene téllaista todenndkoista luonnetta.

1) Neurologiset riskit

Neurologisten riskien osalta kantaja kiistdd ensin ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean ja tdmén
jalkeen ladkevalmistekomitean arvioinnin.

i) Lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean arviointi
Kantaja katsoo, ettei mikddn uusi todiste tue lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean arviointia,

jonka mukaan Omniscanista aiheutuu potilaille neurologisia riskeja, ja ettd kyseinen komitea on
epdasianmukaisesti siirtdnyt sille téltd osin kuuluvan todistustaakan.
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— Uusien todisteiden puuttuminen

Kantaja viittad, ettd ennalta varautumisen periaate ei vapauta viranomaista velvollisuudesta toimittaa
painavia ja vakuuttavia syitd, jotka saattavat kyseenalaistaa lddkkeen vaarattomuuden tai tehon.
Erityisesti sen jdlkeen, kun myyntilupa on myonnetty, todistustaakka on sen mukaan viranomaisella,
eikd tdma voi valiaikaisestikaan peruuttaa myyntilupaa kuin uusien tietojen perusteella, ei pelkdstdan jo
aiemmin tutkittujen riskien uudelleenarvioinnin perusteella.

Tassd tapauksessa ei kuitenkaan ole sen mukaan mitddn vankkaa, vakuuttavaa ja uutta néyttoa siitd,
ettd lineaarisen gadoliniumin kaytostd ja sen aivokertymistd aiheutuisi potilaille neurologisten haittojen
riski. Tutkimuksia, jotka koskevat gadoliniumin varastoitumista elimistoon ja sen toksisuutta, oli sen
mukaan saatavilla jo méddrdaikaisten turvallisuuskatsausten yhteisen arviointimenettelyn ajankohtana.
Sen mukaan lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea tarkasteli niitd jo tuolloin ja totesi, ettd koska
todisteita haitasta ei ole, Omniscanin riski-hyotysuhde on edelleen suotuisa. Tuoreemmat tiedot eivét
sen mukaan ole lisdnneet tietdimystd, paitsi siltd osin kuin niistd on ilmennyt makrosyklisen
gadoliniumin varastoituminen aivoihin ja sen ainoastaan osittainen poistuminen. Liséksi amerikkalaisen
M-klinikan tutkimuksessa todetaan, ettd Omniscaniin ei voida yhdistdd kognitiivisia tai muita
neurologisia hairioita.

Nama kantajan viitteet eivit ole vakuuttavia.

Ensinndkin edelld 45, 48 ja 49 kohdassa mainitussa oikeuskédytdnndssd todetaan, ettd — toisin kuin
kantaja vdittdd — ennalta varautumisen periaatteen mukaan myyntiluvan viliaikaisen peruuttamisen ei
tarvitse perustua vankkaan ja vakuuttavaan ndyttoon. On riittdvdd, ettd se perustuu painaviin ja
vakuuttaviin syihin, jotka perustuvat tuoreisiin tieteellisiin tutkimustuloksiin, jotka eivat valttdmatta
poista kokonaan tieteellistd epavarmuutta, kunhan ne kohtuullisesti asettavat kyseenalaiseksi erityisesti
suotuisan riski-hyotysuhteen olemassaolon.

Lisdksi on syytd huomauttaa, ettd direktiivin 2001/83 107 e artiklan 2 ja 3 kohdan mukaan
madrdaikaisten turvallisuuskatsausten yhteiseen arviointimenettelyyn kuuluu, ettd raportoijan on
laadittava lausunto 60 pdivin kuluessa maédréaaikaisten turvallisuuskatsausten vastaanottamisesta, ettd
jasenvaltiot ja myyntiluvan haltija voivat 30 pdivan kuluessa lausunnon vastaanottamisesta toimittaa
huomautuksia, ettd raportoijan on 15 pdivdn kuluessa kyseisten huomautusten vastaanottamisesta
saatettava lausunto ajan tasalle ja ettd ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea hyviksyy lopullisen
lausunnon ja antaa suosituksen seuraavassa ajantasaistamisen jalkeisessd kokouksessaan.
Madrdaikaisten turvallisuuskatsausten yhteinen arviointimenettely edellyttdd ndin ollen sellaista
ladkevalmisteen riski-hyotysuhteen kriittistd analyysia, jossa otetaan huomioon kaikki lddkettd koskevat
uudet tiedot ja joka voi johtaa myyntiluvan muuttamiseen tai sen peruuttamiseen viliaikaisesti tai
kokonaan. Menettely on kuitenkin melko lyhyt. Néin ollen perusteellisempi tieteellinen arviointi voi
osoittautua valttdimattomaksi ja edellyttdd toisen, direktiivin 2001/83 31 ja 32 artiklassa tarkoitetun
menettelyn aloittamista. Tdmd monimutkaisempi menettely edellyttdd lahinnd, ettd yksi tai kaksi
raportoijaa laatii alustavan kertomuksen, kuten nyt esilld olevassa tapauksessa, ettd tima kertomus
toimitetaan kommentoitavaksi myyntiluvan haltijoille ja jésenvaltioille, ettd ndiden huomautusten
perusteella laaditaan ajantasaistettu lausunto, ettd ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea antaa
suosituksen — minka kaiken on tapahduttava 150 paivdn kuluessa — ettd myyntiluvan haltijat voivat
pyytdd uudelleenarviointia, ettd voidaan kutsua koolle asiantuntijoita, ettd ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea antaa uuden suosituksen, ettd tdm& wuusi suositus annetaan tiedoksi
ladkevalmistekomitealle ja ettd tdmi antaa lausunnon, joka annetaan tiedoksi komissiolle, myyntiluvan
haltijoille ja jasenvaltioille, ennen kuin komissio tekee péaitoksen.

Viimeaikaisten tietojen perusteella lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea kuitenkin katsoi

madrdaikaisten turvallisuuskatsausten yhteisen arviointimenettelyn yhteydessd, ettd Omniscanin
riski-hyotysuhde oli edelleen positiivinen, mutta myds, ettd tieto gadoliniumin aivoihin
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varastoitumisen Kkliinisestd merkityksestd puuttui ja ettd kyseistd varastoitumista ja sen kliinisid
seurauksia on tarkasteltava huolellisesti. Komissio aloitti tdmadn ehdotuksen perusteella direktiivin
2001/83 31 artiklan mukaisen menettelyn, joka johti riidanalaiseen paétokseen.

Naissd olosuhteissa madrdaikaisten turvallisuuskatsausten yhteisen arviointimenettelyn vaiheessa
kaytettdvissd olevia tietoja ei voida pitdd sellaisina kaikilta osin jo arvioituina tietoina, joiden
perusteella Omniscanin myyntilupaa ei voida peruuttaa véliaikaisesti riidanalaisella menettelylla.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean toisesta suosituksesta ilmenee joka tapauksessa, ettd
komitea nojautui erityisesti noin 50 tutkimukseen, jotka oli julkaistu vuosina 2016 ja 2017, toisin
sanoen madrdaikaisten turvallisuuskatsausten yhteisen arviointimenettelyn jélkeen.

On totta, ettd lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea vetosi toisessa suosituksessaan myos siihen jo
vuodesta 2010 tiedossa olleeseen tosiseikkaan, ettd lineaariset GdCA-aineet on yhdistetty merkittdvaan
nefrogeenisen systeemisen fibroosin riskiin. Tdmd toteamus ei ole kuitenkaan ratkaiseva peruste
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean toisen suosituksen ja riidanalaisen péitoksen tekemiselle.
Kuten komissio vaittdd, tdtd riskida on kidytetty esimerkkind lineaarisen gadoliniumin kudoksiin
vapautumisen ja sen myohemmain kertymisen haittavaikutuksista, jotka vahvistavat pelkoa siitd, ettd
aivoihin vapautuneella gadoliniumilla voi olla my6s toksinen vaikutus. Jo aiemmin tiedossa olleet
seikat voidaan kuitenkin ottaa huomioon loukkaamatta ennalta varautumisen periaatetta ja direktiivin
2001/83 116 artiklaa siltd osin kuin niitd kdytetddn ainoastaan viranomaisen uusien tietojen perusteella
esittiman nakemyksen tueksi.

Edelld esitetyn perusteella on todettava, ettéd ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean toinen suositus
perustui uusiin tieteellisiin tai ldédketieteellisiin tietoihin.

— Todistustaakan siirtaminen

Kantaja arvostelee ladketurvallisuuden riskinarviointikomiteaa siitd, ettd se on perustanut toisen
suosituksensa siihen, ettei tietojen puuttumista tai riittiméttomyyttd voida pitééd todisteena siitd, ettei
gadolinium aivoihin varastoitumisesta aiheutuviin neurologisiin haittavaikutuksiin liittyvaa riskia ole
olemassa. Kantajan mukaan lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea néin ollen siirsi = sille
perusteettomasti toimivaltaisille viranomaisille kuuluvan todistustaakan.

Tarkasteltuaan saatavilla olevia havainnointitietoja ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoi,
ettd vaikka tiedot gadoliniumin aivoihin varastoitumisen kliinisestd merkityksestd puuttuivat tai olivat
edelleen hamadrédn peitossa, tapausselostuksista saatujen tietojen puuttumista tai riittaméttomyytta ei
voitu pitdd ndyttona siitd, ettei neurologisten haittavaikutusten riskié ole olemassa.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean suositusta ei voida kuitenkaan tiivistdd tahédn yksittdiseen
toteamukseen.

Komitea kaytti kuitenkin perusteenaan ensinndkin tutkimuksia, jotka osoittivat, ettd sekd lineaarisella
ettd makrosykliselld gadoliniumilla on kyky ldpdistd veri-aivoeste ja péésta aivoihin.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea mainitsi tdmén jalkeen kirjoittajia, joiden mukaan lineaariset
GdCA-aineet vapauttavat enemmain gadoliniumia ympéroiviin kudoksiin kuin makrosykliset aineet,
koska ne eivit ole yhtd stabiileja, minkd vuoksi ne yleensd kertyvit helpommin. Lineaaristen
tuotteiden huomautettiin varastoituvan aivoihin kymmenenkertaisesti verrattuna makrosyklisiin
tuotteisiin ja sdilyvan niissé jopa vuoden ajan tai kauemmin.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea huomautti myds, ettd gadoliniumin laajasta kaytostd

huolimatta ei ole olemassa tutkimusta, joka osoittaisi kliinisia merkkeja neurotoksisuudesta yli 50
viikon kuluttua laskimonsisdisesti annettujen gadolinium-injektioiden jélkeen tai histopatologisia
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merkkejd tietyn pitoisuuden ylittymisestd. Komitea korosti kuitenkin sitd, ettd tiedot gadoliniumin
aivoihin varastoitumisen pitkdn aikavélin vaikutuksista ovat edelleen vihdisia ja ettd kyseiseen
kertymiseen mahdollisesti liittyvat haittavaikutukset saattavat ilmetd viipeelld ja olla huomaamattomia;
lisaksi kyseisistd haittavaikutuksista oma-aloitteisesti tehtdvien ilmoitusten tekeminen voi estyd
erilaisista syistd. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea otti erityisesti huomioon M-klinikan
tutkimuksen, jonka kantaja esitti tuotteensa tueksi, mutta hylkési sen erityisesti sen vuoksi, ettd sen
tuloksia rajoittivat huomioon otetuista potilaista muodostuvan otoksen koko, mahdollisten
pitkaaikaisvaikutusten suhteellisen lyhyt seuranta-aika ja kaytettyjd tilastollisia menetelmid ja niiden
luotettavuutta koskevien yksityiskohtaisten tietojen puuttuminen. Se katsoi myds, ettd terveilld
eldimilld, joille oli annettu gadoliniumannoksia laskimoon, tehtyihin kokeisiin perustuvien tutkimusten
ei voitu katsoa kattavan niitd ihmisilla esiintyvid eri tauteja, jotka voivat pahentua sen seurauksena, ettd
gadoliniumia varastoituu aivoihin. Lisdksi ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea otti esille joitakin
muita tutkimuksia, jotka viittaavat yhteyteen gadoliniumille altistumisen ja erilaisten haittavaikutusten,
kuten padnsiarkyjen, ndko- ja kuulohdirididen, ruoansulatus- ja hengitystieoireiden, tuki- ja
liikuntaelimiston tai hienomotoristen hiirididen ja kognitiivisten vaikeuksien — sen mukaan, mihin
aivoalueisiin gadoliniumin kertyminen ja sen dekelatoituminen vaikuttaa — valilld. Liséksi se muistutti,
ettd gadoliniumin toksisuus oli todettu tapauksissa, joissa sitd oli injektoitu suoraan rottien
keskushermostoon, koska se aiheuttaa morfologisia ja kéyttdytymismuutoksia saadun annoksen
mukaisesti. Kuten jo todettiin, ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea muistutti lopuksi osoituksena
kudoksissa olevan lineaarisen gadoliniumin toksisuudesta, ettd se on vyhdistetty merkittivddn
nefrogeenisen systeemisen fibroosin riskiin.

Komitea nojautui lopuksi valtuuttamansa asiantuntijaryhmén péaatelmiin; asiantuntijaryhméd totesi
yhtddltd, ettd lineaarinen gadolinium kertyi aivoihin, koska silld on taipumus dekelatoitua, ja toisaalta,
ettd voidaan pitdd todennékoisend, ettd tdllaisella kertymiselld on haittavaikutuksia.

On todettava, ettd ldadketurvallisuuden riskinarviointikomitea nojautui ndin ollen sellaisten
objektiivisten tieteellisten tai lddketieteellisten tietojen arviointiin, jotka eivét tosin poista kaikkea
tieteellistd epavarmuutta, mutta jotka voivat kuitenkin olla painavia ja vakuuttavia viitteitd yhtaélta
siitd, ettd lineaarista gadoliniumia kertyy aivoihin enemmin ja pidemmaksi aikaa kuin makrosyklistad
gadoliniumia, ja toisaalta kyseisen kertymisen mahdollisista toksisista vaikutuksista.

Niin ollen komitea pystyi todistustaakkaa siirtdmittd katsomaan, ettd tapausselostuksista saatujen
tietojen puuttumista tai riittdmattomyytta ei voida pitdd ndyttond siitd, ettei neurologisten
haittavaikutusten riskid ollut olemassa, koska silla oli tietoja, jotka heréttiviat perusteltuja epdilyja talta
osin.

Viitteet, jotka kantaja esittdd ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean gadoliniumin aivokertymien
neurotoksisten vaikutusten riskeistd esittimaa arviointia vastaan, ovat ndin ollen perusteettomia.

ii) Ladkevalmistekomitean arviointi
Kantaja vdittdd padasiallisesti, ettei ladkevalmistekomitean arviointi ole olennaisilta osin sen itsensd

suorittama ja ettd poikkeamalla tietyistd ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean arvioista se joka
tapauksessa kyseenalaisti tdimén suosituksen.

— Viite, jonka mukaan lddkevalmistekomitea ei suorittanut omaa arviointia
Kantaja katsoo neurologisten haittavaikutusten osalta, ettd lddkevalmistekomitea oli antanut

hyviksyntdnsa ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean toiselle suositukselle ilman, ettd se oli
tehnyt omaa arviointiaan.
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On kuitenkin syytd muistuttaa, ettd viranomaisen on esitettavé todisteet téllaisesta tutkimuksesta vain,
jos joukko riittavdan yhtapitdvia todisteita tukee kantajan vditettd siitd, ettei todellista tutkimusta ole
tehty (ks. vastaavasti tuomio 28.9.2004, Tenreiro v. komissio, T-216/03, EU:T:2004:276, 59 kohta).

Se, ettd ladkevalmistekomitea oli olennaisilta osin samaa mieltd lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitean nakemyksestd, ei kuitenkaan tarkoita, ettei se ole suorittanut omaa arviointia
kaytettavissd olleista ladketieteellisistd tai tieteellisistd tiedoista. Nédin on etenkin, koska myyntilupien
haltijat pystyivat tuomaan esille kantansa ladkevalmistekomiteassa 18.7.2017 ja koska esitettyddn
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean toisen suosituksen sisédllon ja ilmoitettuaan olevansa samaa
mieltd kaikista sen johtopdatoksistd ladkevalmistekomitea tarkensi niitd ennen kuin se esitti omat
péaatelmansd. Lisaksi kahdentoista jasenvaltion sekd Norjan ja Islannin edustajien eridvit nakemykset,
jotka on liitetty lddkevalmistekomitean lausuntoon, osoittavat, ettd lddkevalmistekomiteassa on
keskusteltu asiasta.

Ei ole ndin ollen osoitettu viitettd siitd, ettei lddkevalmistekomitea ole tehnyt omaa arviota
gadoliniumille altistumisesta aiheutuvista neurologisista riskeista.

—  Lddkevalmistekomitean  poikkeamat joistakin  lddketurvallisuuden  riskinarviointikomitean
arvioinneista

Kantaja huomautti, ettd ladkevalmistekomitea oli poikennut joistakin lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitean arvioinneista, ja "kyseenalaisti” siten tdimén suosituksen. Kantajan mukaan téstd
seuraa, ettd sen oman lausunnon ja riidanalaisen paatoksen perustana olevat seikat eivit ole vankkoja
eivatka vakuuttavia.

Kantaja huomauttaa ensinndkin, ettd siltd osin kuin on kysymys siitd, ettd lineaariset GACA-aineet on
syytd erottaa makrosyklisistdi GdCA-aineista, ladkevalmistekomitea katsoi aiheelliseksi oikaista
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean viitteen, jonka mukaan “makrosykliset aineet aiheuttavat
vain ohimenevdn gadoliniumma&édrdn kasvun aivoissa ja  huuhtoutuvat pois nopeasti”.
Ladkevalmistekomitea piti sen mukaan riittdvdna todeta, ettd "gadoliniummittaukset aivoissa pitkalla
aikavililla osoittivat eroja lineaaristen ja makrosyklisten aineiden vililla pitkdn aikavilin kertymisen
osalta”.

Ladkevalmistekomitean esittdamalld tarkennuksella ei kuitenkaan kyseenalaisteta toteamusta, jonka
mukaan lineaarinen gadoliniumin dekelatoituu enemmaén kuin makrosyklinen gadolinium ja ettd se
sdilyy aivoissa kauemmin. Erityisesti juuri ndiden toteamusten perusteella ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea ja ladkevalmistekomitea erottivat kontrastiaineet toisistaan sen perusteella,
kumpaan gadoliniumtyyppiin ne kuuluvat, ja joitakin poikkeuksia lukuun ottamatta komissio peruutti
myyntiluvat viliaikaisesti vain toiselta ndiden kontrastiaineiden joukolta. Toisin kuin kantaja vaittas,
ladkevalmistekomitean hyviksyma erilainen sanamuoto ei ndin ollen heikennd riidanalaisen paatoksen
perusteluja.

Kantajan toisen huomautuksen mukaan ladkevalmistekomitea katsoi lausunnossaan, ettei voitu
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean tavoin vdittdd, ettd gadoliniumin haittavaikutuksia ja
mahdollista yhteisvaikutusta sairauksien kanssa voidaan pitdd “todennidkoisend”. Lisdksi kantajan
mukaan ladkevalmistekomitea katsoi, ettd on parempi kayttdd adjektiivia “mahdollinen” kuin
“todenndkoinen”, koska “todenndkoinen” merkitsee “suurempaa vaurioiden mahdollisuutta”. Se
huomauttaa, ettd samasta syystd ladkevalmistekomitea katsoi, ettd oli syytd jattdd pois sana
"toistaiseksi” ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean paatelmastd, jonka mukaan ”“gadoliniumin
aivoihin kertymisen ei ole toistaiseksi osoitettu aiheuttavan neurologisia haittavaikutuksia, esimerkiksi
kognitiivisia hdirioita tai liikehdirioita”.
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Ottaen huomioon, ettd vuodesta 1988 alkaen on annettu noin 300 miljoonaa GdCA-aineannosta ja ettd
kyseisen aineen aivokertymien haittavaikutuksista ei ole tietoja, kantaja  vaittdd, ettd
ladkevalmistekomitea oli ndin ollen eri mieltd riidanalaisen péatoksen perustana olevasta
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean viitteesta.

On kuitenkin muistettava, ettd jotta direktiivin 2001/83 116 artiklan mukaisen toimenpiteen
toteuttaminen olisi perusteltua, riittdd, ettd vaara on mahdollinen (ks. edelld 46 kohta). Liséksi toisin
kuin kantaja vaittdd, myyntiluvan viliaikaisen peruuttamisen ei tarvitse perustua vankkaan ja
vakuuttavaan ndyttoon, vaan on riittdvés, ettd se perustuu painaviin ja vakuuttaviin syihin, vaikka ne
eivit kokonaan poistaisi tieteellistd epavarmuutta (ks. edelld 59 kohta).

Lisdksi kuten on jo todettu (ks. edella 45 kohta), ennalta varautumisen periaate antaa epavarmoissa
tapauksissa toimivaltaisille viranomaisille valtuudet ryhtyd tarkoituksenmukaisiin toimenpiteisiin
tiettyjen kansanterveyteen, turvallisuuteen ja ympdristoon mahdollisesti kohdistuvien riskien
ehkiisemiseksi odottamatta, ettd ndiden vaarojen olemassaolo ja vakavuus osoitetaan tdysin.

Lisdksi vaikka — kuten kantaja viittdd — riskinarviointi ei voi perustua puhtaasti hypoteettisiin
ndkokohtiin, unionin tuomioistuin on kuitenkin todennut my®ds, ettd kun siksi, ettd tehdyt tutkimukset
eivit ole riittdvid, vakuuttavia tai selvid, osoittautuu mahdottomaksi méérittda varmasti, onko viitetty
vaara olemassa tai kuinka merkittdvd se on, mutta todellinen vahinko kansanterveydelle on
todennidkoinen siind tilanteessa, ettd vaara toteutuisi, ennalta varautumisen periaatteen nojalla on
oikeus toteuttaa rajoittavia toimenpiteitd (tuomio 10.4.2014, Acino v. komissio, C-269/13 P,
EU:C:2014:255, 58 kohta ja tuomio 3.12.2015, PP Nature-Balance Lizenz v. komissio, C-82/15 P, ei
julkaistu, EU:C:2015:796, 22 kohta).

Nyt kasiteltdvina olevassa asiassa lddkevalmistekomitea ei ole kuitenkaan perustavanlaatuisesti kiistanyt
riskid esittdessddn kaksi edelld mainittua tarkennusta ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
toiseen  suositukseen.  Ladkevalmistekomitea  tosin ~ myonsi, kuten  ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea ennen sitd, ettei ihmisilld ole osoitettu esiintyneen gadoliniumin aivokertymisté
aiheutuneita haittavaikutuksia, vaikka tuotetta on kéytetty laajalti. Ladkevalmistekomitea ei kuitenkaan
kyseenalaistanut ldadketurvallisuuden riskinarviointikomitean nidkemystd siitd, ettd ensinndkin pitkdn
aikavdlin turvallisuustiedot olivat rajalliset, toiseksi, ettd kyseiseen kertymiseen mahdollisesti liittyvat
haittavaikutukset saattavat ilmetd viipeelld ja olla huomaamattomia, ja kolmanneksi, ettd kyseisisté
haittavaikutuksista oma-aloitteisesti tehtdvien ilmoitusten tekeminen voi estya erilaisista syistd. Vaikka
ladkevalmistekomitea totesi, ettei kognitiivisten hdirididen tai liikehdirididen kaltaisia neurologisia
haittavaikutuksia ollut osoitettu, se myonsi siitd, ettd lineaariset aineet dekelatoituvat in vivo, saadun
ndyton ja dekelatoituneen gadoliniumin toksisuuden osoittavien ei-kliinisten tietojen perusteella riskin,
joka liittyy haitallisiin vaikutuksiin ja yhteisvaikutukseen sairauksien kanssa.

Yliméérdisend huomautuksena todettakoon, ettd — kuten komissio katsoo kirjelmissdédn — sen, ettd
ladkevalmistekomitea kaytti adjektiivia “mahdollinen” eikd ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
kayttamada adjektiivia “todennékoinen”, tarkoituksena oli valttdd aiheuttamasta potilaissa
ahdistuneisuutta, eikd poiketa ldadketurvallisuuden riskinarviointikomitean kannan asiasisallostd, ottaen
huomioon, ettd ladkevalmistekomitea hyviksyi kyseisen komitean suosituksen peruuttaa véliaikaisesti
lineaaristen GdCA-aineiden myyntiluvat.

Ottaen huomioon kaikki edelld esitetyt perustelut sen, ettd lddkevalmistekomitea on korvannut
adjektiivin ~ "todennédkoinen”  Kkésitteelld ~ "mahdollinen” ja  poistanut  lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitean suosituksesta adverbin “toistaiseksi”, ei voida katsoa olevan merkityksellisté
direktiivin 2001/83 116 artiklan ja ennalta varautumisen periaatteen soveltamisen kannalta. Ne eivit
siten vaikuta riidanalaisen péitoksen lainmukaisuuteen.

ECLLEU:T:2019:624 13



92

93

94

95

96

97

Tuomio 19.9.2019 — Asia T-783/17
GE HEALTHCARE V. KOMISSIO

2) Muut kuin neurologiset riskit

Gadoliniumin kontrastiaineena kayttoon liittyvista muista kuin neurologisista riskeista kantaja
huomauttaa, ettd lddkevalmistekomitea poikkesi ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean viitteestd,
jonka mukaan ihoplakkien ilmaantuminen on seurausta altistumisesta lineaariselle gadoliniumille, sen
perusteella, ettd kyseinen vdite perustui ainoastaan vdhdiseen médrdan tapauksia. Kantaja viittda mydos,
ettd se, ettd gadolinium voi johtaa nefrogeeniseen systeemiseen fibroosiin potilailla, joilla on vakava
munuaisten vajaatoiminta, ei riitd osoittamaan, ettd riski-hyotysuhteen tasapaino on Omniscanin
kannalta epésuotuisa, koska lddkevalmistekomitea oli todennut jo vuonna 2010, ettd nefrogeenisen
systeemisen fibroosin riski oli otettu huomioon riittdvéissd madrin ja ettd se voitiin valttdd varoitusten
ja kayttorajoitusten avulla, koska ldadketurvallisuuden riskinarviointikomitea vahvisti kyseisen
lausunnon  kuusi  vuotta = myohemmin  méidrdaikaisten  turvallisuuskatsausten  yhteisen
arviointimenettelyn yhteydessa ja koska — kuten on jo todettu — ennalta varautumisen periaatetta
voidaan soveltaa myyntiluvan peruuttamiseksi viliaikaisesti ainoastaan, jos on olemassa uusia tietoja,
jollaisia nyt késiteltdvdssd asiassa ei ole. Téstd seuraa sen mukaan, ettd muut kuin neurologiset
haittavaikutukset eivit voi olla asianmukainen syy Omniscanin myyntiluvan viliaikaiselle
peruuttamiselle.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean toisessa suosituksessa gadoliniumille altistumisesta
aiheutuva ihoplakkien ilmaantumisen riski on kuitenkin merkitykseltddn toissijainen peruste. Lisédksi
rildanalainen  padtos perustuu lddkevalmistekomitean lausuntoon eikd ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean suositukseen. Tdamid lausunto perustuu kuitenkin olennaisesti lineaariseen
gadoliniumin kertymiseen aivoihin ja siihen neurotoksisen vaikutuksen riskiin, joka kyseiselld
kertymiselld voi olla. Niain ollen se, ettei ladkevalmistekomitea hyvaksynyt ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean kantaa, joka koski ihoplakkien ilmaantumisen riskid, ei voi vaikuttaa kyseisen
paitoksen lainmukaisuuteen.

Nefrogeenisen systeemisen fibroosin riskiin on vedottu ainoastaan siltd osin kuin se vahvistaa
kudoksissa olevan gadoliniumin toksisuuden, eikd se ole riidanalaisen paitoksen kannalta ratkaiseva
peruste. Lisdksi on jo todettu (ks. edelld 64 kohta), ettd jo aiemmin tiedossa olleet seikat voidaan ottaa
huomioon loukkaamatta ennalta varautumisen periaatetta ja direktiivin 2001/83 116 artiklaa, jos niitd
kéytetddn ainoastaan viranomaisen uusien tietojen perusteella esittimén nidkemyksen tueksi.

Edelld esitetyn perusteella muita kuin neurologisia riskeja koskevat viitteet, joihin kantaja vetoaa, eivit
voi tehda riidanalaisesta paiatoksestd lainvastaista.

¢) Lineaarisen gadoliniumin ja erityisesti Omniscanin hyétyjen arviointi

Kantaja vaittdd, ettd toimivaltaisten viranomaisten oli otettava huomioon ne hyodyt, joita Omniscanilla
on sydénlihaksen perfuusiokuvauksessa ja yliherkkyysreaktioiden kannalta.

1) Omniscanin hyodyt sydédnlihaksen perfuusiokuvauksessa

i) Lddketieteelliset perustelut

Kantaja viittdd, ettd Omniscanilla saavutetaan erityinen hydty verrattuna muihin sydanlihaksen
perfuusiokuvauksessa kaytettaviin kontrastiaineisiin, mutta ettd ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea jitti timén hyodyn huomiotta, kun se viitti toisessa suosituksessaan, ettd koko
kehon MRI-kdyttoaihe, joka on useimmilla muilla gadoliniumia siséltavilla tuotteilla, kattaa syddmen
kuvaamisen, mukaan lukien sydédnlihaksen perfuusiokuvauksen.
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Koko kehon MRILn ja syddnlihaksen perfuusiokuvauksen, jonka avulla voidaan tarkemmin ja
tehokkaammin tunnistaa henkilot, jotka ovat vaarassa saada sydaninfarktin, hoitaa potilaita ja ehkaisté
mahdollisia kuolemaan johtavia tilanteita, vililld on sen mukaan kuitenkin merkittdvid eroja. Liséksi
annostelu ja anto-ohjeet ovat erilaiset sen mukaan, onko kyseessi koko kehon MRI-kuvaus vai
sydédnlihaksen perfuusiokuvaus. Néin ollen lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean véite, jonka
mukaan koko kehon MRI-kdyttoaihe kattaa syddmen kuvauksen, edellyttdd sen mukaan, ettd ladkareité
kehotetaan jattimédan huomiotta niiden jasenvaltioiden, joissa Omniscan on kayttoaiheensa osalta ainoa
sallittu GdCA-aine nimenomaisesti sydédnlihaksen perfuusiokuvauksessa, antamat myyntiluvat. Néin
ollen p&ddtds aineen madraamisestd muita kédyttoaiheita varten kuuluu sen mukaan kuitenkin
yksinomaan maérédyksen antavalle lddkarille.

On kuitenkin syytd huomauttaa, ettd kantaja perustelee Omniscanin hyotyja sydanlihaksen
perfuusiokuvauksessa koskevia viitteitadn ladketieteellisilla nakokohdilla, jotka komissio kiistaa
esittdmalld samankaltaisia perusteita ja vetoamalla tieteelliseen kirjallisuuteen. Kuten jo todettiin (ks.
edelli 51 kohta), wunionin yleinen tuomioistuin ei voi korvata ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean ja ladkevalmistekomitean suorittamaa arviointia omalla arvioinnillaan, ja sen
valvonta koskee ainoastaan niiden toiminnan lainmukaisuutta ja niiden suosituksen ja lausunnon
sisdistd johdonmukaisuutta ja perusteluja. Ndin ollen unionin yleinen tuomioistuin ei voi tutkia
kantajan vaitteiden mahdollista perusteltavuutta.

Niin ollen unionin yleinen tuomioistuin ei voi myoskddn lausua kantajan viitteestd, jonka mukaan
syddnlihaksen  perfuusiokuvausta  koskeva  ldadketurvallisuuden  riskinarviointikomitean  ja
ladkevalmistekomitean kanta edellyttdd, ettd ldadkéreitda kehotetaan jattdmddan huomiotta niiden
jasenvaltioiden antamat myyntiluvat, jotka ovat hyvidksyneet Omniscanin nimenomaisesti kyseisessa
kuvantamisessa kaytettavaksi GdCA-aineeksi. Tamd kantajan viite perustuu nimittdin olettamaan,
jonka mukaan unionin yleinen tuomioistuin ei voi péattdd, ettd syddnlihaksen perfuusiokuvauksen
kayttoaihe on itsendinen eika sitd voida pitdd osana koko kehon kuvaamisen kayttoaihetta.

Komissio toteaa joka tapauksessa perustellusti, ettd jos lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean tai
ldadkevalmistekomitean kaltaiselle komitealle esitetddn unionin etua koskevia kysymyksid direktiivin
2001/83 31 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun menettelyn yhteydessd, kyseisen komitean on esitettava
Euroopan tasolla kyseisestd ladkkeestd oma kansallisten viranomaisten arvioinnista riippumaton
arviointinsa, johon ei voida vedota sitd vastaan (ks. vastaavasti tuomio 3.12.2015, PP Nature-Balance
Lizenz v. komissio, C-82/15 P, ei julkaistu, EU:C:2015:796, 36 ja 37 kohta).

ii) Muut kuin lddketieteelliset perustelut

Esitettyddn perustelut tieteellisen arvioinnin esittdmiselle kantaja viittaa muihin vditteisiin, jotka
koskevat suuntaviivojen noudattamista, kattavan tutkimuksen suorittamista koskevan velvollisuuden
noudattamatta jattamistd ja tosiseikkoja koskevaa virhettd, joka unionin yleisen tuomioistuimen on
tutkittava.

— Omniscanin hyodyt syddnlihaksen perfuusiokuvauksessa

Kantaja vaittdd ensinnakin, ettd jattdamallda huomiotta sen kayttoaiheen merkityksen, joka Omniscanilla
on  sydanlihaksen  perfuusiokuvauksessa,  ladketurvallisuuden  riskinarviointikomitea  ja
ladkevalmistekomitea ovat jdttdneet noudattamatta lddketurvatoiminnan hyvistd toimintatavoista
annettuja ohjeita, joiden mukaan riski-hyotysuhdetta on arvioitava kunkin kéyttoaiheen osalta
erikseen.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea ja lddkevalmistekomitea ovat kuitenkin ottaneet huomioon

juuri sen erityisen kidyttoaiheen, joka Omniscanilla on joissakin maissa sydénlihaksen
perfuusiokuvauksessa. Arvioidessaan kyseistd kéyttoaihetta lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea
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ja ladkevalmistekomitea katsoivat, ettd siltd osin kuin koko kehon kdyttoaihe kattaa ladketieteelliselta
kannalta kyseisen kuvantamisen — minké tarkistaminen ei kuulu unionin yleiselle tuomioistuimelle,
kuten edelldi on huomautettu — kyseinen kayttoaihe ei voi kaddntdd lineaariseen gadoliniumin
aivokertymien ja niiden toksisuuden riskiin perustuvaa riski-hyotysuhdetta suotuisaksi.

Toiseksi kantaja viittdd, ettei mikddn osoita, ettd ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea olisi
toisessa suosituksessaan — ja sen jilkeen ladkevalmistekomitea — ottanut huomioon huomautukset,
jotka kantaja esitti uudelleenarviointia koskevassa pyynnossddan Omniscanin kéyttoaiheesta
sydanlihaksen perfuusiokuvauksessa.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoi ensimmadisessd suosituksessaan, ettei silld, ettéd
Omniscan on kéyttoaiheensa osalta ainoa sallittu kontrastiaine sydanlihaksen perfuusiokuvauksessa, ole
merkitystd, koska koko kehon MRI-kdyttdaihe Lkattaa syddmen kuvauksen, mukaan lukien
sydédnlihaksen perfuusiokuvauksen.

Kantaja esitti uudelleenarviointia koskevassa pyynnossddn ensinndkin, ettei se vaittdnyt Omniscanin
olevan kayttoaiheensa osalta ainoa sallittu kontrastiaine syddnlihaksen perfuusiokuvauksessa, koska
Multihance (gadobeenihappo) oli saanut luvan kyseistd kéyttod varten joissakin maissa ja Gadovist
(gadobutroli) Puolassa. Kantaja viitti tdmén jédlkeen, ettd katsoessaan, ettd koko kehon MRI-kdyttoaihe
kattaa sydanlihaksen perfuusiokuvauksen, lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea ei ottanut
huomioon sitd, ettd kyseinen kuvantaminen edellyttdd stressitekijan huomioon ottamista ja ettd se
muodostaa toiminnallisen, ei-anatomisen tutkimuksen, joka on olennainen sydanlihaksen iskemian
havaitsemiseksi.

Toisessa suosituksessaan ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea esitti kantajan viittineen, ettd
Omniscan on kéyttoaiheensa osalta ainoa sallittu kontrastiaine syddnlihaksen perfuusiokuvauksessa.
Vaikka tdmd toteamus on moniselitteinen, se ei kuitenkaan voi tehdd riidanalaisesta paatoksestd
lainvastaista, koska kantaja itse toteaa kirjelmisséédn, ettd Omniscan on kdyttdaiheensa osalta ainoa
sallittu kontrastiaine sydédnlihaksen perfuusiokuvauksessa neljdssd jasenvaltiossa eli Kroatiassa,
Kyproksella, Portugalissa ja Romaniassa.

Mika tédrkeintd, ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea totesi toisessa suosituksessaan, ettd — kuten
kantaja padasiallisesti vaitti — sydénlihaksen perfuusiokuvauksella pyritddn ensisijaisesti havaitsemaan
sydanlihaksen iskemia yhdistamalld kuvaus levossa ja kuvaus stressitekijan alaisena, ja ettd se kaytti
tatda tarkoitusta varten dynaamista kuvaustekniikkaa. Tdmén jidlkeen ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea viittasi asiakirjoissa esitettyyn mainintaan siitd, ettd Omniscan on tarkoitettu
kaytettavaksi koko kehon MRI-kuvauksessa, mutta myos erityisesti muissa tutkimuksissa, kuten
arvioitaessa sepelvaltimotautia sydadnlihaksen perfuusiokuvauksella, mikd vahvistetaan tuotteen
valmisteyhteenvedossa, joka on laadittu Yhdistyneessd kuningaskunnassa ja jonka kantaja on
toimittanut.  Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea  paitteli  tdstd, ettd koko kehon
magneettiresonanssikuvaus kattaa todellakin sydédnlihaksen perfuusiokuvauksen. Se huomautti lisdksi,
ettd tdmd padtelmd vastasi kuultujen asiantuntijoiden nakemyksid; ndiden mukaan lineaariset ja
makrosykliset kontrastiaineet ovat keskenddn vaihdettavissa kaytettdessd niitd syddamen kuvauksessa,
silld niiden kliinisen hyddyn osalta ei havaittu eroa.

Lisdksi ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean raportoija huomautti, ettei kantaja ollut esittinyt
kemiallista tai fysiologista tekijad, joka tukisi sen ndkemysta siitd, ettei muilla kontrastiaineilla voida
saavuttaa samankaltaisia tuloksia kuin Omniscanilla. Raportoija huomautti téltd osin, ettd oli jo
osoitettu, ettd samankaltaisia tuloksia voidaan saavuttaa Multihancella ja Gadovistilla.

Tastda seuraa, ettd Lkantaja vdittdd turhaan, ettei Omniscanin kayttdaihetta sydénlihaksen

perfuusiokuvauksessa koskevia huomautuksia, jotka se esitti uudelleenarviointia koskevassa
pyynndssédn, ole otettu huomioon.
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Kolmanneksi kantaja viittad, ettd ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea ja ladkevalmistekomitea
ovat vihidtelleet Omniscanin hyotyja silld perusteella, ettei se ole ainoa sydédnlihaksen
perfuusiokuvauksessa kaytettdva kontrastiaine, koska sen kayttoaiheen, joka Gadovistilla, joka on
makrosyklinen GdCA-aine, on Saksassa koko kehon kuvauksessa, katsottiin kattavan myds
tamantyyppisen kuvantamisen. Joidenkin jdsenvaltioiden esiin tuomien huolenaiheiden vuoksi
myyntiluvan hakija oli kantajan mukaan itse asiassa luopunut vaatimuksestaan, joka koski erityista
lupaa syddnlihaksen perfuusiokuvaukselle. Néin ollen siitd, ettd Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medezinprodukte (liittotasavallan ldadke- ja lddkevalmistelaitos, jéljempdnd Bundesinstitut) salli
Gadovistin koko kehon kuvausta varten, ei sen mukaan voida paitelld, ettd se olisi todennut sen
soveltuvan myos sydanlihaksen perfuusiokuvaukseen.

Taltd osin on syytd todeta, ettd ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean rinnakkaisraportoija
todellakin katsoi komitean ensimmadistd suositusta koskevan uudelleenarvioinnin perustelujen
alustavassa arvioinnissa, ettd se kayttoaihe, joka Gadovistilla on Saksassa sydanlihaksen
perfuusiokuvauksessa, oli esitetty osana sitd kayttoaihetta, joka silla on koko kehon kuvauksessa.

Bundesinstitutin arviointikertomuksesta kdy ilmi, ettd Gadovistilla oli erityinen kayttdaihe kallon,
selkdytimen, maksan ja munuaisten MRI-kuvauksessa ja ettd kyseisen myyntiluvan haltija pyysi
13.9.2011 kyseisen kéyttoaiheen ulottamista koskemaan koko kehon kuvausta.

Tieteellisistda seikoista kdydyssa keskustelussa Bundesinstitutin raportoija totesi erityisesti, ettd
Gadovistin kayttod ei ole dokumentoitu tiettyjen kehon osien, kuten haiman, paksusuolen tai
eturauhasen, osalta ja ettd joidenkin muiden kehon osien, kuten kohdun, osalta tulokset olivat
kiistanalaiset, mutta ettd sille oli riittavat perusteet siltd osin kuin kyseessd on syddmen MRI-kuvaus,
perfuusiokuvaus mukaan luettuna. Koska myyntiluvan haltija kuitenkin pyysi kdyttoaiheen ulottamista
koskemaan koko kehon kuvausta, raportoija selvensi, ettei kyseisia kehon osia endd mainita
kayttoaiheluettelossa. Jotkin jdsenvaltiot esittivdt kysymyksid tdssdé menettelyssa. Erityisesti yksi
jasenvaltio katsoi, ettd niistd kéyttoaiheista, joiden osalta lupaa on haettu koko kehon kuvaukseen,
syddntd koskevaan kéyttoaiheeseen on syytd kohdistaa erityistd huomiota, ja syddimen MRI-kuvausta
on vertailtava muihin tutkimusmenetelmiin. Myyntiluvan hakijan antamien vastausten perusteella
tama kohta katsottiin ratkaistuksi.

Toisin kuin kantaja viittdd, kyseisen raportin perusteella ei nédin ollen ole selvdd, ettd Gadovistin
myyntiluvan haltija olisi joidenkin jasenvaltioiden esiin tuomien huolenaiheiden vuoksi luopunut
vaatimuksestaan, joka koski erityistd lupaa syddnlihaksen perfuusiokuvaukselle. Lisdksi kantajan télta
osin esittdmit viitteet on esitetty konditionaalissa. Lisdksi komissio totesi, ettd ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean rinnakkaisraportoija vahvisti komitean ensimmadistd suositusta koskevan
uudelleenarvioinnin perusteluja koskevassa alustavassa kertomuksessaan Bundesinstitutin todenneen
tutkimusten perusteella, ettd Gadovistin kéyttoaihe koko kehon kuvauksessa kattoi sen kiyttoaiheen
sydanlihaksen perfuusiokuvauksessa. Koska rinnakkaisraportoija oli Bundesinstitutin jdsen, ei ole
todenndkoistd, ettd hédn olisi ymmartanyt vadrin sen kannan.

Edella esitetyn perusteella on syytd katsoa, ettei ole osoitettu, ettd lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitea ja ladkevalmistekomitea olisivat jittdneet huomiotta Omniscanin hyodyt
sydédnlihaksen perfuusiokuvauksessa katsomalla virheellisesti, ettd sen kayttoaiheen, joka Gadovistilla
on Saksassa koko kehon kuvauksessa, katsottiin kattavan myds tdiméntyyppisen kuvantamisen.

— Ommniscanin hyodyt yliherkkyysriskin kannalta

Kantaja viittdd myos, ettd ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea ja ldadkevalmistekomitea ovat
arvioineet virheellisesti lineaarisen gadoliniumin hyotyjd taméntyyppisiin kontrastiaineisiin liittyvien
yliherkkyysreaktioiden osuuden osalta. Se viittda, ettéd erityisesti Omniscan on paremmin siedetty kuin
makrosykliset tuotteet.
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Kuten edelld 51 kohdassa jo todettiin, unionin yleisen tuomioistuimen tehtdvdnd ei ole kuitenkaan
korvata lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean ja ladkevalmistekomitean suorittamaa arviointia
omalla arvioinnillaan. Témdn vuoksi se ei voi ratkaista kantajan ja viimeksi mainittujen valista
tieteellistd kiistaa siltd osin kuin kyseessd ovat Omniscanin kaltaisen kontrastiaineen mahdolliset
hyodyt verrattuna makrosyklisiin GdCA-aineisiin.

Kantaja vaittdd kuitenkin, ettd lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea ja sen jéilkeen
ladkevalmistekomitea eivit tutkineet professori P:n meta-analyysia, jonka kantaja oli antanut tiedoksi ja
jossa vahvistettiin lineaaristen GdCA-aineiden parempi siedettidvyys verrattuna makrosyklisiin
tuotteisiin.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean toisesta suosituksesta kdy kuitenkin ilmi, ettd komitea otti
kyseisen meta-analyysin huomioon mutta hylkasi sen, koska muiden tutkimusten tavoin siihen liittyi
joitakin merkittdvid rajoituksia, jotka koskivat sen suunnittelua, riippuvuutta haittavaikutusten
kirjaamisesta ja mahdollista alikirjaamista tai sitd, ettd muutokset tuotteiden kaytossd johtavat
ilmoitusten tekoon. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean rinnakkaisraportoija huomautti
30.6.2017 paivdatyssd ajantasaistetussa arviointikertomuksessaan, ettd professori P:n meta-analyysi
perustui joukkoon takautuvasti ilmoitettuja haittavaikutuksia, vaikka on hyvin tiedossa, ettd
terveysviranomaisille ilmoitetaan ainoastaan pieni osa ilmenevistd haittavaikutuksista, minkd vuoksi
kyseisid spontaaneja ilmoituksia haittavaikutuksista ei voida kayttdd kvantitatiivisen analyysin
tekemiseen ja tuotteiden vertailuun.

d) Ensimmadistd ja toista kanneperustetta koskeva pddtelmd

Edella esitetystd seuraa, ettei kantaja ole osoittanut, ettd ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
toisessa suosituksessa ja lddkevalmistekomitean lausunnossa olisi virheitd tai puutteita.

Ensimmadinen ja toinen kanneperuste on ndin ollen hyldttdvd perusteettomana ilman, ettd on tarpeen
tutkia kantajan ensimmadisessd kanneperusteessa esittimédd viimeistd viitettd, jonka mukaan
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean ja ladkevalmistekomitean viitettyja virheitd ja puutteita ei
voida hyvittda silld, ettd jasenvaltiot voivat riidanalaisen paatoksen 3 artiklan nojalla lykédtd Omniscanin
myyntiluvan viliaikaista peruuttamista 12 kuukaudella.

2. Kolmas kanneperuste, joka koskee yhdenvertaisen kohtelun ja syrjintikiellon periaatteen
loukkaamista

Kantaja esittdd viitteelleen, jonka mukaan riidanalaisella paatoksella loukataan yhdenvertaisen kohtelun
ja syrjintdkiellon periaatetta, neljd perustetta, jotka koskevat sitd, ettd sen kilpailijat hyotyivit edullisesta
kohtelusta niiden kontrastiaineiden osalta, joita koskeva myyntilupa niilld on.

Aluksi yhdenvertaisen kohtelun periaatteesta on muistutettava, ettd vakiintuneen oikeuskdytinnon
mukaan tdma periaate edellyttdd, ettd toisiinsa rinnastettavia tapauksia ei kohdella eri tavalla eiké
erilaisia tapauksia kohdella samalla tavalla, ellei téllaista kohtelua voida objektiivisesti perustella (ks.
tuomio 12.6.2015, Health Food Manufacturers’ Association ym. v. komissio, T-296/12, EU:T:2015:375,
113 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

a) Ensimmdinen vditetyn syrjinndn tapaus

Kantaja katsoo, ettd ensimmadinen syrjintdtapaus liittyy siihen, ettd lineaaristen GdCA-aineiden, kuten
Omniscanin, myyntilupa peruutettiin viliaikaisesti, kun taas makrosyklisiin GdCA-aineisiin ei
kohdistettu tdllaista toimenpidettd. Se viittdd, ettei téllaiselle erilaiselle kohtelulle ollut mitdén
objektiivista perustetta, koska ei ole néyttoa siitd, ettd gadoliniumin aivokertymistd aiheutuu vaurioita
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ja lisdksi koska lddkevalmistekomitea katsoi, etteivit téllaiset vauriot olleet "todennédkoisia”. Sen mukaan
tama erilainen kohtelu perustuu itse asiassa yksinomaan siihen oletukseen, ettd lineaariset GACA-aineet
pysyvat aivoissa kauemmin kuin makrosykliset GACA-aineet. Sen mukaan tdmén viitteen tueksi ei ole
kuitenkaan esitetty ndyttoa.

Kuten edelld olevista 69—71 kohdasta ilmenee, lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea on kuitenkin
todennut tieteellisten tietojen osoittavan yhtdaltd, ettd lineaariset GdCA-aineet pysyvit aivoissa
kauemmin kuin makrosykliset GACA-aineet, ja toisaalta, ettd niiden perusteella voidaan todeta, ettd
lineaariselle gadoliniumille altistumiseen liittyy mahdollisesti toksisuusriski, toisin kuin makrosykliselle
gadoliniumille altistumiseen, koska se ei ole yhtd stabiilia.

Lisdksi edelld olevista 86 ja 91 kohdasta seuraa, ettd se, ettd lddkevalmistekomitea on korvannut
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean kéyttdiméan adjektiivin “todennédkoinen” kisitteelld
"mahdollinen”, ei ollut merkityksellista.

Naissd olosuhteissa komissio pystyi katsomaan, ettd molemmilla gadoliniumtyypeilld oli riittavin
erilaiset ominaisuudet, jotta erilainen kohtelu oli perusteltua. Néin ollen se ei ole loukannut
yhdenvertaisen kohtelun ja syrjintékiellon periaatetta.

b) Toinen vditetyn syrjinndn tapaus

Kantaja katsoo toiseksi syrjintdtapaukseksi sen, ettd komissio peruutti riidanalaisessa padtoksessa
Omniscanin myyntiluvan valiaikaisesti, mutta ei Magnevistin (gadopenteettihappo) myyntilupaa, vaikka
kumpikin niistd on lineaarinen GdCA-aine. Sen mukaan Magnevistin osalta riidanalaisen paitoksen
4 artiklassa ainoastaan sdddetddn, ettd jasenvaltioiden on otettava huomioon lddkevalmistekomitean
tieteelliset péadtelmét arvioidakseen gadopenteettihappoa sisdltdvien kontrastiaineiden tehokkuutta ja
turvallisuutta.

Kantaja viittad, ettd koska ei ole todisteita siitd, ettd lineaarisen gadoliniumin kertyminen aivoihin
aiheuttaa vaurioita, ei ole mitdén objektiivista perustetta erottaa Magnevistia muista lineaarisista
GdCA-aineista, kuten Omniscanista, ainoastaan sen perusteella, ettd Magnevistia annetaan pienempina
annoksina.

Kuten edelld 71 ja 73 kohdassa selitettiin, lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea pystyi tieteellisten
tietojen perusteella toteamaan, ettd on olemassa painavia ja vakuuttavia viitteitd siitd, ettd lineaarisen
gadoliniumin aivokertymiin liittyy neurotoksisuuden riski. Toisessa suosituksessaan ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea totesi lisdksi, ettd tutkimukset ovat osoittaneet, ettd Magnevistia on Omniscanin
tavoin havaittu aivoissa sen jilkeen, kun sitd on annettu. Komitea kuitenkin totesi myos, ettd
Magnevistia on kéytetty kontrastiaineena angiografiassa annoksella, jonka koko on 1/200 verrattuna
muihin laskimoon annettaviin aineisiin, kuten Omniscaniin. Lisdksi se totesi, ettd tédssd tapauksessa
potilaille annettiin kyseistd tuotetta vain kerran, kun taas Omniscan-altistus saatetaan toistaa useita
kertoja.

Tamédn eron, joka liittyy ndiden kahden tuotteen antamiseen, perusteella ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea, ladkevalmistekomitea ja sen jdlkeen komissio pystyivit ottamaan kayttoon
erilaisia ldhestymistapoja, erityisesti erottamaan toisistaan Magnevistin ja Omniscanin ja katsomaan
yhdenvertaisen kohtelun ja syrjintdkiellon periaatetta loukkaamatta, ettd riitti, ettd jdsenvaltioita
kehotetaan ottamaan huomioon péaitelmd, jonka mukaan Magnevistin riski-hyotysuhde on edelleen
positiivinen, kun kyseessd on nivelensisdinen injektio.

ECLLEU:T:2019:624 19



134

135

136

137

138

139

140

141

Tuomio 19.9.2019 — Asia T-783/17
GE HEALTHCARE V. KOMISSIO

¢) Kolmas vditetyn syrjinndn tapaus

Kantaja pitdd kolmantena syrjintitapauksena sitd, ettd komissio peruutti riidanalaisessa paédtoksessé
Omniscanin myyntiluvan véliaikaisesti, mutta ei Multihancen ja Primovistin (gadoksetiinihappo)
myyntilupaa, vaikka ne kaikki ovat lineaarisia GACA-aineita. Sen mukaan Multihancen ja Primovistin
osalta riidanalaisen paatoksen 4 artiklassa ainoastaan sdddetddn, ettd jdsenvaltioiden on otettava
huomioon  ladkevalmistekomitean  tieteelliset = padtelmdt  arvioidakseen  gadobeeni-  tai
gadoksetiinihappoa sisdltavien kontrastiaineiden tehokkuutta ja turvallisuutta.

Kantaja vaittaa taltd osin, ettd koska ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea ja ladkevalmistekomitea
katsoivat, ettd Multihancen ja Primovistin riski-hyotysuhde on suotuisa, koska ne ovat kiyttokelpoisia
maksan kuvaamisessa, oli syrjivdd olla pitamaittd yhtd suotuisana sitd erityistd kdyttoaihetta, joka
Omniscanilla on sydédnlihaksen perfuusiokuvauksessa.

On todettava, ettd tdmd vidite perustuu olettamaan siitd, ettd Omniscan on erityisen merkityksellinen
tuote  sydédnlihaksen  perfuusiokuvauksessa.  Ladketurvallisuuden  riskinarviointikomitea  ja
ladkevalmistekomitea ovat kuitenkin kiistdneet sen, ja on syytd huomauttaa (ks. edelld 99 kohta), ettd
unionin yleisen tuomioistuimen tehtdvdnd ei ole ratkaista osapuolten vilistd tieteellistd kiistaa siitd,
onko koko kehon kuvantamisen ja sydanlihaksen perfuusiokuvauksen vélilld merkittdvid eroja. Lisaksi
kahden ensimmaisen kanneperusteen (ks. edella 113-117 kohta) tarkastelusta seuraa, ettei ole
osoitettu, ettd ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea on tehnyt virheen katsoessaan, ettd neljassa
jasenvaltiossa kayttoaihe koko kehon kuvauksessa kattaa Omniscanin kayttdaiheen sydanlihaksen
perfuusiokuvauksessa.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea huomautti pédinvastoin, ettd Multihancella ja Primovistilla
saavutetaan vain vdhdn verisuonia sisédltdvid maksavaurioita kuvattaessa viivastetyn vaiheen kuvauksen
kannalta sellainen hyo6ty, jota ei ole mahdollista saavuttaa muilla gadoliniumia siséltévilld tuotteilla ja
ettd niiden ansiosta mahdollisesti hengenvaarallisia sairauksia voidaan siten diagnosoida varhaisessa
vaiheessa. Naiissd olosuhteissa ja huolimatta gadoliniumin aivokertymistd aiheutuvista riskeisté
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoi, ettd ndiden kahden tuotteen riski-hy6tysuhde on
edelleen suotuista edellyttden, ettd niiden kéytto rajataan téllaiseen maksan kuvaukseen.

Tassd yhteydessd ei vaikuta siltd, ettd yhdenvertaisen kohtelun ja syrjintdkiellon periaatetta olisi
loukattu sen perusteella, ettd — ominaisuuksiltaan erilaisia — Multihancea ja Primovistia on kohdeltu
eri tavalla kuin Omniscania.

d) Neljds viiitetyn syrjinndn tapaus

Kantaja pitdd neljantend syrjintdtapauksena sitd, ettd vaikka riidanalaisen paédtoksen tavoitteena on
ihmisten terveyteen kohdistuvien riskien pienentiminen, se suosii hypoteettisen neurotoksisuuden
riskin perusteella makrosyklisia GdCA-aineita lineaaristen GdCA-aineiden kustannuksella ottamatta
huomioon sitd, ettd viimeksi mainittujen aineiden ja erityisesti Omniscanin turvallisuusprofiili on
suotuisampi merkittdviin yliherkkyysreaktioihin liittyvien — vdhdisten mutta kuitenkin todellisten —
riskien kannalta.

Aivan ensiksi on kuitenkin huomautettava, etteivit lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea,
ladkevalmistekomitea tai komissio pitineet lineaaristen GdCA-aineiden neurotoksisuuden riskid
hypoteettisena. Ladkevalmistekomitean lausunnon, johon komissio viittaa riidanalaisessa péatoksessa,
mukaan komissio piti kyseisten kontrastiaineiden neurotoksisuusriskid mahdollisena.

Lisiksi  vaikka  ldaketurvallisuuden  riskinarviointikomitea  totesi  tutkimuksissa  havaitun

yliherkkyysreaktion riskin olevan Omniscanin kohdalla pienempi, se huomautti kuitenkin, ettd
"[yliherkkyyttd koskeviin] tutkimuksiin sisdltyi joitakin merkittdvid rajoituksia: tutkimuksen tai
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retrospektiivisen tutkimuksen suunnittelu, riippuvuus haittavaikutusten kirjaamisesta ja mahdollinen
alikirjaaminen tai se, ettd muutokset tuotteiden kaytossd johtavat ilmoitusten tekoon”.
Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea totesi myds, ettd "merkittévien reaktioiden osuus [oli] hyvin
pieni, ja kaikissa tutkimuksissa, joissa arvioitiin yliherkkyysreaktioiden osuutta [GdCA-aineita
kaytettdessd,] [todettiin,] ettd merkittavid yliherkkyysreaktioita [esiintyi] vain hyvin pienelld osalla
potilasta”. Lisdksi lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea totesi, ettd "GdCA-aineita koskevat tiedot
[kattoivat] riittdavan hyvin yliherkkyysreaktioiden riskin”.

On totta, ettd kantaja on esittinyt American College of Radiologyn 4.4.2017 péivatyn julkaisun, jonka
otsikko on ”Vastauksia ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean suosituksiin”, professori A:n
lausunnon ja professori P:n meta-analyysin, joka osoittaa, ettd lineaarisen gadoliniumin
turvallisuusprofiili on yliherkkyysreaktioiden kannalta suotuisampi kuin makrosyklisen gadoliniumin.

Unionin yleisen tuomioistuimen tehtidvand ei ole kuitenkaan arvioida riidanalaista paatosta uudelleen
tieteellisen nédyton perusteella (ks. edelld 51 kohta). Lisdksi kuten jo todettiin (ks. edelld 121 kohta),
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoi, ettd professori P:n meta-analyysiin liittyi merkittavid
rajoituksia. Lisdksi American College of Radiologyn julkaisussa ainoastaan esitetddn suppeasti, ettd
lineaarisiin tuotteisiin “liittyvd akuuttien reaktioiden riski on pienempi kuin vastaava riski
makrosyklisilld tuotteilla,” esittdmittd perusteluja tdman péaatelmén tueksi. Professori A:n lausunto on
annettu  myohemmin  kuin  riidanalainen  p&ditds, minkd  vuoksi  ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea, ldadkevalmistekomitea ja komissio eivdt voineet ottaa sitd huomioon. Sen
objektiivisuutta ja todistusarvoa ei myoskddn ole osoitettu, koska se on laadittu nimenomaisesti
kantajan kanteen tueksi.

Niin ollen ei vaikuta siltd, ettd komissio olisi jattdnyt riidanalaisessa padtoksessd ottamatta huomioon
yhdenvertaisen kohtelun ja syrjintdkiellon periaatteen, kun se on kohdellut makrosyklisid
GdCA-aineita ja lineaarisia GdCA-aineita eri tavalla, ottaen huomioon, ettd ne ovat ominaisuuksiltaan
erilaisia.

Kaiken edelld esitetyn perusteella kolmas kanneperuste on perusteeton.

3. Neljds kanneperuste, joka koskee suhteellisuusperiaatteen loukkaamista

Kantaja viittds, ettd vaikka olisi paateltdva, ettd lineaaristen GdCA-aineiden hyoty-riskisuhde ei ole
suotuisa, riidanalaisella paatoksella loukataan yleistd suhteellisuusperiaatetta.

Taltd osin on syytd huomauttaa ensin, ettd vakiintuneen oikeuskédytdnnon mukaan unionin oikeuden
yleisiin periaatteisiin kuuluvan suhteellisuusperiaatteen mukaan toimielinten sdddoksilla, paatoksilla ja
muilla toimenpiteilld ei saada ylittdd sitd, mikd on tarkoituksenmukaista ja tarpeellista niilld
lainmukaisesti tavoiteltujen padaméirien toteuttamiseksi, koska on selvdd, ettd kun on mahdollista
valita usean tarkoituksenmukaisen toimenpiteen vélilld, on valittava véhiten rajoittava ja ettd
toimenpiteistd aiheutuvat haitat eivét saa olla liian suuria tavoiteltuihin padmaariin nédhden (ks. tuomio
7.3.2013, Acino v. komissio, T-539/10, ei julkaistu, EU:T:2013:110, 85 kohta
oikeuskaytdntoviittauksineen).

Kanneperusteensa tueksi kantaja viittdd ensinndkin, ettei Omniscanin myyntiluvan viliaikainen
peruuttaminen ollut tarpeen. Se toteaa tdltd osin komission katsoneen, ettd merkinnit ja
varoitustekstit riittivit poistamaan nefrogeenisen systeemisen fibroosin todelliset riskit ja akuutit
yliherkkyysreaktiot, joita esiintyy kaikkien GdCA-aineiden yhteydessd, mutta ettdi — mitd on pidettava
ristiriitaisena — se madrési peruuttamaan viliaikaisesti lineaaristen GdCA-aineiden myyntiluvat nédiden
tuotteiden aivoihin kertymiseen liittyvan pelkén hypoteettisen riskin torjumiseksi.

ECLLEU:T:2019:624 21



149

150

151

152

153

154

155

156

157

158

Tuomio 19.9.2019 — Asia T-783/17
GE HEALTHCARE V. KOMISSIO

On kuitenkin syytd huomauttaa, ettd kantaja esittdd uudelleen virheellisesti (ks. edelld 140 kohta), ettd
komissio on perustellut riidanalaista p&détosta pelkélld hypoteettisella riskilld lineaarisen gadoliniumin
neurotoksisuudesta.

Kantajan viitteen johdosta ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea lisdksi harkitsi muita, lievempié
riskinpienentdmistoimia kuin lineaaristen GdCA-aineiden myyntilupien viliaikainen peruuttaminen,
mutta katsoi kyseisten toimien olevan joko mahdottomia toteuttaa tai riittdméattomis.
Ladkevalmistekomitea hyviaksyi sen kannan.

Siltd osin kuin on kyse Omniscania koskevien tietojen mahdollisesta paivityksestd, ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea katsoi, ettd koska aivoihin kertyminen on laskimoon annettaville lineaarisille
GdCA-aineille ominainen ominaisuus, tiedot aivoihin kertymisestd eivit vihennd tdhdn kertymiseen
liittyvid mahdollisia riskeja.

Laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea huomautti myds, ettei ollut mahdollista rajata Omniscanin
kayttod tiettyihin potilasryhmiin, kuten tehtiin nefrogeenisen systeemisen fibroosin riskin osalta tai
kuten 19 jasenvaltiota sekd Islanti ja Norja ehdottivat, koska télla hetkelld ei voida yksiloidd yhtddn
ryhmai, joilla aivoihin kertymisen riski olisi pienempi.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoi lisdksi, ettd kliinisessd ymparistossd oli eparealistista
ajatella, ettd potilaalle elamidnsd aikana annettavien annosten madrdd voitaisiin rajoittaa tai etté
voitaisiin toteuttaa toimenpiteitd, jotka koskevat injektioiden tiheyttd ja ajankohtaa, koska
gadoliniumaltistuksista ei voida pitédd kirjaa varsinkaan radiologin tai yleisladkérin vaihtuessa.

Lopuksi lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoi, ettd Omniscanin kayttod koskevista
rajoituksistakin huolimatta vdesto voi altistua vaaralle, koska aivoihin ja muihin kudoksiin kertymisen
osalta ei ole tiedossa turvallista kynnysarvoa ja koska ei ole mahdollista maérittda ajanjaksoa, jonka
kuluessa mahdollisia kielteisid vaikutuksia ei ehdi ilmeta.

Naissd olosuhteissa ei voida katsoa, ettd riidanalainen p&édtoés on ristiriitainen tai suhteeton sen
perusteella, ettd komissio katsoi merkintdjen ja varoitustekstien riittdvin minimoimaan nefrogeenisen
systeemisen fibroosin ja akuuttien yliherkkyysreaktioiden riskit samalla kun se méaarasi keskeyttamaéan
viliaikaisesti useimpien lineaaristen GdCA-aineiden myyntiluvat, jotta ndiden tuotteiden aivoihin
kertymisen riski voitaisiin torjua.

Kanneperusteensa tueksi kantaja vaittdad toiseksi, ettei Omniscanin myyntiluvan viliaikainen
peruuttaminen ollut asianmukaista. Se viittda talta osin, ettd riidanalaisen péaidtoksen suhteettomuus
ilmenee siitd, ettd se johtaa yhtddltd sen erityisen kdyttoaiheen, joka Omniscanilla on neljdssé
jasenvaltiossa sydédnlihaksen perfuusiokuvauksessa, menetykseen ja toisaalta muita tuotteita vahemmaén
yliherkkyysreaktioita aiheuttavan tuotteen menetykseen.

Tama viite perustuu kuitenkin sithen olettamaan, ettd Omniscan on erityisen merkityksellinen tuote
sydédnlihaksen perfuusiokuvauksessa ja merkittaviin yliherkkyysreaktioihin liittyvien riskien kannalta.
Koska unionin yleisen tuomioistuimen tehtédvdni ei ole ratkaista osapuolten vilistd tieteellistd kiistaa
ndistd kahdesta kysymyksestd (ks. edelld 51, 99 ja 119 kohta), se ei voi myoskdan paatelld kyseisen
erityisen merkityksen perusteella, ettd suhteellisuusperiaatetta olisi loukattu.

Tdma kantajan viite ei perusteltu varsinkaan sen vuoksi, ettd ensimmadisen kanneperusteen arvioinnista
seuraa (ks. edelld 113-117 kohta), ettid ei ole osoitettu, ettd ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea
on tehnyt virheen katsoessaan, ettd kayttoaihe koko kehon kuvauksessa kattaa kayttoaiheen
sydédnlihaksen perfuusiokuvauksessa, ja ottaen huomioon, ettd — kuten edelld 121 ja 141 kohdassa on
todettu — ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea jitti huomiotta professori P:n tutkimukset ja
meta-analyysin, jotka koskivat yliherkkyysreaktioiden riskid, sen perusteella, ettd niihin liittyi
merKkittavid rajoituksia.
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Lisaksi kantaja pééttelee, ettd riidanalainen pdités on epdasianmukainen sen perusteella, ettd vaikka
neurologisista haittavaikutuksista ei ollut néyttéd huolimatta miljoonista ladkemaarayksistd, se avaa
GdCA-aineiden markkinat kokonaisuudessaan pienelle joukolle makrosyklisten GdCA-aineiden
valmistajia, vaikka my0s viimeksi mainitut tuotteet varastoituvat aivoihin.

On kuitenkin syytd huomauttaa, ettd oikeuskdytdnnossd vahvistetun yleisen periaatteen mukaisesti
kansanterveyden suojelu on kiistiméattd asetettava ensisijaiseen asemaan taloudellisiin seikkoihin
ndhden (ks. edelld 44 kohta). Liséksi ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea ja ladkevalmistekomitea
totesivat, ettd lineaariset GdCA-aineet ja makrosykliset GdCA-aineet eroavat toisistaan siind, etté
viimeksi mainittujen varastoituminen aivoihin on vain kymmenesosa lineaaristen tuotteiden
varastoitumisesta, ja ne sdilyvat aivoissa vihemméin aikaa (ks. edelld 70 kohta). Ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea ja lddkevalmistekomitea huomauttivat myds, ettd pitkdn aikavélin
turvallisuustiedot olivat rajalliset, ettd aivoihin kertymiseen mahdollisesti liittyvat haittavaikutukset
saattavat ilmetd viipeelld ja olla huomaamattomia ja ettd kyseisistd haittavaikutuksista oma-aloitteisesti
tehtdvien ilmoitusten tekeminen voi estyd erilaisista syistd. Lopuksi lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitea ja ladkevalmistekomitea ilmoittivat, ettd jotkin tutkimukset viittaavat yhteyteen
gadoliniumille altistumisen ja erilaisten haittavaikutusten vililld. Naissd olosuhteissa sen, ettd
kontrastiaineita on kaytetty laajasti ilman, ettd on voitu havaita neurologisia haittavaikutuksia,
perusteella ei voida péitelld, ettd suhteellisuusperiaatetta olisi loukattu.

Kolmanneksi kantaja vidittdd, ettd ehdot, jotka riidanalaisessa paatoksessd asetetaan sille, ettd
myyntilupien viliaikainen keskeyttiminen voidaan kumota, ovat niin tiukat, ettd kyseinen viliaikainen
keskeyttiminen merkitsee kantajan mukaan luvan peruuttamista. On nimittdin epatodenndkdistd, ettd
tulevaisuudessa voidaan havaita sellaisia lineaarisen gadoliniumin hyo6tyjd, joita ei ole havaittu téhidn
mennessd, ja ettd gadoliniumin varastoituminen kudoksiin  osoittautuu  tulevaisuudessa
paikkansapitamattomaksi.

Riidanalaisen paédtoksen 3 artiklan toisen kohdan ja liitteen IV mukaan Omniscanin myyntiluvan
véliaikainen peruuttaminen voidaan kumota vain silld ehdolla, ettd myyntiluvan haltija toimittaa
nayttod joko Kkliinisesti merkittdvista hyodyistd, joita ei ole aiemmin madritetty ja jotka ovat
suuremmat kuin kyseiseen tuotteeseen liittyvét riskit, tai siitd, ettd kyseinen tuote ei dekelatoidu
merkittavasti eikd aiheuta gadoliniumin varastoitumista kudoksiin.

Komissio viittaa tdssd yhteydessd, ettei ole epdtavallista, ettéd tuotteelle ilmaantuu uusi kéyttéaihe vuosia
sen jilkeen, kun se on saatettu markkinoille. Sen vuoksi Omniscanin riski-hyotysuhdetta voitaisiin
arvioida uudelleen. Komissio viittdd myos, ettd kantaja voisi ehdottaa tuotteensa rakenteeseen tai
koostumukseen joitakin muutoksia, jotka tekisivét siitd stabiilimpia, mika vahentdisi sen kertymisté
aivoihin.

Unionin yleinen tuomioistuin ei kuitenkaan voi pohtia, onko todenndkéistd, ettd Omniscanille 1oytyy
uusi kayttoaihe, tai voidaanko sen rakennetta tai koostumusta muuttaa.

Lisdksi komissio toteaa kirjelmissdén, ettd havainnointitutkimusten, joiden tarkoituksena oli vastata
lineaarisen gadoliniumin toksisuuteen liittyviin huolenaiheisiin, tuloksia ei todennikoisesti saada
kohtuullisessa ajassa, kun otetaan huomioon magneettiresonanssikuvauksen kohteena olevan
potilasvieston heterogeenisyys, tutkimuksiin tarvittavien potilaiden méédrd ja ndiden tutkimusten
metodologiset rajoitukset. Lisdksi komissio toteaa, ettd eri tuotteiden vaikutuksia vertailevia kliinisid
interventiotutkimuksia voidaan pitda epédeettisina.

Lisaksi vaikka oletettaisiin, ettd ehdot Omniscanin myyntiluvan véliaikaisen peruuttamisen
kumoamiselle on vaikea tayttdd, edellda olevien 155-160 kohdan perusteella tdmia valiaikainen

peruuttaminen ei vaikuta kohtuuttomalta.

Neljds kanneperuste on siis perusteeton.
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4. Viides kanneperuste, joka koskee hyvin hallinnon periaatteen loukkaamista

Kantaja vdittdd ensinnékin, ettei menettely ollut puolueeton, ja toiseksi, ettd asianomaiset elimet eivit
tutkineet perusteellisesti kaikkia sen esittdmid huomautuksia.

a) Menettelyn puolueettomuus

Kantaja viittdd, ettd puolueettomuusperiaatetta ei noudatettu, koska professori T. osallistui
asiantuntijaryhméédn, jonka lausuntoa kaytettiin  lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean
ensimmadisessd suosituksessa. Professori T. toimi konsulttina erityisesti kantajaan kohdistuneessa
kollektiivisessa ~ vahingonkorvauskanteessa ja oli henkilokohtaisesti asianosaisena  samassa
kunnianloukkausoikeudenkdynnissa kantajan kanssa Omniscanista antamiensa lausuntojen vuoksi.

Unionin toimielinten, elinten ja laitosten on noudatettava unionin oikeudessa taattuja perusoikeuksia,
joihin kuuluu Euroopan unionin perusoikeuskirjan 41 artiklassa vahvistettu oikeus hyvadn hallintoon
(ks. vastaavasti tuomio 11.7.2013, Ziegler v. komissio, C-439/11 P, EU:C:2013:513, 154 kohta).

Perusoikeuskirjan 41 artiklan 1 kohdassa méadratddn muun muassa, ettd jokaisella on oikeus siihen, ettd
unionin toimielimet, elimet ja laitokset kasittelevat hdanen asiansa puolueettomasti.

Taltd osin on todettava, ettd toimielimid, elimid ja laitoksia niiden tehtdvien toteuttamisessa
velvoittavan  puolueettomuusvaatimuksen tarkoituksena on taata unionin perustana oleva
yhdenvertainen kohtelu. Témén vaatimuksen tarkoituksena on muun muassa valttad tilanteet, joissa
toimielinten, elinten ja laitosten lukuun toimiville virkamiehille ja toimihenkiloéille syntyisi mahdollisesti
eturistiriita. =~ Kun otetaan huomioon riippumattomuuden ja luotettavuuden takeiden
perustavanlaatuinen merkitys unionin toimielinten, elinten ja laitosten sisdisen toiminnan ja ulkoisen
mielikuvan kannalta, puolueettomuusvaatimus kattaa kaikki tilanteet, joissa asian ratkaistavakseen
saaneen virkamiehen tai toimihenkilon on kohtuudella ymmarrettivd ulkopuolisista vaikuttavan silta,
ettd hdnen riippumattomuutensa asiassa voi vaarantua (ks. vastaavasti tuomio 25.10.2007, Komninou
ym. v. komissio, C-167/06 P, ei julkaistu, EU:C:2007:633, 57 kohta).

Unionin toimielinten, elinten ja laitosten on siis noudatettava puolueettomuusvaatimusta, jolla on kaksi
osaa eli yhtddltda subjektiivinen puolueettomuus, jonka mukaan yhdellikddn kyseessd olevan
toimielimen jésenistd ei saa olla ennakolta maéritettyd kantaa tai henkilokohtaisia ennakkoluuloja, ja
toisaalta objektiivinen puolueettomuus, jonka mukaan toimielimen on annettava riittivit takeet, jotta
kaikki perustellut epidilykset mahdollisista ennakkoluuloista voidaan sulkea pois (ks. vastaavasti tuomio
20.12.2017, Espanja v. neuvosto, C-521/15, EU:C:2017:982, 91 kohta oikeuskdytantoviittauksineen).

Unionin yleisen tuomioistuimen istunnossa esittimédn kysymykseen antamassaan vastauksessa kantaja
tdsmensi, ettd se oli tdssd asiassa vedonnut objektiivisen puolueettomuuden vaatimuksen noudattamatta
jattamiseen.

Erityisesti puolueettomuusperiaatteen toisesta osasta on todettava, ettd jos usealle unionin
toimielimelle, elimelle tai laitokselle annetaan omia ja erillisid tehtdvid sellaisessa yksityista
oikeussubjektia vastaan kédynnistetyssd menettelyssd, joka voi johtaa télle vastaiseen paatokseen, kukin
ndistd toimielimistd, elimistd tai laitoksista on omalta osaltaan velvollinen noudattamaan objektiivisen
puolueettomuuden vaatimusta. On siis niin, ettd vaikka vain yksi ndistd toimielimistd olisi jattdnyt
noudattamatta mainittua vaatimusta, tillainen laiminlyonti voi tehda lainvastaiseksi pééatoksen, jonka
toinen toimielin antaa asianomaisen menettelyn padtteeksi (ks. vastaavasti tuomio 20.12.2017, Espanja
v. neuvosto, C-521/15, EU:C:2017:982, 94 kohta).
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Lisdksi toimielimid koskeva puolueettomuusvaatimus ulottuu myo6s ndiden kuulemiin asiantuntijoihin.
Erityisesti silloin, kun asiantuntijalta pyydetdaan lausuntoa ladkkeen vaikutuksista, on térkedd, ettd hén
suorittaa tehtdvdnsd tdysin puolueettomasti (tuomio 9.9.2010, Now Pharm v. komissio, T-74/08,
EU:T:2010:376, 88 kohta).

Tassd tapauksessa komissio ei kiistd kantajan toimittamia tietoja, jotka liittyvédt professori T:hen, ja
hyviksyy sen, ettd niitd on arvioitava ottamalla huomioon puolueettomuusperiaate, eikd suhteessa
Euroopan ladkeviraston (EMA) tieteellisten komiteoiden jésenten ja asiantuntijoiden kilpailevien etujen
kohtelua koskevaan politiikkaan, jonka mukaisesti tdmé on tutkinut niité.

Komissio huomauttaa kuitenkin, ettd unionin yleinen tuomioistuin totesi 9.9.2010 antamassaan
tuomiossa Now  Pharm v. komissio (T-74/08, EU:T:2010:376, 93  kohta), ettd
puolueettomuusvaatimuksesta ei voida paitelld, ettd asiantuntijan kuulemiselle lddkettd koskevassa
menettelyssd olisi oikeudellinen este yksinomaan siksi, ettd hdn on jo antanut lausunnon samasta
ladkkeesta toisessa menettelyssd. Komission mukaan tdmé olisi ollut professori T:n tehtdvd kantajan
tarkoittamassa ryhmékanteessa. Komissio toteaa myo0s, ettd kyseessd oleva henkilo ei ollut
kunnianloukkausoikeudenkédynnin vireillepanija, vaan hén oli siind ainoastaan vastaajana.

On kuitenkin syytd huomauttaa, ettd nyt kisiteltdvdssd asiassa kantajan ja professori T:n vilinen
erimielisyys ei rajoitu pelkkéddn tieteellisia seikkoja koskevaan nidkemyseroon ladkealan yrityksen ja
asiantuntijan vililla. Erimielisyys johti nimittdin ristiriitaan, joka oli seurausta pdaasiallisesti siitd, ettd
professori ~ T.  tuki asianajajia  viliintulijana = vuoteen = 2010  saakka  kollektiivisessa
vahingonkorvauskanteessa, joka kohdistui erityisesti kantajaan ja koski GdCA-aineista ja erityisesti
Omniscanista viitetysti aiheutuneita vahinkoja. Tastd seuraa, ettd 9.9.2010 annetussa tuomiossa Now
Pharm v. komissio (T-74/08, EU:T:2010:376) hyvaksyttya ratkaisua ei voida soveltaa nyt késiteltavina
olevaan asiaan. Téllainen oikeudenkdynnin yhteydessd tapahtuva viliintulo voi péinvastoin aiheuttaa
perustellun epdilyn professori T:n puolueettomuudesta riidanalaiseen pédtokseen johtaneessa
menettelyssa.

On kuitenkin tutkittava, oliko tdma seikka ratkaiseva timén menettelyn kululle tai sen lopputulokselle
(ks. vastaavasti tuomio 20.12.2017, Espanja v. neuvosto, C-521/15, EU:C:2017:982, 104 kohta).

Tédssd yhteydessi on syytd huomauttaa, ettd professori T. ei kuulunut ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaan eikd ldadkevalmistekomiteaan, vaan ainoastaan asiantuntijaryhméén, jonka
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea oli muodostanut direktiivin 2001/83 32 artiklan mulkaisesti.
Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea nimitti ndmé asiantuntijat nimilistalta, jonka jasenvaltiot
olivat ilmoittaneet EMA:lle ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31.3.2004 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 (EUVL 2004, L 136, s. 1) 62 artiklan 2 kohdan
mubkaisesti. Edelld mainitun 32 artiklan mukaisesti timdn asiantuntijaryhmén tehtdvdné oli ainoastaan
antaa lausunto lddketurvallisuuden riskinarviointikomitealle, ja tdmé tdsmensi ne erityisaiheet, joihin
sen oli médrd ottaa kantaa.

Asiantuntijaryhmén 5.9.2016 pitimdn kokouksen poytikirjasta kdy tosin ilmi, ettd sen alun perin
muodostaneista kolmestatoista jasenestd kuusi ilmoitti eturistiriidasta erilaisiin perusteisiin vedoten,
eivitkd ndmd kuusi voineet osallistua lopullisiin péaatelmiin; pdatelmien antaminen jéi siten lopuille
jasenille, joihin professori T. kuului. Asiantuntijaryhmén péitelmét ovat joka tapauksessa seitsemin
jasenen kollegiaalisesti antamia. Kollegiaalisuus on tae puolueettomuudesta (ks. vastaavasti ja
analogisesti tuomio 19.2.2009, Gorostiaga Atxalandabaso v. parlamentti, C-308/07 P, EU:C:2009:103,
44 kohta). Lisdksi toisin kuin kantaja esittdd, ei ole myoskddn viitteitd siitd, ettd professori T:lld olisi
tehtdviensd tai asemansa vuoksi ollut ratkaiseva vaikutusvalta tdssd pienessd ryhmissi. On todettava
muun muassa, ettd hdn ei toiminut sen puheenjohtajana.
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Asiantuntijaryhmin 5.9.2016 pitdméan kokouksen poytikirjasta kdy lisdksi ilmi, ettei ryhmid ottanut
kantaa erityisesti Omniscanin riskeihin ja hyotyihin, vaan joukkoon gadoliniumista johdettuja
molekyyleja. Se rajoittui ndin ollen tarkastelemaan yleista kysymystd siitd, voiko gadolinium levité ja
kertyd aivoihin, kyseiseen kertymiseen liittyvid riskejd, kysymystd lineaaristen GdCA-aineiden ja
makrosyklisten GdCA-aineiden mahdollisesta keskindisestd vaihdettavuudesta, sitd, onko mahdollista
eristdd potilasryhmid, joiden kohdalla altistuminen gadoliniumille aiheuttaisi suuremman riskin,
kysymysta siitd, onko kontrastiaineiden kédyttotapaa mahdollista muuttaa riskien minimoimiseksi, seka
kysymysta siitd, mitd tutkimuksia voitaisiin suorittaa.

Lisaksi ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea kuuli 19.6.2017 toista asiantuntijaryhmdd, johon
professori T. ei kuulunut. Vaikka viimeksi mainitun ryhmén toimeksianto oli erilainen kuin ensin
mainitulla, kuten kantaja esittdd, viimeksi mainittu otti joka tapauksessa kantaa kantajan esittdmiin
uudelleenarvioinnin perusteluihin.

Lisdksi on syytd huomauttaa, ettd ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea nojautui erityisesti noin
50:een vuosina 2016 ja 2017 julkaistuun tutkimukseen (ks. edelld 63 kohta), joita se tarkasteli
huolellisesti lainaten monia niistd useaan otteeseen ja joiden ansioita ja laajuutta se arvioi, kuten
asiakirja-aineisto osoittaa.

Lopuksi on todettava, ettd riidanalaisen padtoksen perustelut on sisdllytettidvéa ladkevalmistekomitean,
joka teki oman arviointinsa ja esitti tarkennuksia ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean toiseen
suositukseen, lausuntoon, kuten edelld 79 kohdassa on todettu.

Edelld esitetystd seuraa, ettd professori T:n osallistuminen asiantuntijaryhméén ei ollut ratkaisevaa
riidanalaiseen paitokseen johtaneen menettelyn tai kyseisen menettelyn tuloksen kannalta. Kyseisen
osallistumisen johdosta ei ndin ollen voida péitelld, ettei menettely kokonaisuudessaan arvioituna
antanut riittdvia takeita, jotta kaikki asianomaisen puolueettomuutta koskevat perustellut epailykset
voidaan sulkea pois.

Tamén vuoksi puolueettomuusperiaatteen loukkaamista koskeva kanneperuste on hyléttava.

b) Se seikka, ettdi asianomaiset elimet eivit tutkineet perusteellisesti kaikkia esitettyjdi
huomautuksia

Kantaja vidittdd ensinndkin, ettei perusteluja, jotka se on esittinyt uudelleenarviointia koskevan
pyyntonsé tueksi, ole otettu huomioon. Toiseksi se vdittad, ettd asiavirheitd, jotka koskevat sitd erityista
kayttoaihetta, joka Omniscanilla on sydanlihaksen perfuusiokuvauksessa, aivoissa olevia
gadoliniummaérid, gadoliniumin kertymisen kestoa ja kontrastiaineiden annostusta, ei ole korjattu.
Kolmanneksi kantaja vaittds, ettd toimivaltaiset toimielimet eivit ole kommentoineet kysymyksid, jotka
koskevat magneettiresonanssikuvausta koskevien tutkimusten rajoituksia, tiedonkeruussa esiintyvid
epdjohdonmukaisuuksia ja ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean ilmeistd vakuuttuneisuutta siitd,
ettd myyntiluvan haltijat olivat sponsoroineet tiettyja julkaisuja.

Kantaja ei kuitenkaan tdsmennd niitd uudelleenarviointia koskevan pyyntonsa perusteluja, joita ei ole
sen mukaan otettu huomioon, eiki sitd, mitkd olivat ne sitd erityistd kéyttoaihetta, joka Omniscanilla
on sydénlihaksen perfuusiokuvauksessa, koskevat asiavirheet, jotka se viittdd tehdyn. Se ei tismennd
myo6skddn niitd vaitettyja korjaamatta jddneitd asiavirheitd, jotka koskevat aivoissa olevia
gadoliniummaarid, gadoliniumin kertymisen kestoa ja kontrastiaineiden annostusta. Se ei maéaritd
myodskadn niitd magneettiresonanssikuvausta koskevien tutkimusten rajoituksia ja tiedonkeruussa
esiintyvia epdjohdonmukaisuuksia koskevia kysymyksis, joita ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea, ladkevalmistekomitea ja komissio eivit ole sen mukaan kommentoineet.
Kaikkien nididen viitteiden osalta se ainoastaan viittaa kannekirjelménsa liitteisiin. Unionin yleisen
tuomioistuimen tehtdviand ei ole yrittdd etsid ja tunnistaa liitteistd niitd perusteita ja viitteitd, joihin
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kanteen voitaisiin katsoa perustuvan, koska liitteillda on puhtaasti todistuksellinen ja tdydentédva tehtava
(ks. tuomio 31.5.2018, Kaddour v. neuvosto, T-461/16, EU:T:2018:316, 113 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen). Tyojarjestyksen 76 artiklan d alakohdassa esitetystd sdédnnostd poiketen
kyseiset viitteet on ndin ollen esitetty ilman, ettd niiden tueksi on esitetty perusteluja. Kantajan
vditteet on ndin ollen jatettdva tutkimatta. Liséksi se, ettei kantajan siihen véitteeseen, jonka mukaan
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea on ilmeisen vakuuttunut siitd, ettd myyntiluvan haltijat ovat
sponsoroineet tiettyja julkaisuja, ole nimenomaisesti vastattu, ei voi johtaa riidanalaisen paéitoksen
kumoamiseen, koska EMA totesi jo 16.8.2017, ettd sponsoroinnin itsessddn ei pitdisi katsoa
vaikuttavan tutkimuksen tuloksiin.

Oikeudenkdyntiasiakirjoista ilmenee joka tapauksessa, ettd kantajan esittimé uudelleenarviointipyynto
johti asiantuntijaryhmén kokoukseen. Raportoija ja rinnakkaisraportoija arvioivat ja kommentoivat
kantajan tdmén pyynnon tueksi esittdmid perusteluja 28.6.2017 paivityissa arviointikertomuksissaan.
Erityisesti edelld 111, 113 ja 117 kohdassa todettiin, ettd ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea oli
tarkastellut uudelleen ensimmadistd suositustaan, joka koski Omniscanin hyodyllisyyttd sydanlihaksen
perfuusiokuvauksessa, ottamalla huomioon kantajan uudelleenarviointipyynnén perustelut, ja ettd
virhettd, joka viitetddn tdltd osin tehdyn Bundesinstitutin Gadovistille koko kehon kuvauksen osalta
antaman myyntiluvan perusteella, ei ollut nédytetty toteen. Lisdksi my0s lddkevalmistekomitea tarkasteli
gadoliniumin riski-hyotysuhdetta  ja lisaksi esitti tarkennuksia ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean toiseen suositukseen (ks. edelld 79 kohta).

Lisdaksi kuten komissio viittdd, kantajan ja ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean tai
ladkevalmistekomitean vilisen tieteellisen erimielisyyden olemassaolo ei tarkoita, ettei sen
huomautuksia  siitd  erityisestd = kayttoaiheesta, joka  Omniscanilla ~on  sydédnlihaksen
perfuusiokuvauksessa, aivoissa olevista gadoliniummaéristd, gadoliniumin kertymisen kestosta ja
kontrastiaineiden annostuksesta ole otettu huomioon.

Tastd seuraa, ettd kantajan viite, joka koskee sitd, ettd kyseiset elimet eivit tutkineet perusteellisesti
kaikkia sen esittimid huomautuksia, on hyldttdvd, samoin kuin hyvdn hallinnon periaatteen
loukkaamista koskeva kanneperuste kokonaisuudessaan.

Koska edelld esitetyn perusteella mikddn mainituista kanneperusteista ei ole perusteltu, kanne on
hylattavd kokonaisuudessaan.

IV Oikeudenkiyntikulut

Unionin yleisen tuomioistuimen tyojarjestyksen 134 artiklan 1 kohdan mukaan asianosainen, joka
hdvida asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkdyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Koska
kantaja on hdvinnyt asian, se on velvoitettava korvaamaan oikeudenkdyntikulut komission vaatimusten
mukaisesti, mukaan lukien vilitoimimenettelystd aiheutuneet kulut.
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Nailld perusteilla

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (neljés jaosto)
on ratkaissut asian seuraavasti:
1) Kanne hylitiddn.

2) GE Healthcare A/S velvoitetaan korvaamaan oikeudenkdyntikulut vilitoimimenettelysti
aiheutuneet kulut mukaan lukien.

Kanninen Calvo-Sotelo Ibanez-Martin Reine
Julistettiin Luxemburgissa 19 pdivdand syyskuuta 2019.

Allekirjoitukset
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