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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (neljés jaosto)

14 paivana maaliskuuta 2024 *

Muutoksenhaku — Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Myyntilupahakemus —
Euroopan ladkeviraston (EMA) ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevin komitean kuulemien
asiantuntijoiden riippumattomuus — Euroopan unionin perusoikeuskirjan 41 artikla —
Oikeus hyviain hallintoon — Objektiivisen puolueettomuuden vaatimus —
Arviointiperusteet eturistiriitojen puuttumisen selvittaimiseksi — Kilpailevia intressejd koskevat
EMAn toimintaohjeet — Toiminta lddketeollisuuden péatutkijana, konsulttina tai strategisena
neuvonantajana — Kilpailevat valmisteet — Oikaisumenettely — Asetus (EY) N:o 726/2004 —
56, 62 ja 63 artikla — EMAn suuntaviivat — Tieteellisen neuvoa-antavan ryhmain tai
ad hoc -asiantuntijaryhmén kuuleminen
Asiassa C-291/22 P,

jossa on kyse Euroopan unionin tuomioistuimen perussdannon 56 artiklaan perustuvasta
valituksesta, joka on pantu vireille 2.5.2022,

Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma), kotipaikka Pariisi (Ranska), edustajinaan
V. Durget, E. Gouesse ja N. Viguié, avocats,

valittajana,
ja jossa muina osapuolina ovat
Euroopan komissio, asiamiehinddn A. Sipos ja G. Wils,
Euroopan liaidkevirasto (EMA), asiamiehinddn C. Bortoluzzi, S. Drosos, H. Kerr ja S. Marino,

vastaajina ensimmadisessd oikeusasteessa,
UNIONIN TUOMIOISTUIN (neljés jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja C. Lycourgos (esittelevd tuomari) sekéd tuomarit
O. Spineanu-Matei, ].-C. Bonichot, S. Rodin ja L. S. Rossi,

julkisasiamies: L. Medina,
kirjaaja: hallintovirkamies C. Di Bella,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa ja 11.5.2023 pidetyssd istunnossa esitetyn,

* Oikeudenkéyntikieli: ranska.
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kuultuaan julkisasiamiehen 7.9.2023 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) (jiljempand D & A Pharma) vaatii
valituksellaan unionin tuomioistuinta kumoamaan unionin yleisen tuomioistuimen 2.3.2022
antaman tuomion D & A Pharma v. komissio ja EMA (T-556/20, EU:T:2022:111; jdljempéna
valituksenalainen tuomio), jolla unionin yleinen tuomioistuin hylkédsi D & A Pharman nostaman
kanteen, jossa vaadittiin muun muassa kumoamaan ihmisille tarkoitetun ladkkeen Hopveus —
natriumoksibaatti (jdljempand Hopveus) osalta tehdyn myyntilupahakemuksen hylkdédmisesta
ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan
ladkeviraston perustamisesta 31.3.2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 726/2004 (EUVL 2004, L 136, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna 11.12.2018
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2019/5 (EUVL 2019, L 4, s. 24)
(jaljempédna asetus N:o 726/2004), nojalla 6.7.2020 annettu komission tdytdntoonpanopédtos
(jaljempana riidanalainen p&atos).

Asiaa koskevat oikeussaannot

Asetus N:o 726/2004
Asetuksen N:o 726/2004 johdanto-osan 19 ja 23 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(19) [Euroopan ladkeviraston (EMA)] padasiallisena tehtdvdna olisi oltava mahdollisimman
korkeatasoisten tieteellisten lausuntojen antaminen [Euroopan unionin] toimielimille seké
jasenvaltioille, jotta ndma pystyisivit kiyttdméén [unionin] lainsdddannollé niille annettua
toimivaltaa ladkkeiden hyviksymisessd ja valvonnassa. — —

(23) Yksinomainen vastuu ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevien [EMAn] lausuntojen
valmistelusta olisi annettava ihmisille tarkoitettuja lddkkeita kasitteleville komitealle. — -7

Kyseisen asetuksen 1 artiklan ensimmadisessd kohdassa sdddetdédn seuraavaa:

"Tamén asetuksen tarkoituksena on ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevien unionin lupa-,
valvonta- ja ldadketurvatoimintamenettelyjen vahvistaminen ja [EMAn] perustaminen hoitamaan
ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin ja eldinlddkkeisiin liittyvid tehtdvid, joista sdddetddn tdssd
asetuksessa ja muussa asiaankuuluvassa unionin lainsddadannossa.”

Asetuksen N:o 726/2004 5 artiklassa saddetain seuraavaa:

”1. Perustetaan ihmisille tarkoitettuja ladkkeita — — késittelevd komitea [(jaljempédna
ladkevalmistekomitea)]. Komitea on osa [EMAa].
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2. [Ladkevalmistekomitean] tehtdvdnd on laatia [EMAn] lausunto keskitetyn menettelyn
mukaisesti esitettyjen asiakirjojen hyvaksyttivyydestd, ihmisille tarkoitettujen laakkeiden
myyntiluvan myontdmisestd, muuttamisesta, luvan keskeyttdmisesta tai peruuttamisesta tdméan
osaston sdadnndsten mukaisesti sekd lddketurvatoiminnasta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
56 artiklan soveltamista tai komitealle muussa unionin lainsdddénndssi sille annettujen tehtavien
suorittamista. — —

»

Asetuksen 9 artiklassa sdddetddn seuraavaa:
”1. [EMAn] on ilmoitettava viipymatta hakijalle, jos [lddkevalmistekomitean] lausunnon mukaan:

a) hakemus ei taytd tdssé asetuksessa vahvistettuja myyntiluvan myontdmisperusteita;

2. Hakija voi 15 péivan kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun lausunnon vastaanottamisesta ilmoittaa
kirjallisesti [EMAlle] aikomuksestaan tehdd asiassa oikaisupyynté. Télloin hakijan on
toimitettava pyynnon yksityiskohtaiset perustelut [EMAlle] 60 pédivin kuluessa lausunnon
vastaanottamisesta.

3. [EMA] toimittaa [lddkevalmistekomitean] lopullisen lausunnon 15 pdivin kuluessa sen
antamisesta [Euroopan] komissiolle, jasenvaltioille ja hakijalle. Lausuntoon liitetdén kertomus,
jossa kuvataan [lddkevalmistekomitean] suorittama ladkkeen arviointi ja perustellaan tehdyt
paatelmat.

»

Asetuksen N:o 726/2004 10 artiklan 2 kohdassa sdadetdian seuraavaa:

"Komissio vahvistaa tdytdntoonpanosdaddoksilla lopullisen péadtoksen 15 pdivian kuluessa saatuaan
[ladkevalmistekomitean] lausunnon. — -”

Asetuksen 56 artiklassa siadetdan seuraavaa:
”1. [EMAan] kuuluu:

a) [ladkevalmistekomitea], jonka tehtdvdnad on valmistella [EMAn] lausunnot kaikista ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden arviointia koskevista kysymyksista;

2. Téamén artiklan 1 kohda[ssa] tarkoitetut komiteat voivat perustaa pysyvid ja véliaikaisia
tyoryhmid. Tdméan artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu komitea voi perustaa
tietyntyyppisten ladkkeiden tai hoitojen arviointia varten tieteellisid neuvoa-antavia ryhmig, joille
se voi siirtda tiettyja 5 artiklassa tarkoitettujen tieteellisten lausuntojen laatimiseen liittyvia
tehtévia.
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Asetuksen N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdassa sdadetidan seuraavaa:

"[EMA] antaa jasenvaltioille ja unionin toimielimille mahdollisimman korkeatasoista tieteellista
neuvontaa ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden — — laadun, turvallisuuden ja tehon arviointia
koskevista kysymyksistd — —

Virastolla ja erityisesti sen komiteoilla on téta tarkoitusta varten seuraavat tehtavit:

a) koordinoida unionin myyntilupamenettelyjen piiriin kuuluvien ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden ja eldinldékkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon tieteellistd arviointia;

”

Asetuksen N:o 726/2004 62 artiklassa saddetdadn seuraavaa:
1,1. _

Jos johonkin komitean lausunnoista pyydetdan oikaisua, kun téstd mahdollisuudesta on saadetty
unionin lainsddddnnossd, kyseinen komitea nimittdd raportoijan ja tarvittaessa avustavan
raportoijan, jotka ovat eri henkilot kuin alkuperiisen lausunnon raportoija ja avustava raportoija.
Oikaisumenettely voi koskea ainoastaan hakijan alun perin nimeémid kohtia lausunnossa ja se voi
perustua ainoastaan tieteelliseen tietoon, joka oli saatavilla, kun komitea antoi alkuperdisen
lausunnon. Hakija voi pyytéd, ettd komitea kuulee tieteellistd neuvoa-antavaa ryhméd oikaisun
yhteydessa.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava [EMAlle] luettelo kansallisista asiantuntijoista, joilla on
todistetusti kokemusta ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden ja eldinlddkkeiden arvioinnista ja jotka
ottaen huomioon 63 artiklan 2 kohdan voivat osallistua jonkin 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
komitean tyoryhmiin tai tieteellisiin neuvoa-antaviin ryhmiin, ja ilmoitettava ndiden pétevyys ja
asiantuntemuksen tarkka ala.

[EMA] laatii luettelon hyviksytyistd asiantuntijoista ja huolehtii sen ylldpidosta. Luettelo siséltda
ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettujen kansallisten asiantuntijoiden lisdksi my6s muita
[EMAn] tai komission mahdollisesti nimedmié asiantuntijoita — —

”»

Asetuksen N:o 726/2004 63 artiklan 2 kohdassa sdadetdin seuraavaa:

"Hallintoneuvoston jasenilld, komiteoiden jasenilld, esittelijoilld ja asiantuntijoilla ei saa olla
ladketeollisuuteen taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat asettaa heiddn
puolueettomuutensa kyseenalaiseksi. He sitoutuvat palvelemaan yleistd etua riippumattomasti ja
antamaan vuosittain ilmoituksen taloudellisista sidonnaisuuksistaan. Kaikki kyseiseen teollisuuteen
liittyvdt epdsuorat sidonnaisuudet on ilmoitettava [EMAn] pitaméén julkiseen rekisteriin, johon
yleisolld on mahdollisuus pyynnosta tutustua [EMAn] toimipaikoissa.

[EMAn] menettelysddnnoissd annetaan timaén artiklan tdytdntoonpanoa koskevat ohjeet — —
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— — komiteoiden jasenten, esittelijoiden ja asiantuntijoiden, jotka osallistuvat [EMAn] kokouksiin tai
tyoryhmiin, on ilmoitettava jokaisessa kokouksessa sellaisista esityslistalla oleviin asioihin liittyvista
erityisistd seikoista, joiden voitaisiin katsoa vaikuttavan haitallisesti heiddn riippumattomuuteensa.
Niiden ilmoitusten on oltava yleison saatavilla.”

Lidkevalmistekomitean tydjdrjestys

Asiakirjan, jonka otsikko on "Comittee for Medicinal Products for Human Use — Rules of
Procedure” ("Ladkevalmistekomitea — Tyojdrjestys”, jdljempand ladkevalmistekomitean
tyojarjestys), 11 kohdan 2 alakohdassa todetaan seuraavaa:

”Asetuksen N:o 726/2004 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu lausunnon uudelleen tarkasteleminen voi
koskea ainoastaan hakijan alun perin nimedmid kohtia lausunnossa, ja se perustuu ainoastaan
tieteelliseen tietoon, joka oli saatavilla, kun [ladkevalmistekomitea] antoi alkuperdisen lausunnon.
Hakija voi pyytés, ettd [ladkevalmistekomitea] kuulee oikaisun yhteydessi tieteellistd neuvoa-antavaa
ryhméé (jos ja kun se perustetaan). Tassd tapauksessa [lddkevalmistekomitea] pyytdd kaytettavissa
olevien lisdasiantuntijoiden lausuntoa.”

Tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien tyédjdrjestys

EMAn asiakirjan, jonka otsikko on "Mandate, objectives and rules of procedure for the scientific
advisory groups (SAGs) and ad-hoc experts groups” (Tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien ja
ad hoc -asiantuntijaryhmien toimeksianto, tavoitteet ja tyojdrjestys, jiljempédnd tieteellisten
neuvoa-antavien ryhmien tyojarjestys), II jaksossa olevassa kolmannessa kohdassa todetaan
seuraavaa:

”Jos ongelmakohdat liittyvat terapeuttiseen alueeseen, jota varten ei ole perustettu mitdan erityista
tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmdd, muodostetaan ad hoc -asiantuntijaryhmd, joka toimii
tieteellisen neuvoa-antavan ryhmén toimeksiannon mukaisesti.”

Tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien tyojérjestyksen IV jaksossa todetaan seuraavaa:

»

Tieteellisessd neuvoa-antavassa ryhméssd on sekd padryhmé — joka varmistaa ryhmén sisdisen
jatkuvuuden ja johdonmukaisuuden — ettd lisdasiantuntijoita, jotka voidaan kutsua osallistumaan
kokoukseen tai joukkoon kokouksia, joissa kasitellddn erityistd ongelmaa, jonka osalta heilld on
asiaankuuluva koulutus, tieto ja ammattikokemus, ja jotka antavat siten erityisaloilla
lisdasiantuntemusta tapauskohtaisesti.

Padaryhmain jasenten nimittdminen:

Padryhmédn valitaan 12 jdsentd heilld asiaa koskevalla alalla olevan Kkliinisen/teknisen
asiantuntemuksensa ja riippumattomuutensa perusteella, ja heiddt nimitetdén kolmeksi vuodeksi.

ECLI:EU:C:2024:228 5
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Padryhméssa on oltava tasapainoisesti tieteellistd asiantuntemusta, ja sen jésenilld on oltava
monipuolista koulutusta, tietoa ja ammattikokemusta. Padryhméssd on mahdollisuuksien
mukaan oltava eri eurooppalaisten koulukuntien tai hoitokéaytiantojen edustajia.

Padryhmassa on oltava aina yksi kliinisten tutkimusmenetelmien ja biostatistiikan asiantuntija, ja
hanet voidaan nimittdd useampaan kuin yhteen tieteelliseen neuvoa-antavaan ryhmaén.

”»

Tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien tyojarjestyksen VII jakson 4 kohdassa sdddetédédn seuraavaa:
”Lisaasiantuntijoiden osallistuminen tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien kokouksiin

Ladkevalmistekomitean jdsenet, tieteelliseen neuvoa-antavan ryhmén puheenjohtaja ja EMA
tekevit lisdasiantuntijoista ehdotuksia niilld silld terapeuttisella alueella tai alalla, jota tieteellinen
neuvoa-antava ryhma kisittelee kokouksessaan, olevan asiantuntemuksen perusteella,
ladkevalmistekomitean tieteelliselle neuvoa-antavalle ryhmalle esittimdn kysymysluettelon
mukaan.

»

Oikaisumenettelyd koskevat suuntaviivat

Asiakirjan, jonka otsikko on "Procedural advice on the Re-examination of CHMP Opinions”
(Ladkevalmistekomitean lausuntojen oikaisemista koskevasta menettelystd annetut suuntaviivat,
jaljempéna oikaisumenettelya koskevat suuntaviivat), 6.1 kohdassa todetaan seuraavaa:

"Paitos tieteellisen neuvoa-antavan ryhmén kuulemisesta oikaisupyynnon osalta riippuu muun
muassa lddkevalmistekomiteasta tai siitd, pyytddko hakija, ettd lddkevalmistekomitea kuulee
tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmaa.

Jos hakija pyytad, ettd tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmda [kuullaan], on toivottavaa, ettd hakija
ilmoittaa asiasta ladkevalmistekomitealle mahdollisimman pian. Tédllainen pyynto on perusteltava
asianmukaisesti. Jos hakija ei esitd pyyntod, ladkevalmistekomitea padttdd, tarvitaanko
lisdaasiantuntemusta. Jos hakija on esittdnyt tieteellisen neuvoa-antavan ryhmén kuulemista
koskevan pyynnon, ladkevalmistekomitea kuulee jarjestelmaillisesti tieteellistd neuvoa-antavaa
ryhmaa.

Mikéli tietylle terapeuttiselle alalle ei ole perustettu mitéén tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmaa,
lausuntoa  pyydetddn  muilta  kéytettdvissi  olevilta  asiantuntijoilta = kuulemalla
ad hoc -asiantuntijaryhmaa.

Ladkevalmistekomitean kokouksessa, joka pidetddn sen jilkeen, kun [EMA] on vastaanottanut
[hakijan] kirjallisen ilmoituksen tai lausunnon oikaisupyyntéd koskevat yksityiskohtaiset
perustelut, ladkevalmistekomitea paattdd tieteellisen neuvoa-antavan ryhmén kuulemisesta ja
kyseisen ryhmén kokoonpanosta (muiden kuin tieteellisen neuvoa-antavan ryhmén paaryhmaan
kuuluvien asiantuntijoiden osalta) ja hyvaksyy tieteelliselle neuvoa-antavalle ryhmalle esitettavan
kysymysluettelon.

”
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EMAn menettelysddnnot

Asetuksen N:o 726/2004 63 artiklan 2 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitettujen EMAn
menettelysddntojen 2.3.2 kohdassa todetaan seuraavaa:

”Sidonnaisuuden kisite maéritellddan EMAn erityisissd toimintaohjeissa. — —”
EMAn menettelysdadntdjen 2.3.3 kohdassa todetaan seuraavaa:

“Hallintoneuvoston tai tieteellisten komiteoiden jésenten, esittelijoiden ja asiantuntijoiden seka
EMAn henkiloston osalta EMAn ty6hon osallistuminen edellyttda allekirjoitetun
sidonnaisuusilmoituksen toimittamista ja ndin ilmoitettujen sidonnaisuuksien analysointia.
Rajoitukset, joita sovelletaan asianomaisiin henkil6ihin heille EMAn tehtdvin ja vastuualueiden
yhteydessd heille mahdollisesti osoitettavien tehtdvien osalta, riippuvat heiddn kilpailevista
intresseistddn ja tehtdvistddn. Asiaa koskevat rajoitukset esitetddn yksityiskohtaisesti [EMAn]
poliittisissa ohjeasiakirjoissa.”

Keskenddin kilpailevia intressejd koskevat toimintaohjeet

EMAn julkaiseman asiakirjan, jonka otsikko on ”"European Medicines Agency policy on the
handling of competing interests of scientific committees’ members and experts” (Tieteellisten
komiteoiden jasenten ja asiantuntijoiden kilpailevien intressien kisittelystd annetut [EMAn]
toimintaohjeet), sellaisina kuin ne ovat 6.10.2016 vahvistetussa muodossa, jota sovelletaan
valittajan esittdmédn oikaisupyyntoon (jaljempéna kilpailevia intresseja koskevat toimintaohjeet),
3.2.1 kohdassa todetaan seuraavaa:

”

Laidketeollisuuden vilittomat intressit ovat seuraavat:

— Yrityksen konsultointi

— Yrityksen strategisen konsultin tehtava

Laidketeollisuuden vililliset intressit ovat seuraavat:

— Paatutkija

»

Kilpailevia intresseja koskevien toimintaohjeiden 3.2.1.1 kohdassa todetaan seuraavaa:

”Laakeyrityksen konsultoinnilla’ tarkoitetaan kaikkea toimintaa, jossa kyseinen asiantuntija antaa
ladkeyritykselle neuvoja (mukaan lukien vyksilollinen koulutus) sopimusjarjestelyistd tai

korvauksen muodosta riippumatta.

ECLI:EU:C:2024:228 7
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‘Ladkeyrityksen strategisen konsultin tehtdvalld’ tarkoitetaan kaikkea toimintaa, jossa asiantuntija
osallistuu (kayttamalld dadnioikeutta/vaikuttamalla tulokseen) neuvoa-antavaan
komiteaan/johtavaan (tieteelliseen) komiteaan ja jonka tehtdvdnd on esittdd lausuntoja tai
mielipiteitd ladkeyritysten (tulevasta) strategiasta, johtamisesta ja toiminnan kehittdmisestd,
sopimusjarjestelyisté tai korvauksen muodosta riippumatta.

»

Niiden toimintaohjeiden 3.2.1.2 kohdassa todetaan seuraavaa:

»

"Padtutkijalla’ tarkoitetaan tutkijaa, joka vastaa tutkijoiden koordinoinnista eri keskuksissa, jotka
osallistuvat ladketeollisuuden alulle panemaan/sponsoroimaan monikeskustutkimukseen, tai
ladketeollisuuden alulle paneman/sponsoroiman yksikeskustutkimuksen paatutkijaa tai kliinisen
tutkimusraportin allekirjoittavaa koordinoivaa (paa)tutkijaa.

”

Niiden toimintaohjeiden 3.2.2 kohdassa todetaan seuraavaa:

”»

‘Kilpailevalla valmisteella’ tarkoitetaan ladkettd, jolla on samankaltainen potilaskohderyhmai ja
sama kliininen tavoite (eli tarkoituksena on hoitaa tiettyd sairautta taikka ehkdista tai diagnosoida
tietty sairaus) ja joka on mahdollinen kaupallinen kilpailija.

»

Toimintaohjeiden 4.1 kohdassa todetaan seuraavaa:

"Néiden toimintaohjeiden padasiallisena tavoitteena on taata, ettd [EMAn] toimintaan
osallistuvilla tieteellisten komiteoiden jésenilld ja asiantuntijoilla ei [unionin] oikeuden
vaatimusten mukaisesti ole ladketeollisuudessa sellaisia intressejd, jotka voisivat vaarantaa heidan
puolueettomuutensa. Tarve varmistaa paras tieteellinen asiantuntemus (erityisasiantuntijat) — —
ladkkeiden arvioinnissa ja valvonnassa on otettava tasapainoisesti huomioon edelld sanotun
kanssa. — —

”»

Kilpailevia intresseja koskevien toimintaohjeiden 4.2.1.1 kohdassa todetaan seuraavaa:
”Sidonnaisuusilmoitusten osalta voidaan maérittdd kolme sidonnaisuuden tasoa, joita ovat
‘ilmoitetut vélittomat sidonnaisuudet’ (eli sidonnaisuustaso 3)

‘ilmoitetut epdsuorat sidonnaisuudet’ (eli sidonnaisuustaso 2)
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‘ilmoitettu sidonnaisuuksien puuttuminen’ (eli sidonnaisuustaso 1).

Painopiste on pédosin vélittomilld sidonnaisuuksilla ladketeollisuuteen, miké johtaa tiukimpiin
[EMAn] toimintaan osallistumista koskeviin rajoituksiin.

Epédsuorat sidonnaisuudet ladketeollisuuteen otetaan huomioon lieventavilld toimenpiteilld, jotta
saavutetaan paras mahdollinen tasapaino [EMAn] toimintaan osallistumisen rajoittamisen ja
parhaan tieteellisen asiantuntemuksen (erityisasiantuntijat) tarpeen vélilla.

”

Niiden toimintaohjeiden 4.2.1.2 kohdassa todetaan seuraavaa:

”

Kilpailevien valmisteiden eritystapaukset

Kilpailevia valmisteita (joista kadytettiin aiemmin nimitystd ristiriidassa olevat valmisteet)
koskevassa erityistapauksessa sovelletaan kaksitasoista lahestymistapaa:

Kilpailevien valmisteiden kasite koskee tilanteita, joissa kilpailevia valmisteita on erittdin vihan
(yksi tai kaksi). — —

Kun on kyse laaja-alaisista kayttotarkoituksista, useita valmisteita on hyviksytty samaan
kayttotarkoitukseen, joten olemassa olevan kilpailun maéédrd heikentdd riittavallda tavalla
mahdollisia intresseja.

Edelld tarkoitetuissa tilanteissa, joille on ominaista kilpailevien valmisteiden vahdinen maéérs,
seuraukset kohdistetaan tieteellisten komiteoiden ja tydryhmien puheenjohtajiin ja
varapuheenjohtajiin seka esittelijoihin ja muihin jaseniin, joilla on yksin tai yhdessd toisen
jasenen kanssa johtava tehtdvd tai koordinointitehtdvd, tai virallisesti nimitettyihin

Niiden toimintaohjeiden 4.4 kohta kuuluu seuraavasti:

"Niissd toimintaohjeissa esitettyjen periaatteiden soveltamisen seuraukset hyviksyttdvien
sidonnaisuuksien kannalta esitetdén tiivistetysti liitteessd I "Tieteellisten komiteoiden jasenet ja
asiantuntijat, joilla on lupa olla mukana kasittelemassa ladkkeisiin liittyvida kysymyksid’.

”»

Kilpailevia intressejd koskevien toimintaohjeiden liitteessd I on taulukko, jossa tdsmennetddn
kunkin EMAssa kaytyjen menettelyjen yhteydessa ladkevalmisteiden arviointiin osallistumisen
lajin osalta rajoitukset, joita sovelletaan ilmoitettujen sidonnaisuuksien luonteen ja sen ajanjakson
perusteella, jonka aikana ndma sidonnaisuudet ovat olleet olemassa.

ECLI:EU:C:2024:228 9
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Erityisesti sellaisten asiantuntijoiden osalta, jotka ovat ilmoittaneet kyseisissd toimintaohjeissa
tarkoitetusta olemassa olevasta sidonnaisuudesta "paitutkijana”, kyseisestd taulukosta ilmenee,
ettd he voivat olla jdsenend tieteellisesss = neuvoa-antavassa  ryhmdssd  tai
ad hoc -asiantuntijaryhmadsséd, kunhan heidén osallistumistaan siihen rajoitetaan, kun on kyse
ladkkeestd, jota tdllainen sidonnaisuus koskee:

"Osallistuminen ainoastaan keskusteluihin niissd menettelyissd, joissa on kyse asianomaisesta
ladkkeestd, toisin sanoen ei mitddn osallistumista lddkettd koskeviin lopullisiin neuvotteluihin
eikd mahdolliseen dénestykseen.”

Niiden asiantuntijoiden osalta, jotka ovat ilmoittaneet olemassa olevasta sidonnaisuudesta
ladkeyrityksen konsulttina tai strategisena neuvonantajana, kyseisessd taulukossa erotetaan
toisistaan yhtaélta tilanne, jossa tdméd sidonnaisuus muodostuu sellaisten konsultointipalvelujen
tarjoamisesta, jotka ovat yleisid tai kattavat useita ladkkeitd, ja toisaalta tilanne, jossa kyseinen
sidonnaisuus muodostuu konsultointipalvelujen tarjoamisesta yksittdisen ladkkeen osalta. Ensin
mainitussa tilanteessa mikéd tahansa osallistuminen tieteelliseen neuvoa-antavaan ryhmaédn tai
ad hoc -asiantuntijaryhméaén on kielletty, kun taas jalkimmadisessd tilanteessa mahdollisuutta olla
tieteellisen neuvoa-antavan ryhmén tai ad hoc -asiantuntijaryhmén jasen rajoitetaan ainoastaan
seuraavalla tavalla:

"Ei mitddn osallistumista niissi menettelyissd, joissa on kyse asianomaisesta lddkkeestd, eli ei

mitddn osallistumista ladkettd koskeviin keskusteluihin, lopullisiin neuvotteluihin eika
mahdolliseen ddnestykseen.”

Asian tausta

Unionin yleinen tuomioistuin on selostanut valituksenalaisen tuomion 2-12 kohdassa asian
taustaa, josta voidaan tehdd nyt késiteltdvaa asiaa varten seuraava yhteenveto.

D & A Pharma haki 26.6.2018 EMAlta ehdollista myyntilupaa Hopveusille Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan kuuluvista ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden ehdollisista myyntiluvista 29.3.2006 annetun komission asetuksen (EY) N:o 507/2006
(EUVL 2006, L 92, s. 6) nojalla.

Hopveusilla, jonka vaikuttavana aineena on natriumoksibaatti, ehkaistdédn alkoholiriippuvuutta.

Laikevalmistekomitea antoi 17.10.2019 tiasta hakemuksesta kielteisen lausunnon.

D & A Pharma teki 29.10.2019 asetuksen N:o 726/2004 9 artiklan 2 kohdan nojalla
ladkevalmistekomitean lausunnosta oikaisupyynnon (jaljempéna oikaisupyynto).

Ladkevalmistekomitea kutsui uudelleentarkastelua varten koolle ad hoc -asiantuntijaryhmaén.

Ladkevalmistekomitean annettua 30.4.2020 paivityn uuden kielteisen lausunnon komissio hylkasi
riidanalaisella paatoksellda ehdollista myyntilupaa koskevan hakemuksen.
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Asian kasittelyn vaiheet unionin yleisessi tuomioistuimessa ja valituksenalainen tuomio

D & A Pharma nosti komissiota ja EMAa vastaan kanteen, jossa se vaati, ettd riidanalainen paatos
kumotaan ja ettd madrétadn, ettd psykiatrian tieteellinen neuvoa-antava ryhmé kutsutaan tdmén
kumoamisen jidlkeen koolle siind kokoonpanossa, jossa se oli ollut oikaisupyynnon
esittamispaivana.

Valituksenalaisen tuomion 21 ja 22 kohdassa unionin yleinen tuomioistuin totesi, ettd
rildanalainen péétos on komission tekemd ja ettd kanteen tutkittavaksi ottamisen edellytykset
eivit siis tdyttyneet siltd osin kuin kanne oli nostettu EMAa vastaan. Unionin yleinen
tuomioistuin tutki kuitenkin EMAssa kdydyn menettelyn laillisuuden, koska komissio oli
nojautunut ladkevalmistekomitean, joka on erottamaton osa EMAa, lausuntoon.

D & A Pharma esitti kanteensa tueksi kuusi kanneperustetta. Ensimmadinen kanneperuste koski
menettelyvirhettd siltd osin  kuin lddkevalmistekomitea oli kutsunut Hopveusin
myyntilupahakemuksen uudelleentarkastelua varten koolle ad hoc -asiantuntijaryhmin eika
psykiatrian tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmaa. Toinen kanneperuste koski sitd, ettd kaksi kyseisen
ad hoc -asiantuntijaryhmén jésentd (jdljempand asiantuntija A ja asiantuntija B tai yhdessd
asiantuntijat A ja B) eivdt olleet puolueettomia. Kolmas kanneperuste koski ad hoc
-asiantuntijaryhmin toimintaa koskevien sddntéjen noudattamatta jittdmisestd johtuvaa
menettelyvirhettd ja myyntilupahakemuksen kontradiktorisen tutkinnan periaatteen
loukkaamista. Neljés, viides ja kuudes kanneperuste koskivat oikeudellista virhettd, ilmeisid
arviointivirheitd ja yhdenvertaisen kohtelun periaatteen loukkaamista.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoi valituksenalaisessa tuomiossa, ettd ndmé kanneperusteet
olivat perusteettomia, ja hylkési kanteen.

Asian kisittelyn vaiheet unionin tuomioistuimessa ja asianosaisten vaatimukset

D & A Pharma teki nyt kisiteltdavdn valituksen unionin tuomioistuimen kirjaamoon 2.5.2022
jattamalldan valituskirjelmalla.

Valittaja vaatii valituksessaan, ettd unionin tuomioistuin
— kumoaa valituksenalaisen tuomion

— ratkaisee lopullisesti unionin yleisessd tuomioistuimessa nostetun kanteen, jossa vaaditaan
erityisesti riidanalaisen paatoksen kumoamista, ja

— velvoittaa komission ja EMAn korvaamaan oikeudenkéyntikulut.
Komissio ja EMA vaativat, ettd unionin tuomioistuin

— hylkaa valituksen ja

— velvoittaa valittajan korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Valittajan 9.8.2022 esittimédn pyynnén johdosta unionin tuomioistuimen presidentti antoi
valittajalle luvan toimittaa vastauskirjelma.

ECLI:EU:C:2024:228 11
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Komission ja EMAn toimitettua vastauksensa nyt késiteltdvdn asian késittelyn kirjallinen vaihe
paatettiin 25.11.2022.

Valittaja pyysi 14.4.2023 asian kasittelyn kirjallisen vaiheen uudelleen aloittamista. Se vetosi
pyyntonsa tueksi sellaisten lisdseikkojen olemassaoloon, joita se piti térkeind asiakirja-aineiston
asianmukaisen ymmaértdmisen kannalta ja joita olivat yhtdélta viitoskirja natriumoksibaatin
tehokkuudesta alkoholiriippuvuuden hoidossa ja toisaalta kyseisen viitoskirjan tarkastaneen
toimikunnan téstd vaitoskirjasta tekema arviointi.

Unionin tuomioistuimen neljannen jaoston puheenjohtaja hylkdsi tdmédn pyynndn seuraavista
syista.

Unionin tuomioistuimen tydjarjestyksen 128 artiklan 2 kohdassa, joka on tdmén tyojérjestyksen
kanteita koskevassa osastossa, madrdtddn, ettd asianosaiset voivat poikkeuksellisesti esittda
todisteita tai pyytdd ndyton hankkimista vield asian kasittelyn kirjallisen vaiheen padttymisen
jalkeen, mika voi johtaa siihen, ettd vastapuolelle asetetaan maéédrdaika mielipiteen lausumiseen
kyseisistd todisteista. Tyojdrjestyksessa ei kuitenkaan ole vastaavaa madrdysta valitusten osalta,
koska unionin tuomioistuimella ei tdssa yhteydessa ole lahtokohtaisesti toimivaltaa tutkia tallaisia
seikkoja lukuun ottamatta sitd tapausta, ettd unionin yleinen tuomioistuin on ottanut ne
huomioon véiristyneelld tavalla, mikéd ei méiritelmén mukaan voi koskea uusia todisteita, jotka
esitetddn ensimmaistéd kertaa unionin tuomioistuimessa.

Koska valittaja ei myoskddn viita nyt kisiteltdvian valituksen yhteydessd, ettd unionin yleinen
tuomioistuin olisi ottanut sen arvioitavaksi esitetyt tosiseikat ja selvitysaineiston huomioon
vadristyneelld tavalla siltd osin kuin se olisi katsonut ndiden tosiseikkojen ja selvitysaineiston
vastaisesti, ettd natriumoksibaatti ei ole tehokas alkoholiriippuvuuden hoidossa, unionin
tuomioistuin ei ole toimivaltainen tutkimaan tdtd kysymystd. Tédstd seuraa, ettd ne lisdseikat,
joihin valittaja vetoaa, ovat joka tapauksessa merkityksettomia.

Unionin tuomioistuimen neljannen jaoston puheenjohtaja paitti néin ollen, ettéd asian kisittelyn
kirjallisen vaiheen uudelleen aloittamista koskeva pyynt6 on hyldttava tarvitsematta tutkia sitd
valittajan tdllaista uudelleen aloittamista koskevassa pyynnossédédn esiin tuomaa kysymysta siitd,
voiko se, ettei tyojarjestyksen 128 artiklan 2 kohtaa voida soveltaa muutoksenhakumenettelyissd,
olla tietyissd olosuhteissa ristiriidassa Euroopan unionin perusoikeuskirjan (jaljempédna
perusoikeuskirja) 47 artiklassa vahvistetun tehokkaita oikeussuojakeinoja koskevan oikeuden
kanssa.

Valituksen tarkastelu

Valittaja vetoaa valituksensa tueksi kahteen valitusperusteeseen. Ensimmadinen valitusperuste
koskee oikeudellista virhettd, jonka unionin yleinen tuomioistuin teki katsoessaan, ettei
ladkevalmistekomitean péiatos olla kutsumatta koolle psykiatrian tieteellistdi neuvoa-antavaa
ryhmaa ollut lainvastainen, ja tosiseikkojen oikeudellista luonnehdintaa koskevaa virhettd, jonka
unionin yleinen tuomioistuin teki katsoessaan, ettei kyseinen p&dtos ole voinut vaikuttaa
riidanalaisen paatoksen sisdltoon. Toisessa valitusperusteessa on kyse oikeudellisesta virheestd ja
tosiseikkojen oikeudellista luonnehdintaa koskevasta virheestd, jotka unionin yleinen
tuomioistuin teki todetessaan objektiivisen puolueettomuuden vaatimusta koskevan tutkintansa
yhteydessd, etteivit asiantuntijat A ja B olleet eturistiriitatilanteessa.
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Asianosaisten lausumat

Toisen valitusperusteen ensimmadisessd osassa, joka on tutkittava heti alkuun, valittaja moittii
unionin yleistd tuomioistuinta siitd, ettd tima teki oikeudellisen virheen edellyttdessddn néayttoa
asiantuntijoiden A ja B ennakolta madritetyistd kannoista tai henkilokohtaisista ennakkoluuloista.

Se muistuttaa tdssd yhteydessd, ettd ennakolta madritetty kanta tai henkilokohtainen
ennakkoluulo merkitsee subjektiivisen puolueettomuuden puuttumista. Koska valittaja oli
vedonnut objektiivisen puolueettomuuden puuttumiseen, unionin yleisen tuomioistuimen olisi
pitdnyt tutkia, oliko annettu riittavit takeet, jotta kaikki perustellut epdilyt nédiden
asiantuntijoiden puolueettomuudesta voitiin sulkea pois.

Toisin kuin unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisen tuomion 132 ja 133 kohdassa,
titd objektiivisen puolueettomuuden vaatimusta sovelletaan kaikkiin hallinnolliseen menettelyyn
osallistuviin henkil6ihin eikd ainoastaan henkil6ihin, joilla on erityisid vastuista.

Unionin yleinen tuomioistuin tukeutui valittajan mukaan virheellisesti mahdolliseen
vaikutusvaltaan, jota asiantuntijat A ja B ovat kdyttineet — mitd ei voida selvittdd, koska
asiantuntijaryhmien neuvottelut ovat luottamuksellisia — vaikka sen olisi pitdnyt tutkia, olivatko
ndiden asiantuntijoiden ja ladketeollisuuden viliset yhteydet omiaan heréttdméin objektiivisesti
perustellun epiilyn heidén puolueettomuudestaan.

Toisen valitusperusteen toisen osan mukaan tdmé oikeudellinen virhe, joka merkitsee
perusoikeuskirjan 41 artiklassa vahvistetun hyvéd hallintoa koskevan oikeuden loukkaamista,
johti myos tosiseikkojen oikeudelliseen luonnehdintaan liittyvddn virheeseen, koska unionin
yleinen tuomioistuin katsoi virheellisesti, ettd asiantuntijat A ja B eivit olleet
eturistiriitatilanteessa.

Niiden asiantuntijoiden tilannetta tutkiessaan unionin yleinen tuomioistuin erityisesti tulkitsi
virheellisesti kilpailevan valmisteen késitetta.

Unionin yleinen tuomioistuin jatti lisdksi huomiotta Kkilpailevia intressejda koskevien
toimintaohjeiden liitteen I sisdllon. Valittajan mukaan kyseisestéd liitteestd 1 ilmenee muun
muassa, ettd asiantuntija A:n kaltaiset henkilot, jotka tarjoavat konsultointipalveluja useiden
ladkevalmisteiden osalta, eivdat voi olla lddkevalmistekomitean kuuleman asiantuntijaryhmén
jasenid.

Valittaja muistuttaa asiantuntija B:n osalta, ettd B oli Adial Pharmaceuticals -yhtion kehittdman
AD 04 -valmisteen paitutkija. Kun asiantuntija B osallistui Hopveusin arviointia varten koolle
kutsuttuun ad hoc -asiantuntijaryhméén, AD 04 oli valittajan mukaan EMAn tutkintamenettelyn
kohteena. AD 04:1ld pyritddn kuitenkin hoitamaan alkoholiriippuvuutta, joten se on Hopveusin
kanssa Kkilpaileva valmiste, koska silldi on sama kliininen tavoite ja samankaltainen
potilaskohderyhma. Valituksenalaisen tuomion 103 kohdassa on valittajan mukaan oikeudellinen
virhe, koska se merkitsee saman sairauden hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden keinotekoista
eristaimistd siten, ettei kilpailevan valmisteen kasitteen maédritelmalld ole endd tehokasta
vaikutusta.
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Myos valituksenalaisen tuomion 104 kohdassa on oikeudellinen virhe, koska se tarkoittaa sitd, ettd
ainoastaan asiantuntijat, jotka ovat tyoskennelleet oikaisumenettelyn kohteena olevan valmisteen
parissa, eivit voi olla kuullun asiantuntijaryhmin jasenid, kun taas kilpailevien valmisteiden
parissa tyoskennelleet asiantuntijat voivat olla sen jasenia.

Valittaja katsoo, ettd jos kilpailevia intressejd koskevat toimintaohjeet olisi — kuten unionin
yleinen tuomioistuin katsoi — ymmaérrettidva siten, ettd valmisteen padtutkija voi osallistua
asiantuntijaryhmadin, joka arvioi sitd, voidaanko kilpailevalle valmisteelle myontdd myyntilupa,
tistd olisi padteltavd, ettd ndma toimintaohjeet ovat ristiriidassa objektiivisen puolueettomuuden
vaatimuksen kanssa, sellaisena kuin tdméa vaatimus ilmenee perusoikeuskirjan 41 artiklasta.
Unionin yleisen tuomioistuimen néistd toimintaohjeista omaksumaa tulkintaa ei ndin ollen voida
hyviksya.

Komissio ja EMA  viittdvdat, ettd perusoikeuskirjan 41 artiklassa  vahvistettu
puolueettomuusvaatimus ilmenee asetuksen N:o 726/2004 63 artiklan 2 kohdasta ja viimeksi
mainitun sdédnnoksen nojalla hyviksytyista EMAn menettelysdédnnoistd. Unionin lainsddtdjan
ratkaisu, jolla EMA valtuutetaan panemaan tdytdntoon kyseinen 63 artiklan 2 kohta, on osoitus
siitd, ettd EMA on se taho, jolla on parhaat edellytykset arvioida kyseessa olevia intresseja. EMA
on valittajan mukaan punninnut hyvin yksityiskohtaisesti keskendén puolueettomuuden ja
korkeatasoisen asiantuntemuksen tarvetta. Kilpailevia intresseji koskevien toimintaohjeiden
liite I ilmentda tdtd punnintaa.

Valittajan  vdite, jonka mukaan unionin yleinen tuomioistuin tutki objektiivisen
puolueettomuuden noudattamista koskevan kanneperusteen subjektiivisen puolueettomuuden
noudattamisen arvioinnissa sovellettavan kriteerin kannalta, perustuu komission ja EMAn
mukaan valituksenalaisen tuomion virheelliseen tulkintaan.

Ne katsovat erityisesti unionin yleisen tuomioistuimen todenneen perustellusti valituksenalaisen
tuomion 130 ja 131 kohdassa, ettd kaikki ad hoc -asiantuntijaryhmaén jésenet olivat hyviksyneet
yhdessd kyseisen asiantuntijaryhmén padtelmit ja ettd kollegisen vastuun periaate takaa
esitettyjen lausuntojen objektiivisen puolueettomuuden. Témaé arviointi on 1.7.2008 annettuun
tuomioon Chronopost ja La Poste v. UFEX ym. (C-341/06 P ja C-342/06 P, EU:C:2008:375)
ja 19.2.2009 annettuun tuomioon Gorostiaga Atxalandabaso v. parlamentti (C-308/07 P,
EU:C:2009:103) perustuvan oikeuskdytannon mukainen.

Komission ja EMAn mukaan 27.3.2019 annetun tuomion August Wolff ja Remedia v. komissio
(C-680/16 P, EU:C:2019:257) 34 ja 38 kohdasta tosin ilmenee, ettd kun asiantuntijalla on
ratkaiseva rooli asiantuntijaryhméssd, hdnen puolueettomuuttaan koskevia epiilyja ei voida
poistaa pelkastddan kollegisen vastuun periaatteen perusteella. Nyt esilld olevassa asiassa
asiantuntijat A ja B eivit kuitenkaan olleet téllaisessa roolissa ad hoc -asiantuntijaryhmaéssa.

Unionin yleinen tuomioistuin péétteli myos niiden mukaan perustellusti, ettei yksikddn
asiantuntija A:n tai asiantuntija B:n kilpailevista intresseistd voinut johtaa eturistiriitaan.

Komissio ja EMA viittavat asiantuntija B:n osalta, ettd Hopveusia koskevaa ad hoc
-asiantuntijaryhmén kokousta pidettidessdé AD 04:lle ei ollut vield haettu myyntilupaa. Unionin
yleinen tuomioistuin ei missddn tapauksessa tehnyt virhettd katsoessaan, ettd AD 04 ja Hopveus
eivit olleet kilpailevia valmisteita, koska potilaat, joille AD 04 on tarkoitettu, haluavat ainoastaan
rajoittaa alkoholinkulutustaan.
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Komissio ja EMA toteavat vield, ettd vaikka AD 04:44 olisi pidettdvd Hopveusin kanssa kilpailevana
valmisteena, kilpailevia intressejd koskevissa toimintaohjeissa todetaan selvdsti, ettei
ladkevalmisteen kehittamisessda mukana ollutta asiantuntijaa ole kielletty toimimasta jdsenend
asiantuntijaryhmissd, jotka ladkevalmistekomitea kutsuu koolle tutkimaan kilpailevaa valmistetta.
Unionin yleinen tuomioistuin totesi perustellusti valituksenalaisen tuomion 104 kohdassa, ettd
asiantuntija B olisi ollut esteellinen toimimaan jésenend téllaisessa ryhmaéssa ainoastaan siind
tilanteessa, ettd oikaisumenettely olisi koskenut valmistetta, jonka osalta hén oli ollut paatutkija.

Komissio ja EMA viittdvit asiantuntija A:n osalta, etteivat hianen kilpailevat intressinsd, kuten
hianen toimintansa ladkeyritysten Lundbeck ja Janssen konsulttina, johtaneet eturistiriitaan.

EMA on korostanut tiltd osin unionin tuomioistuimessa pidetyssé istunnossa, ettd asiantuntija A
oli kilpailevia intresseji koskevassa ilmoituksessaan tdsmentdnyt selkedsti, mitd yksittdisia
ladkkeitd hédnen Lundbeck- ja Janssen-yrityksille tarjoamansa konsultointitoiminta koski.
Kyseisen asiantuntijan roolina ei ole tarjota kilpailevia intressejd koskevien toimintaohjeiden
liitteessa I tarkoitettuja yleisid tai useita ladkkeitd kattavia konsulttipalveluja, vaan hén tarjoaa
nditd palveluja kyseisessd liitteessa I tarkoitetulla tavalla yksittdisen ladkkeen osalta. Téstd seuraa,
ettd asiantuntija A saattoi olla minkd tahansa lddkevalmistekomitean koolle kutsuman
asiantuntijaryhmén jasen, lukuun ottamatta asiantuntijaryhmii, jotka tutkivat ladkkeitd, joita
hinen konsultointitoimintansa koski.

Valittaja ei ole myoskadn EMAn mukaan esittinyt lainvastaisuusviitettd kilpailevia intresseja
koskevien toimintaohjeiden osalta. Unionin yleinen tuomioistuin tyytyi siis perustellusti
toteamaan, ettd ndisséd toimintaohjeissa ei ole kielletty asiantuntijoita A ja B osallistumista ad hoc
-asiantuntijaryhmadin ja ettd mainitut toimintaohjeet, jotka edellyttavit kyseessa olevien intressien
yksityiskohtaista tutkintaa, on annettu asetuksen N:o 726/2004 63 artiklan 2 kohdassa sdddetyn
valtuutuksen perusteella.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Valittaja moittii toisen valitusperusteen ensimmadisesséd osassa unionin yleistd tuomioistuinta siit,
ettd tdma teki oikeudellisen virheen edellyttdessddan ndyttéd asiantuntijoiden A ja B ennakolta
madritetyistd kannoista tai henkilokohtaisista ennakkoluuloista.

Tassd yhteydessd on muistutettava, ettd perusoikeuskirjan 41 artiklassa vahvistettuun hyvaa
hallintoa koskevaan perusoikeuteen sisdltyy kyseisen madrdyksen 1 kohdan mukaan jokaisen
oikeus siihen, ettd unionin toimielimet, elimet ja laitokset kaisittelevat hénen asiansa
puolueettomasti.

Tamd puolueettomuusvaatimus siséltda subjektiivisen ja objektiivisen osatekijan. Objektiivisen
osatekijdn, johon valittaja vetoaa, mukaan kunkin unionin toimielimen, elimen ja laitoksen on
annettava riittdvat takeet, jotta kaikki perustellut epiilykset mahdollisista ennakkoluuloista
voidaan sulkea pois (ks. vastaavasti tuomio 27.3.2019, August Wolff ja Remedia v. komissio,
C-680/16 P, EU:C:2019:257, 27 kohta ja tuomio 12.1.2023, HSBC Holdings ym. v. komissio,
C-883/19 P, EU:C:2023:11, 77 kohta).

Unionin tuomioistuimella on jo ollut tilaisuus todeta, ettéd ladkevalmistekomitean ja siten EMAn
objektiivinen puolueettomuus vaarantuu, jos jonkun lddkevalmistekomitean jdsenen
eturistiriitatilanne voi johtua tehtdvien paillekkaisyydestd, ja ndin on jdsenen henkilokohtaisesta
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menettelystd riippumatta. Téllainen laiminlyonti voi tehda lainvastaiseksi paatoksen, jonka
komissio antaa menettelyn péétteeksi (ks. vastaavasti tuomio 27.3.2019, August Wolff ja Remedia
v. komissio, C-680/16 P, EU:C:2019:257, 28 ja 30 kohta).

Ladkevalmistekomitean objektiivinen puolueettomuus vaarantuu my0s silloin, kun
eturistiriitatilanteessa oleva asiantuntija kuuluu asiantuntijaryhmaéén, jota lddkevalmistekomitea
kuulee sellaisen uudelleentarkastelun yhteydessd, joka johtaa EMAn lausuntoon ja komission
paatokseen myyntilupahakemuksesta.

Taltd osin on huomautettava, ettd ladkevalmistekomitean koolle kutsuman asiantuntijaryhmén
esittdmd ndkemys vaikuttaa — mahdollisesti ratkaisevasti — EMAn lausuntoon ja tdmén
lausunnon kautta komission padtokseen. Tamdn ryhmén jokainen jasen voi kuitenkin
mahdollisesti huomattavasti vaikuttaa kyseisessdé ryhmissd luottamuksellisesti kaytyihin
keskusteluihin ja neuvotteluihin. Eturistiriitatilanteessa olevan henkilon osallistuminen
ladkevalmistekomitean kuulemaan asiantuntijaryhméén luo nidin ollen tilanteen, jossa ei anneta
riittdvid takeita, jotta kaikki perustellut epdilyt mahdollisista ennakkoluuloista voidaan sulkea
pois tdimén tuomion 73 kohdassa mainitussa oikeuskaytinndssé tarkoitetulla tavalla.

Toisin kuin unionin yleinen tuomioistuin katsoi valituksenalaisen tuomion 130-132 kohdassa,
ladkevalmistekomitean kuuleman asiantuntijaryhmén jasenen eturistiriitatilanne vaikuttaa
olennaisesti menettelyn lainmukaisuuteen. Se, ettd tdméd asiantuntijaryhméd esittda
keskustelujensa ja neuvottelujensa paitteeksi kollegisesti ndkemyksensd, ei poista tdllaista
menettelyvirhettd.  Kollegiaalisuus ei ndet voi neutralisoida vaikutusvaltaa, jota
eturistiriitatilanteessa oleva jdsen voi kayttdd kyseisessd ryhmadssd, eikd tdmén ryhmén
puolueettomuuteen kohdistuvia epdilyja, jotka perustuvat perustellusti siihen, ettd kyseinen jasen
on voinut osallistua keskusteluihin.

Naita seikkoja eivdt kumoa periaatteet, jotka on vahvistettu 1.7.2008 annetussa tuomiossa
Chronopost ja La Poste v. UFEX ym. (C-341/06 P ja C-342/06 P, EU:C:2008:375) ja 19.2.2009
annetussa tuomiossa Gorostiaga Atxalandabaso v. parlamentti (C-308/07 P, EU:C:2009:103),
joihin komissio ja EMA ovat vedonneet. Nyt kasiteltdvéstd asiasta poiketen ndiden tuomioiden
taustalla olevat asiat eivit koskeneet eturistiriitaa, joka voi aiheutua asianomaisen henkilon
toiminnasta, joka ei liity hdnen unionin toimielimessd, elimessd tai laitoksessa kéytdvissa
menettelyissd harjoittamaansa toimintaan.

Tamdn tuomion 75-77 Lkohdassa esitettyja seikkoja ei horjuta mydskddn se, ettd
asiantuntijaryhmaén jésenet, joiden osallistuminen on riitautettu objektiivisen puolueettomuuden
vaatimuksen nojalla, eivit toimi tédssd ryhmaésséd johto- tai koordinointitehtdvassd. Toisin kuin
unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisen tuomion 131 ja 132 kohdassa, ei ndet voida
katsoa, ettd ainoastaan tillaista tehtdvaa hoitavat jasenet voivat vaikuttaa merkittavasti menettelyn
kulkuun tai lopputulokseen.

Henkiloilta, joiden asioita unionin toimielin, elin tai laitos késittelee, ei myoskaan voida vaatia, ettd
he esittivit sen viitteensa tueksi, jonka mukaan objektiivisen puolueettomuuden vaatimusta ei ole
noudatettu unionin hallinnollisessa menettelyssd, nédyttod puolueellisuutta merkitsevista
konkreettisista seikoista, joita ovat muun muassa asianomaisen asiantuntijan lausunnot tai
kannanotot siind asiantuntijaryhmaéssé, johon hidn kuuluu. Objektiivista puolueettomuutta on
ndet arvioitava asianomaisen henkilon nimenomaisesta kayttdytymisestd riippumatta. Tamdn
ryhmin tyOskentelyn yhteydessa esitetyt lausunnot ja kannanotot ovat joka tapauksessa
luottamuksellisia. Kuten unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisen tuomion
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132 kohdassa, on mahdotonta médrittaa asianomaisten asiantuntijoiden kéyttdmaa vaikutusvaltaa.
Niin ollen silld, ettd valittaja ei nyt késiteltdvissd asiassa ole kyennyt esittdmédn nayttod
asiantuntijan A tai asiantuntijan B konkreettisesta lausunnosta tai kannanotosta, ei ollut
merkitystéd arvioitaessa objektiivisen puolueettomuuden vaatimuksen noudattamatta jattamista
koskevan kanneperusteen hyviksyttavyyttd, joten unionin yleinen tuomioistuin nojautui
valituksenalaisen tuomion 133 kohdassa virheellisesti etenkin tdllaiseen perusteluun
paatellikseen, ettd valittajan kumoamiskanteensa tueksi esittimd toinen kanneperuste on
hylattiva.

Edelld esitetystd seuraa, ettd toisen valitusperusteen ensimmadinen osa on perusteltu.

On kuitenkin todettava, ettd edelld mainitut valituksenalaisen tuomion 130—133 kohta, joissa on
oikeudellisia virheitd, joihin valittaja vetoaa toisen valitusperusteen tdssd ensimmadisessd osassa,
ovat vain toinen niistd kahdesta perusteesta, joihin unionin yleisen tuomioistuimen nojautui
paittelyssddn. Unionin yleinen tuomioistuin katsoi néet kyseisen tuomion 99-129 kohdassa, ettd
asiantuntijat A ja B eivdt olleet kilpailevia intressejd koskevien toimintaohjeiden mukaisesti
eturistiriitatilanteessa, kun he osallistuivat ladkevalmistekomitean kuuleman ad hoc
-asiantuntijakomitean keskusteluihin ja neuvotteluihin Hopveusia koskevaan
myyntilupahakemuksen uudelleentarkastelun yhteydessd, ja ettd ndmé toimintaohjeet riittivét
takaamaan objektiivisen puolueettomuuden vaatimuksen, sellaisena kuin se ilmenee
perusoikeuskirjan 41 artiklasta, noudattamisen.

On siis tutkittava toisen valitusperusteen toinen osa, jossa valittaja viittdd, ettd unionin yleinen
tuomioistuin teki myds oikeudellisia virheita katsoessaan, ettd ndiden asiantuntijoiden kilpailevat
intressit eivit asettaneet heitd eturistiriitatilanteeseen.

Taltd osin on muistutettava, ettd unionin lainsddtdja on paattinyt EMAn asiantuntijoiden
puolueettomuutta koskevan vaatimuksen osalta vahvistaa asetuksessa N:o 726/2004 olennaiset
perusteet ja tdmdn jalkeen antaa kyseisen viraston tehtédviksi niiden tdytdntoonpanon (ks.
vastaavasti tuomio 22.6.2023, Saksa ja Viro v. Pharma Mar ja komissio, C-6/21 P ja C-16/21 P,
EU:C:2023:502, 50 kohta).

EMAn on tiltd osin sovitettava yhteen yhtdalta asiantuntijoidensa puolueettomuutta ja
riippumattomuutta koskevat kaksi vaatimusta, sellaisina kuin niistd sdddetddn asetuksen
N:o 726/2004 63 artiklan 2 kohdassa, ja toisaalta kyseisen asetuksen 57 artiklan 1 kohdassa
mainittu yleinen etu, joka koskee tarvetta antaa mahdollisimman korkeatasoista tieteellistd
neuvontaa ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinldékkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon
arviointia koskevista kysymyksistd, jotka toimitetaan sille (tuomio 22.6.2023, Saksa ja Viro v.
Pharma Mar ja komissio, C-6/21 P ja C-16/21 P, EU:C:2023:502, 51 kohta).

Jotta EMA voi tehokkaasti tavoitella sille asetettua padmadrdd, ja kun otetaan huomioon ne
monitahoiset tekniset arvioinnit, jotka sen on tehtdvi, sille annettu laaja harkintavalta ilmenee
erityisesti niiden kriteerien mééritelméssd, joiden on ohjattava sen tieteellisten lausuntojen
valmisteluun osallistuvien henkildiden puolueettomuutta ja riippumattomuutta (tuomio
22.6.2023, Saksa ja Viro v. Pharma Mar ja komissio, C-6/21 P ja C-16/21 P, EU:C:2023:502,
52 kohta).

Téastd laajasta harkintavallasta ja edelld mainitun yleisen edun merkityksestd huolimatta EMAn on

kuitenkin toimivaltaansa kéyttdessddn noudatettava perusoikeuskirjan 51 artiklan 1 kohdan
nojalla perusoikeuskirjassa mainittuja oikeuksia ja periaatteita.
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EMAa sitovat erityisesti perusoikeuskirjan 52 artiklan 1 kohdan vaatimukset. Kyseisen
madrdayksen mukaan perusoikeuskirjassa tunnustettujen oikeuksien ja vapauksien kéyttdmistd
voidaan rajoittaa ainoastaan lailla sekd kyseisten oikeuksien ja vapauksien keskeistd siséltod
kunnioittaen, ja suhteellisuusperiaatteen mukaisesti rajoituksia voidaan sdédtdd ainoastaan, jos ne
ovat valttdiméttomid ja vastaavat tosiasiallisesti unionin tunnustamia yleisen edun mukaisia
tavoitteita tai tarvetta suojella muiden henkil6iden oikeuksia ja vapauksia.

Tastd seuraa, ettd samalla kun EMA huolehtii sen asetuksen N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun yleisen edun mukaisen tavoitteen noudattamisesta, jolla voidaan — kuten tdmin
tuomion 85 kohdassa mainitusta oikeuskdytinnostd ilmenee - oikeuttaa lievennys
myyntilupahakemuksen kasittelyyn osallistuvien henkiléiden objektiivisen puolueettomuuden
vaatimukseen, joka perustuu hyvéad hallintoa koskevaan perusoikeuteen, sen on kunnioitettava
kyseisen perusoikeuden keskeistd sisdltod ja noudatettava suhteellisuusperiaatetta. Ei etenkddn
voida hyvdksyd sitd, ettd EMA asettaa kiytettdvissd oleville asiantuntijoille annetun
toimeksiannon hoitamiselle rajoituksia, jotka vaikuttavat riittimattomiltd takaamaan
puolueettoman menettelyn tdtd toimeksiantoa hoidettaessa, silld verukkeella, ettd se haluaa
maksimoida téllaisten asiantuntijoiden lukumaardn. Néin olisi muun muassa, jos asiantuntijat,
joiden toiminnasta ilmenee myyntilupahakemuksen kohteena olevan valmisteen kanssa
kilpailevaan valmisteeseen liittyvd olemassa oleva intressi, voisivat olla ilman mitédn rajoituksia
tai  lievennyksid lddkevalmistekomitean  kyseiseen = myyntilupahakemukseen liittyvaa
oikaisupyyntod varten koolle kutsuman asiantuntijaryhmén jasenia.

Nain ollen on tédrkeda, ettd kilpailevia intresseja koskevissa toimintaohjeissa esitetyt kriteerit, jotka
johtavat toimintaohjeiden liitteessa I olevassa taulukossa lueteltuihin rajoituksiin ja lievennyksiin,
ovat sopusoinnussa etenkin kunkin kyseessé olevan kilpailevan intressin merkityksen kanssa (ks.
vastaavasti tuomio 22.6.2023, Saksa ja Viro v. Pharma Mar ja komissio, C-6/21 P ja C-16/21 P,
EU:C:2023:502, 53 kohta).

Tamédn tuomion 84—-90 kohdassa esitettyjen perustelujen valossa on tutkittava, tekikoé unionin
yleinen tuomioistuin nyt kisiteltdvissa asiassa oikeudellisen virheen arvioidessaan valittajan
vditteitd, jotka koskivat asiantuntijoiden A ja B osallistumista ladkevalmistekomitean kuulemaan
ad hoc -asiantuntijaryhméédn Hopveusin myyntilupahakemuksen uudelleentarkastelun
yhteydessa.

Unionin yleinen tuomioistuin ensin tarkasteleman asiantuntija B:n osallistumisen osalta
valituksenalaisen tuomion 99, 100, 103 ja 105 kohdasta ilmenee, ettd ad hoc -asiantuntijaryhmin
tyoskennellessa Hopveusin parissa kyseinen asiantuntija oli kilpailevia intresseja koskevissa
toimintaohjeissa tarkoitettu "paatutkija” AD 04:n kolmannen vaiheen eurooppalaisen kliinisen
kokeen osalta. Témén valmisteen ovat kehittineet Adial Pharmaceuticals -yritys, ja sen
terapeuttisena kayttoaiheena on Hopveusin tapaan alkoholiriippuvuuden ehkiiseminen.

Kuten kilpailevia intresseja koskevien toimintaohjeiden 3.2.1.2 kohdasta ilmenee, niissd
toimintaohjeissa tarkoitettu paatutkija on henkild, joka harjoittaa lddketeollisuuden alulle
panemaa/sponsoroimaa toimintaa.

Sen selvittamiseksi, olisiko asiantuntija B pitanyt jdttdd pois ad hoc -asiantuntijaryhmaéstd, unionin

yleinen tuomioistuin tutki aluksi, oliko AD 04 luonnehdittava Hopveusin kanssa "kilpailevaksi
valmisteeksi”.
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Kun otetaan huomioon kilpailevia intressejd koskevien toimintaohjeiden 4.2.1.2 kohdassa esitetty
tdsmennys, jonka mukaan ’ristiriidassa olevia valmisteita” kutsutaan vastedes “kilpaileviksi
valmisteiksi”, on katsottava, ettd unionin yleisen tuomioistuimen kayttama ristiriidassa olevan
valmisteen késite tarkoittaa ndissd toimintaohjeissa mainittua kilpailevan valmisteen kasitetta.
Unionin yleinen tuomioistuin viittasi lisdksi nimenomaisesti valituksenalaisen tuomion 101
ja 102 kohdassa niihin mainittujen toimintaohjeiden kohtiin, jotka koskevat “kilpailevan
valmisteen” késitetta.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoi valituksenalaisen tuomion 103 kohdassa, ettd AD 04 ja
Hopveus eivit olleet kilpailevia valmisteita, koska AD 04 oli tarkoitettu "potilaille, jotka haluavat
seurata alkoholinkulutustaan mutta jotka eivét voi tai halua pidattyd kokonaan juomasta”, kun
taas Hopveusilla on tarkoitus "tukea potilaita, jotka pyrkivét pidattymaan kokonaan alkoholista”.

Kilpailevia intresseja koskevien toimintaohjeiden 3.2.2 kohdassa maddritelldadn “kilpailevan
valmisteen” kisite siten, ettd silld tarkoitetaan “ladkettd, jolla on samankaltainen
potilaskohderyhmai ja sama kliininen tavoite (eli tarkoituksena on hoitaa tiettyd sairautta taikka
ehkdista tai diagnosoida tietty sairaus) ja joka on mahdollinen kaupallinen kilpailija”.

Vaikka tdtd madritelmda sovelletaan nyt késiteltdvassa asiassa myyntilupahakemusta koskevaan
oikaisumenettelyyn eikéd se koske valmisteita, jotka jo ovat markkinoilla, se ilmaisee kuitenkin
kriteerid, joka on vahvistettu unionin tuomioistuimen oikeuskdytdnndssd sen arvioimiseksi,
kilpailevatko kaksi lddkevalmistetta tietyilla markkinoilla. Kyseisen oikeuskdytdnnon mukaan
ndin on silloin, kun ndma valmisteet ovat samaa terapeuttista kiyttoaihetta varten keskenddn
vaihdettavissa tai korvattavissa (ks. vastaavasti mm. tuomio 23.1.2018, F. Hoffmann-La Roche
ym., C-179/16, EU:C:2018:25, 51 ja 65 kohta ja tuomio 30.1.2020, Generics (UK) ym., C-307/18,
EU:C:2020:52, 129 kohta).

Niin ollen se, ovatko AD 04:n ja Hopveusin, joista kumpikin on kehitetty alkoholiriippuvuuden
hoitoon, vililla potentiaalista kaupallista kilpailua, olisi siis péddteltdva juuri sellaisen tutkinnan
perusteella, jolla pyritddn selvittdméin, ovatko ndmé kaksi ladkevalmistetta, jos niitd pidetddn
kaupan, tdssd méarin keskenédén vaihdettavissa tai korvattavissa.

Tati arviointia kahden sellaisen valmisteen keskindisestd vaihdettavuudesta tai korvattavuudesta,
jotka on tarkoitettu potilaskohderyhmalle, jota hoidetaan saman sairauden vuoksi, ei pida tehda
yksinomaan ndiden valmisteiden objektiivisten ominaisuuksien perusteella (ks. vastaavasti tuomio
30.1.2020, Generics (UK) ym., C-307/18, EU:C:2020:52, 129 kohta oikeuskaytdntoviittauksineen).
Ennen markkinoille saattamista kysynnén ja tarjonnan olosuhteet eivit tosin vélttamattd ole
tiedossa. Kyseessd olevien valmisteiden vilisen potentiaalisen kaupallisen kilpailun tutkinnassa
on kuitenkin nojauduttava niiden seikkojen kokonaisarviointiin, jotka voivat olla merkityksellisia
arvioitaessa, voivatko potilaat ja heiddn ladkkeitd maaraavat ladkarinsa ajatella, ettd jompikumpi
ndistd valmisteista on pateva vaihtoehto toiselle.

Kun unionin yleinen tuomioistuin sulki pois kaupallisen kilpailun mahdollisuuden silla
perusteella, ettd AD 04:1la ja Hopveusilla on erilaiset kliiniset tavoitteet ja ne on suunnattu
erilaisille potilasryhmille eli AD 04 niille, joiden aikomuksena on rajoittaa alkoholinkulutustaan,
ja Hopveus niille, joiden aikomuksena on pelkistéén ja yksinkertaisesti lopettaa alkoholinkulutus,
se jatti tekematta tillaisen kokonaisarvioinnin.
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Téaltd osin on katsottava, ettd pelkidstddn se, ettd kaksi saman sairauden hoitoon tarkoitettua
valmistetta ovat intensiteetiltdédn erilaisia terapeuttisen vaikutuksen laajuuden osalta, on
nimenomaan omiaan kannustamaan tiettyja potilaita, joilla on tdmid sairaus, korvaamaan
hoitonsa yhteydessd yhden ndistd valmisteista toisella valmisteella oireidensa kehittymisen tai
heiddn ladkkeitd méadradvien lddkdriensd esittdmien terapeuttista tarkoituksenmukaisuutta ja
tehokkuutta koskevien ndkokohtien perusteella.

Tastd seuraa, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei tutkinut, saattoivatko kyseiset valmisteet
kilpailla keskendén, kun otetaan huomioon kaikki tédssd tarkoituksessa merkitykselliset seikat,
joita ovat muun muassa se, ettd saman potilaan hoidon kehittyminen voi johtaa siihen, ettd
hianen lddkarinsd madrdd hénelle timén hoidon aikana vaihtoehtoisesti ndima kaksi valmistetta
oireiden sekd terapeuttista tarkoituksenmukaisuutta ja tehokkuutta koskevien ndkokohtien
perusteella.

Unionin yleinen tuomioistuin teki siis oikeudellisen virheen, kun se péaitteli, ettei AD 04:n ja
Hopveusin vililld ollut potentiaalista kaupallista kilpailua, arvioimatta kaikkia merkityksellisia
seikkoja kokonaisvaltaisesti.

Tatd padtelmda ei horjuta valituksenalaisen tuomion 102 kohdassa oleva viittaus kilpailevia
intressejd koskevien toimintaohjeiden 4.2.1.2 kohtaan, jonka mukaan “kilpailevien valmisteiden
kasite koskee tilanteita, joissa kilpailevia valmisteita on erittdin vihan (yksi tai kaksi)”, ja tallaisen
tilanteen seuraukset kohdistetaan lisdksi ainoastaan "tieteellisten komiteoiden ja tyéryhmien
puheenjohtajiin ja varapuheenjohtajiin seka esittelijoihin ja muihin jéseniin, joilla on yksin tai
yhdessi toisen jasenen kanssa johtava tehtévé tai koordinointitehtéva, ja virallisesti nimitettyihin

Taltd osin on todettava ilman, ettd unionin tuomioistuimen olisi tarpeen lausua siitd, rajoitetaanko
ndiden toimintaohjeiden 4.2.1.2 kohdassa mahdollisesti liikaa kilpailevia intressejd koskevien
periaatteiden ja objektiivisen puolueettomuuden vaatimuksen ulottuvuutta, ettd unionin yleinen
tuomioistuin ei valituksenalaisen tuomion 103 kohdassa tekemissddn arvioinnissa tukeutunut
tdhédn 4.2.1.2 kohtaan vaan se tukeutui tdmén tuomion 96 kohdassa mainittuihin seikkoihin.

Valituksenalaisen tuomion 103 kohdassa tehty oikeudellinen virhe rasittaa kyseisen tuomion
102 kohdasta riippumatta unionin yleisen tuomioistuimen paittelyd huolimatta siitd kyseisen
tuomion 104 kohdassa esitetystd toteamuksesta, jonka mukaan on niin, ettd vaikka oletettaisiin,
ettd AD 04 ja Hopveus ovat kilpailevia valmisteita, asiantuntija B:n osallistuminen Hopveusia
kasittelevdn ad hoc -asiantuntijaryhmén kokoukseen ei ole kiellettyd, koska kilpailevia intresseja
koskevissa toimintaohjeissa pédtutkijaa kielletddn osallistumasta lddkevalmistekomitean
kuuleman asiantuntijaryhmédn vain silloin, kun oikaisumenettelyssd, jossa on kyse samasta
valmisteesta, jonka osalta tdmé asiantuntija on toiminut pé&dtutkijana, kdyddén lopullisia
neuvotteluja ja ddnestetddn.

Valituksenalaisen tuomion 104 kohdassa itsessddn on nédet oikeudellinen virhe, joten pelkéstdaan
sen perusteella ei voida katsoa, ettd valituksenalaisen tuomion tuomiolauselma on laillisesti
perusteltu kyseisen tuomion 103 kohtaan sisaltyvasta oikeudellisesta virheesta huolimatta.

Unionin yleinen tuomioistuin tulkitsi mainitussa 104 kohdassa kilpailevia intresseja koskevia

toimintaohjeita siten, ettd asiantuntija, joka on péadtutkija sellaisen lddketeollisuuden alulle
paneman ja/tai sponsoroiman kehitystyon kohteena olevan valmisteen osalta, joka kilpailee
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EMAssa vireilld olevan myyntilupahakemukseen liittyvéin oikaisumenettelyn kohteena olevan
valmisteen kanssa, voi olla lddkevalmistekomitean tdssd oikaisumenettelyssdé kuuleman
asiantuntijaryhmaén jédsen.

Samassa 104 kohdassa unionin yleinen tuomioistuin tulkitsi myos nditd toimintaohjeita siten, etté
padtutkija voi lisdksi olla sen asiantuntijaryhmin jésen, jota ladkevalmistekomitea kuulee, jos
valmistetta, jonka kehittdimiseen hdn osallistuu péétutkijana, koskevaa myyntilupahakemusta
tarkastellaan uudelleen oikaisumenettelyssd, kunhan hén vetdytyy kyseisen ryhmén tyostd
lopullisissa neuvotteluissa ja ddnestyksessa.

Naditd unionin yleisen tuomioistuimen toteamuksia on luettava yhdessé valituksenalaisen tuomion
127-129 kohdan kanssa, joiden mukaan sité, ovatko kilpailevia intressejd koskevat toimintaohjeet
objektiivisen puolueettomuuden periaatteen, sellaisena kuin se ilmenee perusoikeuskirjan
41 artiklasta, mukaiset, ei voitu kyseenalaistaa, koska EMA oli tutkinut yksityiskohtaisesti kaikki
mahdollisesti esiin tulevat eturistiriitatilanteet, eikd kantaja ollut myodskéddn esittdanyt SEUT
277 artiklaan perustuvaa viitettéd kyseisten toimintaohjeiden lainvastaisuudesta.

Vaikka unionin yleinen tuomioistuin saattoi perustellusti katsoa, ettd koska kantaja ei ollut
vedonnut tdllaiseen lainvastaisuuteen, ei ollut tarpeen tutkia kilpailevia intressejd koskevien
toimintaohjeiden laillisuutta, se ei sitd vastoin voinut olla tietdmaton siitd, ettd EMAa sitoo
perusoikeuskirja sen kéyttdessd toimivaltaansa, joten sen on joka tapauksessa tulkittava ja
sovellettava toimintaohjeitaan perusoikeuskirjan mukaisesti.

Riippumatta siitd, mika ulottuvuus on annettava “asianomaisen ladkkeen” késitteelle, jota ei ole
madritelty ja joka sisdltyy siihen — kilpailevia intresseja koskevien toimintaohjeiden
4.2.1.1 kohdan kolmannessa kohdassa tarkoitettuun - lieventdvddn toimenpiteeseen, joka
kyseisten toimintaohjeiden mukaan on toteutettava sellaisten asiantuntijoiden osalta, joilla on
olemassa oleva kilpaileva intressi paatutkijana, titd lieventdvad toimenpidettd, jonka mukaan
asiantuntijat voivat niissd menettelyissd, joissa on kyse “asianomaisesta ladkkeestd”, osallistua
"ainoastaan keskusteluihin”, mikd merkitsee sitd, ettd heitd on ainoastaan kielletty osallistumasta
"lopullisiin neuvotteluihin [ja] — — &énestykseen”, ei voida nyt késiteltdvdssd asiassa tulkita tai
soveltaa siten, ettd tédllainen asiantuntija voi osallistua sellaisen asiantuntijaryhmén tyohon, jota
ladkevalmistekomitea kuulee oikaisumenettelyssd, joka liittyy myyntilupahakemukseen, joka on
tehty sen valmisteen kanssa kilpailevaan valmisteen osalta, jonka péétutkija kyseinen asiantuntija
on samanaikaisesti ladketeollisuuden aloitteesta ja/tai sen sponsoroimana, silldi muuten
rajoitettaisiin suhteettomasti objektiivisen puolueettomuuden suojaa.

Tallaisella osallistumisella ei luonteensa vuoksi voida taata sitd, ettd kyseessd oleva
oikaisumenettely toteutetaan puolueettomasti. Taltd osin on riittdvdd huomauttaa, ettd
yritykselld, jonka aloitteesta ja/tai sponsoroimana tillainen asiantuntija harjoittaa toimintaansa
padtutkijana, voi olla huomattava kaupallinen intressi oikaisumenettelyn kohteena olevan
kilpailevan valmisteen myyntiluvan epadmiseen. Asiantuntijan osallistuminen
ladkevalmistekomitean kuulemaan asiantuntijaryhmiidn timéan oikaisumenettelyn yhteydessa
herattiisi perustellun epédilyksen mahdollisista ennakkoluuloista.

Tastd seuraa, ettd valituksenalaisen tuomion 104 kohtaa rasittaa oikeudellinen virhe, koska
unionin yleisen tuomioistuimen omaksuma tulkinta kilpailevia intresseji koskevista
toimintaohjeista on ristiriidassa objektiivisen puolueettomuuden periaatteen, sellaisena kuin se
ilmenee perusoikeuskirjan 41 artiklan 1 kohdasta, kanssa.
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Vastaavasti niitd — kilpailevia intresseja koskevien toimintaohjeiden 4.2.1.1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitettuja — rajoituksia, jotka ndiden toimintaohjeiden liitteessd I kohdistetaan
asiantuntijoihin, jotka ovat ilmoittaneet olemassa olevasta intressistd konsulttina tai strategisena
neuvonantajana yhden tai useamman ladkeyrityksen yksittdisten lddkkeiden osalta, ei voida —
toisin kuin unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisen tuomion 119 kohdassa katsonut —
tulkita ja soveltaa siten, ettd téllainen asiantuntija voi olla lddkevalmistekomitean koolle kutsuman
ad hoc -asiantuntijaryhmén jasen jonkin nédiden yksittdisten ladkkeiden kanssa kilpailevaa
valmistetta koskevaa myyntilupahakemusta uudelleen tarkasteltaessa mutta ei kuitenkaan
puheenjohtaja, varapuheenjohtaja, esittelija tai muu jasen, jolla on johto- tai koordinointitehtava
kyseisessd asiantuntijaryhmadssd. Tallainen tulkinta, jonka unionin yleinen tuomioistuin omaksui
arvioidessaan asiantuntija A:n osallistumista Hopveusista kuullun ad hoc -asiantuntijaryhmén
tyohon, on ndet myos ristiriidassa objektiivisen puolueettomuuden periaatteen kanssa.

Kaikesta edelld esitetystd seuraa, ettd my0s toisen valitusperusteen toinen osa on perusteltu.

Tarvitsematta tutkia ensimmaistd valitusperustetta valituksenalainen tuomio on niin ollen
kumottava, mutta kumoaminen ei kuitenkaan koske tuomiota siltd osin kuin siind jatetddn EMAa
vastaan nostettu kanne tutkimatta. Koska unionin yleinen tuomioistuin jéatti kanteen tutkimatta
siltd osin kuin se oli nostettu EMAa vastaan ja koska tdtd arviointia, joka kuuluu sen
tuomiolauselman piiriin, ei ole riitautettu valituksessa, tdmé valituksenalaisen tuomion osa on
saanut lainvoiman (ks. analogisesti tuomio 4.3.2021, komissio v. Futbol Club Barcelona,
C-362/19 P, EU:C:2021:169, 109 ja 110 kohta).

Unionin yleisessd tuomioistuimessa nostettu kanne

Jos asia on ratkaisukelpoinen, unionin tuomioistuin voi Euroopan unionin tuomioistuimen
perussddnnon 61 artiklan ensimmaéisen kohdan nojalla itse ratkaista asian lopullisesti.

Unionin tuomioistuin katsoo nyt késiteltdvassé asiassa, ettd tdma asia on ratkaistava lopullisesti.
Asia on ratkaisukelpoinen, koska valittajan unionin vyleisessd tuomioistuimessa nostama
kumoamiskanne perustuu kanneperusteisiin, jotka on kisitelty kontradiktorisessa menettelyssa
unionin yleisessd tuomioistuimessa ja joiden tarkastelu ei vaadi minkddn uuden
prosessinjohtotoimen tai asian selvittdimistoimen toteuttamista (ks. vastaavasti tuomio 8.9.2020,
komissio ja neuvosto v. Carreras Sequeros ym., C-119/19 P ja C-126/19 P, EU:C:2020:676,
130 kohta).

Kuten tdmén tuomion 38 kohdassa on todettu, D & A Pharma on esittinyt unionin yleisessa
tuomioistuimessa nostamansa kanteen tueksi kuusi kanneperustetta.

Ennen ndiden kanneperusteiden asiasisidllon tutkimista on palautettava mieleen timin tuomion
118 kohdassa esitetyt toteamukset, joista seuraa, ettd kanne on jatettdva tutkimatta siltd osin kuin

se on nostettu EMAa vastaan.

Valittajan kumoamiskanne on siis ratkaistava lopullisesti unionin tuomioistuimen kasiteltavaksi
jadneen oikeusriidan rajoissa.
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Asianosaisten lausumat

Ensimmadisessd kanneperusteessaan D & A Pharma viittdd, ettd riidanalainen péétos on annettu
sddntojenvastaisen menettelyn péitteeksi, koska ldadkevalmistekomitea ei voinut kieltaytya
kuulemasta oikaisumenettelyssé psykiatrian tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmaa.

Asetuksen N:o 726/2004 62 artiklan 1 kohdan viimeisesté virkkeesté seka ladkevalmistekomitean
tyojarjestyksen 11 kohdan ja oikaisumenettelyd koskevien suuntaviivojen 6.1 kohdan
sanamuodosta ilmenee, ettd lddkevalmistekomitean on oikaisun hakijan pyynnosta kuultava
tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmaéd, kunhan kyseessd oleva valmiste kuuluu téllaisen
asiantuntijaryhmén toimivallan piirissd olevaan terapeuttiseen alaan. Siltd osin kuin nyt esilla
olevassa asiassa on kyse valmisteesta, joka on tarkoitettu psykiatristen sairauksien hoitoon,
psykiatrian tieteellinen neuvoa-antavaa ryhmaéa olisi siis pitanyt kutsua koolle.

Taté velvollisuutta sovelletaan myos silloin, kun psykiatrian tieteellisen neuvoa-antavan ryhméan
padryhmadn jasenet eivit yksin kykene antamaan tyhjentdvaa asiantuntijalausuntoa asianomaisella
terapeuttisella alalla. Kun erityisid ongelmia koskeva asiantunteva lausunto on tarpeen,
padryhméin voidaan néet ottaa mukaan lisdasiantuntijoita.

Niiden sddntojen avulla voidaan sdilyttdd samaan terapeuttiseen alaan kuuluvista ladkkeistd
annettujen lausuntojen jatkuvuus ja johdonmukaisuus. Niilld taataan siten parhaat mahdolliset
tieteelliset lausunnot asetuksen N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun EMAlle annetun
tehtdvdan mukaisesti.

D & A Pharma korostaa, ettd se on toistuvasti vaatinut ladkevalmistekomiteaa kuulemaan
psykiatrian tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmaa erityisesti sen jilkeen, kun lddkevalmistekomitean
alun perin koolle kutsuma ad hoc -asiantuntijaryhmé lakkautettiin sen ilmoittamien
sddntojenvastaisuuksien seurauksena. EMAn 6.3.2020 ldhettdmasséa sahkopostiviestissa EMA on
kuitenkin D & A Pharman mukaan todennut, ettd lddkevalmistekomitea oli péaattinyt kutsua
koolle toisen ad hoc -asiantuntijaryhmén ja kieltaytynyt siten edelleen noudattamasta pyyntoa
kuulla psykiatrian tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmaéa.

Komissio vaittdd, ettd sovellettavassa sddnnostossd ei anneta myyntiluvan hakijoille oikeutta
vaatia, ettd ladkevalmistekomitea kuulee niiden valitsemaa tieteellistd ryhmaa. Tallaisen oikeuden
puuttuminen on kyseisen sddnnoston tarkoituksen, jona on kansanterveyden suojelu, mukaista.
Jotta ladkevalmistekomitea voisi asetuksen N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan, luettuna asetuksen
johdanto-osan 19 perustelukappaleen valossa, mukaisesti antaa mahdollisimman korkeatasoista
tieteellistd neuvontaa, on valttdimatontd, ettd se kutsuu koolle kyseessd olevan valmisteen
erityispiirteistd riippuen sopivimman asiantuntijaryhman.

Komissio viittdd oikaisumenettelyd koskevien suuntaviivojen 6.1 kohdan osalta, ettd kyseisessa
kohdassa todetusta huolimatta tieteellistdi neuvoa-antavaa ryhmdd ei voida kuulla
jarjestelmallisesti silloin, kun kyseessd olevalle terapeuttiselle alalle ei ole perustettu mitddn
tillaista ryhmda. Vaikka alkoholiriippuvuus voi olla ominaista psykiatrisille hairiville, se on
sairaus, joka koskee useita ladketieteen aloja.

Komissio tasmentdd, ettd Hopveus on tarkoitettu alkoholiriippuvuuden ehkédisemiseen. Taméan

sairauden hoitoon tarkoitettujen valmisteiden arviointi edellyttdd riippuvuuksien hoitoon
erikoistuneiden asiantuntijoiden erityistd panosta.
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Lisdksi alkoholiriippuvuuden kanssa yhtdaikaisesti esiintyvit sairaudet, kuten maksasairaudet ja
neurologiset komplikaatiot, eivédt kuulu psykiatrian alaan.

Valittaja vdittdd komission mukaan myo6s virheellisesti, ettd ad hoc -asiantuntijaryhmien
kuuleminen heikentdd lausuntojen johdonmukaisuutta. Komissio huomauttaa téltd osin, ettd
psykiatrian tieteellistd neuvoa-antavaa ryhméd on kuultu vain kerran alkoholiriippuvuuden
hoitoon tarkoitetusta ladkkeestd. Tarve antaa johdonmukainen lausunto ei voi missddn
tapauksessa vaikuttaa haitallisesti lddkevalmistekomitean oikeuteen tai jopa velvollisuuteen kuulla
asiantuntijaryhmii, joka on sopivin parhaan mahdollisen tieteellisen lausunnon antamiseen.
Koska nyt esilld olevassa asiassa psykiatrian tieteellisen neuvoa-antavan ryhmén jésenet oli
kutsuttu osallistumaan ad hoc -asiantuntijaryhméan kokoukseen ja koska kolme tdmén ryhmén
jasentd oli hyvaksynyt kutsun, johdonmukaisuutta koskevaa ongelmaa ei komission mukaan voi
olla.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Kuten asetuksen N:o 726/2004 56 artiklasta ilmenee, ladkevalmistekomitea, joka kuuluu EMAan,
voi perustaa tietyntyyppisten ladkkeiden tai hoitojen arviointia varten tieteellisid neuvoa-antavia
ryhmid ja siirtdd niille tiettyja kyseisen asetuksen 5 artiklassa tarkoitettujen lausuntojen
laatimiseen liittyvia tehtavia.

Kun néita kahta artiklaa luetaan yhdessd, on ilmeisti, ettéd ladkevalmistekomitea, joka laatii muun
muassa EMAn lausunnot ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupahakemuksista, voi kuulla
tdllaisen lausunnon laatimista varten tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmas, jonka se on perustanut
sille terapeuttiselle alalle, johon valmiste, jolle myyntilupaa haetaan, kuuluu.

Mainitun asetuksen 62 artiklan 1 kohdan viimeisessa virkkeessa tdsmennetddn, ettd jos johonkin
lausuntoon haetaan oikaisua, hakija voi pyytdd ladkevalmistekomiteaa kuulemaan tieteellistd
neuvoa-antavaa ryhmad. Kuten lddkevalmistekomitean tyojéarjestyksen 11 kohdan 2 alakohdassa
vahvistetaan, tdimd mahdollisuus on olemassa muun muassa, jos myyntilupahakemuksesta
annettuun kielteiseen lausuntoon pyydetéén oikaisua.

Asetuksessa N:o 726/2004 ja ladkevalmistekomitean tyoGjarjestyksessd ei mainita, ettd
ladkevalmistekomitealla olisi velvollisuus hyvdksyd téllainen pyyntdé kuulla tieteellistd
neuvoa-antavaa ryhmaa. Ei siis voida suoralta kideltd sulkea pois sitd, ettd kyseiselld komitealla
on harkintavaltaa sen suhteen, onko tarpeen kuulla tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmad, joka on
perustettu alalle, johon valmiste, jolle myyntilupaa haetaan, mahdollisesti kuuluu.

Oikaisumenettelyéd koskevien suuntaviivojen, sellaisina kuin EMA on ne julkaissut, 6.1 kohdasta
ilmenee kuitenkin nimenomaisesti, ettda EMA on itse rajoittanut tédta harkintavaltaa.

Kyseisen 6.1 kohdan ensimmdisestd alakohdasta, jossa todetaan, ettd “pddtds tieteellisen
neuvoa-antavan ryhmén kuulemisesta oikaisupyynnon osalta riippuu muun muassa
ladkevalmistekomiteasta tai siitd, pyytdadko hakija, ettd ladkevalmistekomitea kuulee tieteellistd
neuvoa-antavaa ryhmaa”, ei tosin voida sindnsa paaitelld, etta ladkevalmistekomitean on kuultava
tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmaég, jos sitd pyydetddn.
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Kyseisen alakohdan sanamuotoa on kuitenkin tarkennettu 6.1 kohdan toisessa alakohdassa. Siind
todetaan, ettd on toivottavaa, ettd lddkevalmistekomitealle ilmoitetaan mahdollisimman pian
pyynnostd kuulla tieteellistdi neuvoa-antavaa ryhmidd, ettd tdmd pyyntd on perusteltava
asianmukaisesti ja ettd jos tdllainen pyynto esitetddn, “ladkevalmistekomitea kuulee
jarjestelmallisesti tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmaa”.

Saman 6.1 kohdan kolmannessa alakohdassa todetaan vield, ettd mikali tietylle terapeuttiselle
alalle ei ole perustettu tieteellisia neuvoa-antavia ryhmid, muilta kéytettdvissd olevilta
asiantuntijoilta pyydetédédn lausuntoa "kuulemalla ad hoc -asiantuntijaryhmaa”.

EMAn julkaisemien oikaisumenettelya koskevien suuntaviivojen 6.1 kohdasta ilmenee niin ollen,
ettd EMA sitoutuu siihen, ettd lddkevalmistekomitea kuulee jérjestelmallisesti tieteellista
neuvoa-antavaa ryhméd, kun oikaisun hakija pyytdd tdllaista kuulemista hyvissd ajoin ja
esittamalld asianmukaiset perustelut. Téstd seuraa myos, ettd tieteellisen neuvoa-antavan
ryhmin, jonka kasiteltdvéksi asia tdtd varten saatetaan, on oltava se, joka on perustettu sille
terapeuttiselle alalle, johon kyseessd oleva valmiste kuuluu, ja ettd ad hoc -asiantuntijaryhma
kutsutaan koolle, jos télle alalle ei ole perustettu mitdén tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmaa.

Jottei oikaisun hakijan unionin oikeuteen perustuvia oikeuksia loukata, ladkevalmistekomitean on
EMAn toimivaltaisena komiteana sovellettava kyseisen viraston vahvistamia kdytdnnesdantdja,
joihin kuuluu muun muassa oikaisumenettelyd koskevien suuntaviivojen 6.1 kohta.
Vakiintuneesta oikeuskdytdnnosta néet ilmenee, ettd kun unionin toimielin, elin tai laitos antaa
kdytdnnesddntoja ja ne julkaisemalla ilmoittaa, ettd se soveltaa niitd niissd tarkoitettuihin
tilanteisiin, se rajoittaa harkintavaltansa kayttamista eikd se ldhtokohtaisesti voi poiketa ndistd
sdadnnoistd uhalla, ettd sen mahdollisesti katsottaisiin loukanneen yhdenvertaisen kohtelun
periaatteen tai luottamuksensuojan periaatteen kaltaisia yleisid oikeusperiaatteita (ks. vastaavasti
mm. tuomio 11.9.2008, Saksa ym. v. Kronofrance, C-75/05 P ja C-80/05 P, EU:C:2008:482,
60 kohta ja tuomio 10.11.2022, komissio v. Valencia Club de Futbol, C-211/20 P, EU:C:2022:862,
35 kohta).

Oikaisumenettelyd koskevien suuntaviivojen 6.1 kohdan mukaan kaikki asianmukaisesti
perustellut ja hyvissd ajoin esitetyt pyynnot tieteellisen neuvoa-antavan ryhmén kuulemiseksi
velvoittavat lddkevalmistekomitean saattamaan asian sille terapeuttiselle alalle perustetun
tieteellisen neuvoa-antavan ryhmén késiteltaviksi, johon kyseessd oleva valmiste kuuluu, tai
pelkastddn siind tapauksessa, ettei télle alalle ole perustettu mitéén tieteellistd neuvoa-antavaa
ryhmés, kuulemaan ad hoc -asiantuntijaryhmaa.

Jos tdllainen pyynto esitetddn, ladkevalmistekomitean on siis arvioitava, kuuluuko kyseessé olevan
valmisteen terapeuttinen kéyttoaihe ainakin pédasiallisesti siihen terapeuttiseen alaan, jolle
tieteellinen neuvoa-antava ryhmé on perustettu.

Koska tdmé arviointi on tieteellistd, unionin tuomioistuinten valvonnan on rajoituttava sen
tutkimiseen, ettd mainittu arviointi todella tehty ja ettei siihen liity ilmeistd virhettd tai
harkintavallan véarinkdyttod eika harkintavallan rajoja ole selvésti ylitetty (ks. analogisesti
9.3.2023, PlasticsEurope v. ECHA, (C-119/21 P, EU:C:2023:180, 46 kohta
oikeuskaytédntoviittauksineen).

Koska EMA on itse rajoittanut harkintavaltaansa, jonka rajat on tismennetty timén tuomion

140-145 kohdassa, mika velvoittaa samalla tavalla lidkevalmistekomiteaa, on katsottava, ettd
ladkevalmistekomitea ylittda selvésti tamén harkintavaltansa rajat etenkin silloin, kun se péattaa
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kutsua koolle ad hoc -asiantuntijaryhmaén, vaikka se on todennut, ettd kyseessé olevan valmisteen
terapeuttinen kayttoaihe kuuluu ainakin pédasiallisesti terapeuttiseen alaan, jolle on perustettu
tieteellinen neuvoa-antava ryhmd, tai silloin, kun se pé&ittdad kutsua koolle ad hoc
-asiantuntijaryhmén nojautumalla sellaisiin seikkoihin, jotka kuuluvat lddkevalmistekomitean jo
aineellisesti oikaisupyynnon yhteydessd kisittelemiin seikkoihin, joita olivat muun muassa
kysymykset, jota sen oli tarkoitus esittdd asiantuntijoille, tai hypoteettisiin ndkokohtiin, kuten
sithen, ettd ad hoc -siantuntijaryhmaé voi véitetyn mukaan vastata ndihin kysymyksiin paremmin
kuin perustettu tieteellinen neuvoa-antava ryhmad, eikd nojautumalla siihen, ettei sille
terapeuttiselle  alalle, johon kyseinen valmiste kuuluu, ole perustettu mitddn
ad hoc -asiantuntijaryhmaa.

Taltd osin on todettava, ettd asetuksen N:o 726/2004 56 artiklan 2 kohdasta, luettuna yhdessa
tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien tyojarjestyksen IV ja VII jakson kanssa, ilmenee, ettd silla
terapeuttisella alalla, jolle kyseessd oleva valmiste kuuluu, ladkevalmistekomitea voi perustettua
tieteellistd neuvoa-antavaa ryhméé kuulemalla saada ndkemyksen, jonka ovat esittdneet kyseisen
tieteellinen neuvoa-antava ryhmén pysyvit asiantuntijat, jotka edustavat eri eurooppalaisia
koulukuntia ja hoitokdytantoja kyseiselld alalla ja jotka tarjoavat muun muassa kliinisten
tutkimusmenetelmien ja biostatistiikan asiantuntemusta. Lisdksi tdtd niin sanottua tieteellisen
neuvoa-antavan ryhmén “padaryhmad” voidaan tdydentdd lisdasiantuntijoilla, jotka ovat
erikoistuneet niiden erityisongelmien késittelyyn, jotka ovat tulleet esiin kysymyksissd, jotka
ladkevalmistekomitean on tarkoitus esittaa.

Tallaisen asiantuntijakokonaisuuden kuulemisella, johon kuuluu vyhtéddlta ryhmad, joka
pysyvyydellddn ja tasapainoisella kokoonpanollaan varmistaa siihen terapeuttiseen alaan
kuuluvien asioiden Kkasittelyn jatkuvuuden ja johdonmukaisuuden, jolle tieteellinen
neuvoa-antava ryhmé on perustettu, ja toisaalta lisdasiantuntijoita, jotka ovat erikoistuneet
uudelleentarkastelun yhteydessa esiin tulevien erityisongelmien kisittelyyn, varmistetaan, ettd
kaikissa tdhdn alaan kuuluvissa asioissa annetaan “mahdollisimman korkeatasoista tieteellistd
neuvontaa”, ja EMA voi siis toimia sille asetuksen N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdassa annetun
tehtavan mukaisesti.

Ad hoc -asiantuntijaryhmén koolle kutsumista terapeuttisella alalla, jolle tieteellinen
neuvoa-antava ryhmé on perustettu, ei siis voida hyviksya sen ladkevalmistekomitean esittdméan
nikokohdan perusteella, jonka mukaan ad hoc -asiantuntijaryhméa voi paremmin vastata sen
kysymyksiin kuin perustettu tieteellinen neuvoa-antava ryhm4, jota on mahdollisesti vahvistettu
lisdasiantuntijoilla, koska muutoin tieteellisen neuvoa-antavan ryhmén perustamisen tehokas
vaikutus, EMAn oikaisumenettelyd koskevien suuntaviivojen 6.1 kohdassa antamat sitoumukset
ja myyntilupahakemusten kasittelyn johdonmukaisuus vaarantuisivat.

Tama pddtelmd saa tukea oikaisumenettelyd koskevien suuntaviivojen 6.1 kohdan neljannesta
alakohdasta. Kuten julkisasiamies on todennut pddosin ratkaisuehdotuksensa 68 kohdassa,
kyseisestd sddnnoksestd ilmenee, ettd ajankohta, jolloin lddkevalmistekomitea paattad, kuullaanko
pysyvaa asiantuntijaryhmaa vai ad hoc -asiantuntijaryhmas, edeltdad lahtokohtaisesti ajankohtaa,
jolloin se maddrittdd asiantuntijoille esitettdvit kysymykset. Myoskddn tdstd syystd ndiden
kysymysten sisdlté ei voi olla kriteeri arvioitaessa sitd, onko koolle kutsuttava perustettu
tieteellinen neuvoa-antava ryhmd pikemminkin kuin ad hoc - asiantuntijaryhmé. Sen
madrittdiminen, minkélaista asiantuntijaryhmdd on kuultava, saa riippua ainoastaan siitd,
kuuluuko kyseessa olevan valmisteen terapeuttinen kayttoaihe siihen terapeuttiseen alaan, jolle
tieteellinen neuvoa-antava ryhmé on perustettu. Kuten tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien
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tyojarjestyksen VII jakson 4 kohdasta ilmenee, ladkevalmistekomitean esittimien kysymysten
sisalto voi kuitenkin ratkaista, onko, jos tieteellinen neuvoa-antava ryhma kutsutaan koolle, tita
ryhmaéa tdydennettava lisdasiantuntijoilla.

Nyt kasiteltdvissd asiassa kanteeseen liitetyistd asiakirjoista ilmenee, ettd D & A Pharman
esittdmdn oikaisupyynnon, johon sisdltyi pyynté kuulla asiantuntijaryhmés, johdosta
ladkevalmistekomitea kutsui koolle ad hoc -asiantuntijaryhmén, jonka tyoskentely kuitenkin
padtettiin ennen kuin kyseinen ryhmé ehti esittiméddn ndkemyksensd. Léadkevalmistekomitea
paatti tamén jilkeen kutsua koolle toisen ad hoc -asiantuntijaryhmédn. EMA halusi tiltd osin
selventdd D & A Pharmalle 6.3.2020 lahettdméssdan sahkopostiviestissé niita syité, joiden vuoksi
ladkevalmistekomitea oli D & A Pharman pyytimaéstd poiketen péattanyt kutsua koolle tdimédn
toisen ad hoc -asiantuntijaryhmaén eika psykiatrian tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmaa.

Kyseisestd sdhkopostiviestistd ilmeni ensinndkin EMA katsovan, ettd késiteltdvassd asiassa
“kasiteltiin erityisia tieteellisid tai kliinisid kysymyksia”. EMA tdsmensi timéin jalkeen, ettd ad hoc
-asiantuntijaryhmén jdsenet valittaisiin sen perusteella, miten patevida he ovat vastaamaan
ladkevalmistekomitean esittdmiin kysymyksiin, ja ettd ladkevalmistekomitea oli sitd mielta, ettd
ndiden kysymysten erityisyyden vuoksi oli asianmukaisempaa kuulla tdllaista ryhméid eika
psykiatrian tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmada. EMA totesi lopuksi, ettd kyseisen tieteellisen
neuvoa-antava ryhmén jdseniin otettaisiin kuitenkin yhteyttd, jotta he osallistuisivat 6.4.2020
pidettdviksi suunnitellun ad hoc -asiantuntijaryhmén kokoukseen edellyttden, ettd he ovat
kéytettavissa.

Kuten timén tuomion 142-145 kohdassa on esitetty, EMAn omista menettelysddnnoista ja
erityisesti oikaisumenettelyd koskevien suuntaviivojen 6.1 kohdasta ilmenee, ettd kun kyseessa
olevan valmisteen terapeuttinen kayttoaihe kuuluu pédasiallisesti siihen terapeuttiseen alaan,
jolle tieteellinen neuvoa-antava ryhmd on perustettu, ladkevalmistekomitean on, jos tdsta
esitetddn hyvissd ajoin asianmukaisesti perusteltu pyynto, kuultava titd ryhmaa ja otettava tdhan
ryhmddn mukaan tarvittaessa niiden erityisongelmien kasittelyyn erikoistuneita asiantuntijoita,
jotka ovat tulleet esiin niissd kysymyksissd, jotka ladkevalmistekomitean on tarkoitus esittda
tieteelliselle neuvoa-antavalle ryhmalle.

Kuten julkisasiamies on ldhinnd ratkaisuehdotuksensa 59 kohdassa todennut, on niin, etteivét
komissio ja EMA Kkiistd sitd, ettd alkoholiriippuvuuden ehkdiseminen kuuluu psykiatrian
terapeuttiseen alaan, miké on lisdksi Maailman terveysjérjeston (WHO) laatiman kansainvilisen
tautiluokituksen mukaista. Téastd seuraa, ettei ladkevalmistekomitea voinut ilmoittaa valittajalle,
ettei psykiatrian tieteellistd neuvoa-antavaa ryhméd kuulla, EMAn 6.3.2020 péivityssd
sahkopostiviestissddn esittamisté syista.

Koska ei ole myoskdadan Kkiistetty sitd, ettd lddkevalmistekomitean péadtés ad hoc
-asiantuntijaryhmin koolle kutsumisesta on tehty sen jalkeen, kun valittaja oli esittanyt selkedasti
ilmaistun ja riittdvésti perustellun pyyntonsa siitéd, ettd asiassa kuullaan psykiatrian tieteellistd
neuvoa-antavaa ryhmaid, on todettava, ettd ladkevalmistekomitealla olisi ollut perusteet tehda
téllainen paatos — ja siis kieltdytyd hyviaksymastd valittajan pyyntoa — vasta todettuaan sellaisen
yksityiskohtaisen tutkinnan paétteeksi, jossa ei ole tehty ilmeistd virhettd, ettd Hopveusin
terapeuttinen kayttoaihe eli alkoholiriippuvuuden ehkiiseminen ei kuulunut pédasiallisesti
psykiatrian terapeuttiseen alaan. Asiakirja-aineistosta ja erityisesti 6.3.2020 lahetetystd EMAn
sahkopostiviestistd ilmenee kuitenkin, ettei ladkevalmistekomitea ole suorittanut tillaista
tutkintaa eikd esittanyt téllaista toteamusta.
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Tastd seuraa, ettd paiatos kutsua koolle ad hoc -asiantuntijaryhmai eiké psykiatrian tieteellistd
neuvoa-antavaa ryhmaa merkitsee virhettd, joka rasittaa asetuksen

N:o 726/2004 5 artiklan 2 kohdassa ja 9 artiklassa tarkoitettua EMAn lausunnon antamista
koskevaa menettelyd. Riidanalaisen paatoksen antamista koskevassa menettelyssd itsessadn on
siis tapahtunut muotovirhe.

Vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan tiltd osin on niin, ettd asianomaiselle vastaisen toimen
toteuttamista koskevien menettelysddntojen noudattamatta jéttdminen merkitsee SEUT
263 artiklan toisessa kohdassa tarkoitettua olennaisten menettelymaardysten rikkomista ja ettd
jos unionin tuomioistuimet toteavat, ettei riidanalaista toimea ole toteutettu
sddntojenmukaisesti, niiden on tehtdvd johtopddtokset olennaisen menettelymaarayksen
rikkomisesta ja ndin ollen kumottava tdma toimi (ks. vastaavasti mm. tuomio 24.6.2015, Espanja
v. komissio, C-263/13 P, EU:C:2015:415, 56 kohta ja tuomio 20.9.2017, Tilly-Sabco v. komissio,
C-183/16 P, EU:C:2017:704, 115 kohta). Koska kasiteltdvissd asiassa riidanalainen padiatos on
tehty sellaisen EMAn lausunnon perusteella, joka olisi pitdnyt katsoa patemattomaksi,
riidanalainen péatoskin on pateméaton.

Ensimmdinen kanneperuste on ndin ollen todettava perustelluksi ja riidanalainen paités on
kumottava D & A Pharman unionin yleisessd tuomioistuimessa esittimien tdtd koskevien
vaatimusten mukaisesti, eikd muita kanneperusteita ole tarpeen tutkia.

Kanne on sitd vastoin hylattava siltd osin kuin D & A Pharma on vaatinut unionin yleiseen
tuomioistuimeen jattdmassddn kannekirjelméssd madrdadmadn, ettd jos riidanalainen paatds
kumotaan, psykiatrian tieteellinen neuvoa-antava ryhma kutsutaan koolle siind kokoonpanossa,
jossa se oli ollut oikaisupyynnon esittdmispdivand. Vakiintuneen oikeuskdytdnnon mukaan on
ndet niin, ettd SEUT 263 artiklaan perustuvan laillisuusvalvonnan yhteydessd unionin
tuomioistuimilla ei ole toimivaltaa antaa madrdyksid unionin toimielimille, elimille ja laitoksille
(ks. vastaavasti mm. tuomio 5.7.1995, parlamentti v. neuvosto, C-21/94, EU:C:1995:220, 33 kohta
ja madrdys 22.9.2016, Gaki v. komissio, C-130/16 P, EU:C:2016:731, 14 kohta).

Oikeudenkiyntikulut

Unionin tuomioistuimen tydjarjestyksen 184 artiklan 2 kohdassa médrédtddn, ettd jos valitus on
perusteeton tai jos valitus hyviksytddn ja unionin tuomioistuin itse ratkaisee riidan lopullisesti, se
tekee ratkaisun oikeudenkayntikuluista.

Saman tyojarjestyksen 138 artiklan 1 kohdan mukaan, jota sovelletaan valituksen késittelyyn
tyojarjestyksen 184 artiklan 1 kohdan nojalla, asianosainen, joka hdvidd asian, velvoitetaan
korvaamaan oikeudenkdyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Tyodjdrjestyksen
138 artiklan 3 kohdassa, jota my0s sovelletaan valituksen kisittelyyn tydjarjestyksen
184 artiklan 1 kohdan nojalla, maarataan lisdksi, ettd jos asiassa osa vaatimuksista ratkaistaan
toisen asianosaisen ja osa toisen asianosaisen hyviksi, kukin asianosainen vastaa omista
kuluistaan. Unionin tuomioistuin voi kuitenkin paattaa, ettd asianosainen vastaa omien kulujensa
lisdksi osasta toisen asianosaisen kuluja, jos timé on perusteltua asiassa ilmenneiden seikkojen
vuoksi.
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Nyt kasiteltdvdssa asiassa valitus hyvaksytddn. Riidanalainen padtés kumotaan ja myos
valituksenalainen tuomio kumotaan unionin tuomioistuimen kasiteltdvéné olevan oikeusriidan
rajoissa. Kuten tdmén tuomion 118 ja 122 kohdasta téltéd osin ilmenee, valituksenalainen tuomio
on lainvoimainen siltd osin kuin siind jatetddn kanne tutkimatta siltd osin kuin se on nostettu
EMAa vastaan.

Vaikka EMA on osallistunut valituksen Kkasittelyyn, koska tyojarjestyksen 172 artiklassa
tarkoitetulla tavalla on sen etujen mukaista, ettd valitus hylatdédn, sen ei voida katsoa hévinneen
asiaa ja se vastaa siis ainoastaan muutoksenhakuasteessa aiheutuneista omista
oikeudenkéyntikuluistaan.

Koska komissio on tdméan tuomion 160 kohdassa esitetystd huolimatta hdvinnyt asian olennaisilta
osin sekd unionin yleisessd tuomioistuimessa ettd muutoksenhakuasteessa, se vastaa omista
oikeudenkdyntikuluistaan, ja se velvoitetaan korvaamaan valittajalle asian kasittelystd ndissa
oikeusasteissa aiheutuneet oikeudenkayntikulut.

Koska valittaja on hdvinnyt asian unionin yleisessd tuomioistuimessa siltd osin kuin kanne on
nostettu EMAa vastaan, se on velvoitettava korvaamaan EMAlle asian kasittelystd unionin
yleisessd tuomioistuimessa aiheutuneet oikeudenkayntikulut.

Nailld perusteilla unionin tuomioistuin (neljds jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Unionin yleisen tuomioistuimen 2.3.2022 antama tuomio D & A Pharma v. komissio ja
EMA (T-556/20, EU:T:2022:111) kumotaan, pois lukien se tuomion osa, jossa todetaan,
etti kanne jitetian tutkimatta silti osin kuin se on nostettu Euroopan ldaikevirastoa
(EMA) vastaan.

2) Ihmisille tarkoitetun lddkkeen Hopveus - natriumoksibaatti osalta tehdyn
myyntilupahakemuksen hylkddmisestd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta
31.3.2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004,
sellaisena kuin se on muutettuna 11.12.2018 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EU) 2019/5, nojalla 6.7.2020 annettu komission
taytintoonpanopiitos kumotaan.

3) Kanne hylidtddn muilta osin.

4) Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) velvoitetaan korvaamaan Euroopan
ladkevirastolle (EMA) asian kisittelystd unionin yleisessia tuomioistuimessa aiheutuneet
oikeudenkiyntikulut.

5) Euroopan komissio vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan unionin yleisessa
tuomioistuimessa ja muutoksenhakuasteessa, ja se velvoitetaan korvaamaan Debrégeas
et associés Pharma SAS:lle (D & A Pharma) asian kisittelysti ndissd oikeusasteissa
aiheutuneet oikeudenkayntikulut.

6) Euroopan lddkevirasto (EMA) vastaa asian Kkisittelystd ndissi kummassakin
oikeusasteessa aiheutuneista oikeudenkiyntikuluistaan.
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