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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kolmas jaosto)

22 péivana kesakuuta 2023 *

Muutoksenhaku — Kansanterveys — Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Asetus
(EY) N:0 726/2004 — Ihmisille tarkoitetun lddkkeen myyntiluvan epdédminen — Aplidin —
plitidepsiini — Euroopan lddkevirasto (EMA) — Tieteellisen neuvoa-antavan ryhmén
asiantuntijoiden puolueettomuus — Tieteellisten komiteoiden jasenten ja asiantuntijoiden
kilpailevien intressien kisittelystd annetut Euroopan ladkeviraston toimintaohjeet —
Ladkeyrityksen késite — Tutkimuslaitosten hyviksi tehdyn ulkopuolelle jattamisen ulottuvuus —
Kilpailevien valmisteiden késite
Yhdistetyissa asioissa C-6/21 P ja C-16/21 P,

joissa on kyse kahdesta Euroopan unionin tuomioistuimen perussidannon 56 artiklaan
perustuvasta valituksesta, jotka on pantu vireille 7.1.2021,

Saksan liittotasavalta, asiamiehinddn aluksi J. Moller ja S. Heimerl, sittemmin J. Moller ja
P.-L. Krtiger (C-6/21 P),

valittajana,
jota tukevat
Alankomaiden kuningaskunta, asiamiehindédn M. K. Bulterman, J. Langer ja C. S. Schillemans,
Euroopan liaidkevirasto (EMA), asiamiehindin S. Drosos, H. Kerr ja S. Marino,
viliintulijoina muutoksenhakuasteessa,
ja jossa muina osapuolina ovat

Pharma Mar SA, kotipaikka Colmenar Viejo (Espanja), edustajinaan M. Merola ja V. Salvatore,
avvocati,

kantajana ensimmaisessa oikeusasteessa,
Euroopan komissio, asiamiehinddn L. Haasbeek ja A. Sipos,
vastaajana ensimmadisessa oikeusasteessa,
ja

* Oikeudenkéyntikieli: englanti.
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Viron tasavalta, asiamiehenéédn N. Griinberg (C-16/21 P),
valittajana,
jota tukevat

Saksan liittotasavalta, asiamiehinddn aluksi J. Moller ja S. Heimerl, sittemmin J. Moller ja
D. Klebs, ja lopuksi J. Méller ja P.-L. Kriiger,

Alankomaiden kuningaskunta, asiamiehindédn M. K. Bulterman, J. Langer ja C. S. Schillemans,
Euroopan liadkevirasto (EMA), asiamiehindin S. Drosos, H. Kerr ja S. Marino,
viéliintulijoina muutoksenhakuasteessa,

ja jossa muina osapuolina ovat
Pharma Mar SA, kotipaikka Colmenar Viejo, edustajinaan M. Merola ja V. Salvatore, avvocati,

kantajana ensimmadisessd oikeusasteessa,
Euroopan komissio, asiamiehinddn L. Haasbeek ja A. Sipos,

vastaajana ensimmadisessa oikeusasteessa,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (kolmas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja K. Jiiriméde sekd tuomarit M. Safjan, N. Picarra,
N. Jaaskinen ja M. Gavalec (esittelevd tuomari),

julkisasiamies: J. Richard de la Tour,

kirjaaja: hallintovirkamies M. Longar,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa ja 12.10.2022 pidetyssé istunnossa esitetyn,
kuultuaan julkisasiamiehen 12.1.2023 pidetyssa istunnossa esittdmén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Saksan liittotasavalta ja Viron tasavalta vaativat valituksillaan unionin tuomioistuinta kumoamaan
unionin yleisen tuomioistuimen 28.10.2020 antaman tuomion Pharma Mar v. komissio (T-594/18,
ei julkaistu, EU:T:2020:512; jdljempénd valituksenalainen tuomio), jolla unionin yleinen
tuomioistuin kumosi ihmisille tarkoitetun ladkkeen Aplidin — plitidepsiini myyntiluvan
epadamisestd 17.7.2018 annetun komission tdytantoonpanopadtoksen C(2018) 4831 final
(jaljempana riidanalainen paétos) ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd 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),
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sellaisena kuin se on muutettuna 25.10.2012 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EU) N:o 1027/2012 (EUVL 2012, L 316, s. 38) (jaljempdna asetus N:o 726/2004),
nojalla.

Asiaa koskevat oikeussdiannot

Asetus N:o 726/2004
Asetuksen N:o 726/2004 johdanto-osan 7, 8 ja 19 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(7) Korkean teknologian, erityisesti bioteknologisesti tuotettujen, ladkkeiden markkinoille
saattamista koskevien kansallisten toimenpiteiden lahentdmisesta
22 pdivéand joulukuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin 87/22/ETY [(EYVL 1987, L 15,
s. 38)] antamisen jilkeen saatu kokemus on osoittanut, ettd on tarpeen perustaa keskitetty
yhteison lupamenettely, joka on pakollinen korkean teknologian lddkkeiden ja erityisesti
bioteknologisilla menetelmilld kehitettyjen lddkkeiden osalta, jotta ndiden ladkkeiden
tieteellinen arviointi Euroopan yhteisossa sdilyy korkeatasoisena ja siten myds potilaiden ja
terveydenhuoltoalan ammattikunnan luottamus arviointiin sdilyy. — — Téta ldhestymistapaa
olisi noudatettava tulevaisuudessakin erityisesti sisdmarkkinoiden asianmukaisen
toiminnan varmistamiseksi ladkealalla.

(8) Sisamarkkinoiden yhdenmukaisuuden lisdédmiseksi uusien lddkkeiden alalla olisi tdma
menettely lisdksi tehtévé pakolliseksi harvinaisldadkkeiden — — osalta — —

(19) [Euroopan ladkeviraston (jaljempdna virasto tai EMA)] pédasiallisena tehtdvina olisi oltava
mahdollisimman  korkeatasoisten tieteellisten lausuntojen antaminen yhteisén
toimielimille sekd jdsenvaltioille, jotta ndmd pystyisivait kayttdiméddn yhteison
lainsddddnnolld niille annettua toimivaltaa lddkkeiden hyviksymisessd ja valvonnassa.
Yhteison myyntilupa olisi myonnettdva vasta sen jdlkeen, kun virasto on suorittanut
yhtendisen ja mahdollisimman korkeatasoisen, korkean teknologian lddkkeiden laatua,
turvallisuutta ja tehoa koskevan tieteellisen arvioinnin. Myyntilupa olisi annettava nopealla
menettelylld, jossa taataan tiivis yhteistyo komission ja jasenvaltioiden valilla.”

Kyseisen asetuksen 9 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Viraston on ilmoitettava viipymaittd hakijalle, jos ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevan
komitean lausunnon mukaan:

a) hakemus ei taytd tdssd asetuksessa vahvistettuja myyntiluvan myodntdmisperusteita;

2. Hakija voi 15 péivén kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun lausunnon vastaanottamisesta ilmoittaa
kirjallisesti virastolle aikomuksestaan tehdé asiassa oikaisupyynto. — —”
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Mainitun asetuksen IV osasto, jonka otsikko on "Euroopan lddkevirasto — Vastuualueet ja
hallinnollinen rakenne”, sisdltdd 1 luvun, jonka otsikko puolestaan on ”"Viraston tehtéavit” ja
johon kuuluvat saman asetuksen 55-66 artikla.

Asetuksen N:o 726/2004 56 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdédetddn seuraavaa:
”1. Virastoon kuuluu:

a) ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasitteleva komitea, jonka tehtédvdnd on valmistella viraston
lausunnot kaikista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden arviointia koskevista kysymyksisté;

¢) harvinaisladkkeita kasitteleva komitea;

d a) pitkalle kehitettyja terapioita kasittelevd komitea;

2. Edelld 1 kohdan a—d a alakohdassa tarkoitetut komiteat voivat perustaa pysyvia ja véliaikaisia
tyoryhmia. Edelld 1 kohdan a ja b kohdassa tarkoitetut komiteat voivat perustaa tieteellisid
neuvoa-antavia ryhmié tietyntyyppisten ladkkeiden tai hoitojen arviointia varten. Komitea voi
siirtdd ndille ryhmille tiettyja 5 ja 30 artiklassa tarkoitettujen tieteellisten lausuntojen laatimiseen
liittyvid tehtavid.

Tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien perustamisen yhteydessd komiteat
madradvat 61 artiklan 8 kohdassa tarkoitetussa tydjarjestyksessdan:

a) ndiden tydryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien jdsenten nimeémisestd
62 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun asiantuntijaluettelon perusteella ja

b) ndiden tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien kuulemisesta.”

Asetuksen N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdassa sdadetdin seuraavaa:

"Virasto antaa jasenvaltioille ja yhteison toimielimille mahdollisimman korkeatasoista tieteellistd
neuvontaa ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon
arviointia koskevista kysymyksistd, jotka toimitetaan sille yhteison ladkkeitd koskevan lainsddadédnnon
mukaisesti.

”»

Mainitun asetuksen 62 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetdén seuraavaa:

”1. Jos jonkin 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komitean tehtdvdnd on tidmén asetuksen
mukaisesti arvioida ihmisille tarkoitettu lddke, komitea nimittdd yhden jdsenistddn toimimaan
raportoijana ottaen huomioon jasenvaltiossa kéytettiavissa olevan asiantuntemuksen. Komitea voi
nimittdd toisen jdsenen raportoijan avustajaksi.
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Edelléd 56 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tieteellisid neuvoa-antavia ryhmid kuultaessa komitea
toimittaa niille esittelijain tai rinnakkaisesittelijin luonnoksen arviointiluonnokseksi tai
-lausunnoiksi. Tieteellisen neuvoa-antavan ryhmén lausunto vilitetddn asiasta vastaavan
komitean puheenjohtajalle pitden huolta siit4, ettd 6 artiklan 3 kohdassa ja 31 artiklan 3 kohdassa
esitettyja médrédaikoja noudatetaan.

Lausunnon sisalto liitetddn 13 artiklan 3 kohdan ja 38 artiklan 3 kohdan mukaisesti julkaistavaan
arviointilausuntoon.

Jos johonkin komitean lausunnoista pyydetddn oikaisua, kun téstd mahdollisuudesta on sdddetty
unionin lainsddddnnossd, kyseinen komitea nimittdd raportoijan ja tarvittaessa avustavan
raportoijan, jotka ovat eri henkil6t kuin alkuperéisen lausunnon raportoija ja avustava raportoija.
Oikaisumenettely voi koskea ainoastaan hakijan alun perin nimeédmid 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 ryhmaé oikaisun
yhteydessa.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava virastolle luettelo kansallisista asiantuntijoista, joilla on
vahvistetusti kokemusta ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden 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.

Viraston on pidettdvi ajan tasalla olevaa luetteloa hyviksytyista asiantuntijoista. Luettelo sisdltdaa
ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettujen asiantuntijoiden lisdksi my6s muita viraston suoraan
nimeédmid asiantuntijoita. Luettelo on pidettéva ajan tasalla.”

Saman asetuksen 63 artiklan 2 kohdassa saddetdin seuraavaa:

"Hallintoneuvoston jasenilld, komiteoiden jasenilld, esittelijoillda ja asiantuntijoilla ei saa olla
ladketeollisuuteen taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat asettaa heidédn
puolueettomuutensa kyseenalaiseksi. He sitoutuvat palvelemaan yleistd etua riippumattomasti ja
antamaan vuosittain ilmoituksen taloudellisista sidonnaisuuksistaan. Kaikki kyseiseen teollisuuteen
liittyvédt epdsuorat sidonnaisuudet on ilmoitettava viraston pitdméédn julkiseen rekisteriin, johon
yleisolld on mahdollisuus pyynndsta tutustua viraston toimipaikoissa.

Viraston menettelysddnnoissd annetaan tdmain artiklan tdytintéonpanoa koskevat ohjeet, erityisesti
lahjojen vastaanottamisen osalta.

Hallintoneuvoston jasenten, komiteoiden jasenten, esittelijoiden ja asiantuntijoiden, jotka osallistuvat
viraston kokouksiin tai tyoryhmiin, on ilmoitettava jokaisessa kokouksessa sellaisista esityslistalla
oleviin asioihin liittyvistd erityisistéd seikoista, joiden voitaisiin katsoa vaikuttavan haitallisesti heidan
riippumattomuuteensa. Nédiden ilmoitusten on oltava yleison saatavilla.”
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Asetus (EY) N:o 141/2000

Harvinaislddkkeistda 16.12.1999 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 141/2000 (EYVL 2000, L 18, s. 1) johdanto-osan seitseménnessd perustelukappaleessa
todetaan seuraavaa:

”»

”— — Harvinaisldédkkeisiin olisi ndin ollen sovellettava tavanomaista arviointimenettelyd; — —

EMA:n menettelysddnnot

Euroopan lddkeviraston menettelysaiantojen (The European Medicines Agency Code of Conduct),
sellaisina kuin ne ovat 16.6.2016 annetussa toisinnossaan (EMA/385894/2012 rev.1.) (jaljempana
EMA:n menettelysdadnnét), 2.3.3. kohdassa madrataan seuraavaa:

"EMA:n hallintoneuvoston tai tiedekomiteoiden jésenten, esittelijoiden ja asiantuntijoiden seka
EMA:n henkiloston jasenten osalta EMA:n tyohon osallistuminen edellyttdaa allekirjoitetun
sidonnaisuusilmoituksen toimittamista ja ndin ilmoitettujen intressien analysointia. Rajoitukset,
joita sovelletaan asianomaisiin henkil6ihin EMA:n tehtdvdn ja vastuiden yhteydessa heille
mahdollisesti osoitettavien tehtdvien osalta, riippuvat heiddn kilpailevista intresseistddn ja
tehtdvistddn. Asiaa koskevat rajoitukset esitetddn yksityiskohtaisesti viraston poliittisissa
ohjeasiakirjoissa.”

EMA:n toimintaohjeet

European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific
committees’ members and experts (Tieteellisten komiteoiden jdsenten ja asiantuntijoiden
kilpailevien intressien kasittelystd annetut Euroopan lddkeviraston toimintaohjeet, sellaisina kuin
ne ovat 6.10.2016 annetussa toisinnossaan (EMA/626261/2014. Rev.l) (jaljempdnd EMA:n
toimintaohjeet) sisaltavit 3.2.2 kohdan, jonka otsikko on ”"Muut madritelmit” ja jossa
ladkeyrityksen kasite madritelladn seuraavasti:

"Ladkeyritykselld tarkoitetaan luonnollista henkiloa tai oikeushenkildd, jonka tehtdviin kuuluu
ladketutkimus sekéd ladkkeiden kehittdminen, valmistaminen, myynti ja/tai jakelu. Maaritelma
kasittdd ndiden toimintaohjeiden soveltamiseksi yritykset, joiden ladketutkimukseen seka
ladkkeiden kehittaimiseen, valmistamiseen, myyntiin ja ladkevarannon yllapitoon liittyvd toiminta
(joka voi tapahtua myos yrityksen sisélld) on sopimuksella ulkoistettu.

Kliinistd tutkimusta tekevit elimet tai konsulttiyhtiot, jotka antavat lausuntoja tai tarjoavat
palveluja, jotka liittyvat edelld tarkoitettuun toimintaan, kuuluvat ladkeyrityksen mééritelman
soveltamisalaan.

Luonnollisia henkilGité tai oikeushenkil@itd, joihin ei sovelleta edelld mainittua méaritelmaa mutta
i) joilla on madadrdysvalta lddkeyrityksessd (eli joilla on hallussaan téllaisen yrityksen
enemmistoosuus tai jotka kayttaviat merkittavad vaikutusvaltaa sen paatoksentekoprosessissa),
ii) jotka ovat ladkeyrityksen madérdysvallassa tai iii) jotka ovat lddkeyrityksen ja jonkin muun
tahon yhteisessd madrédysvallassa, pidetddn néissd toimintaohjeissa tarkoitettuina lddkeyrityksina.

Madritelman ulkopuolelle jaavit riippumattomat tutkijat ja tutkimuslaitokset, myos yliopistot ja
tieteelliset seurat.”
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EMA:n toimintaohjeiden 4.1 kohdassa, jonka otsikko on "Toimintaohjeiden tavoitteet”, todetaan
seuraavaa:

"Nédiden toimintaohjeiden pdadasiallisena tavoitteena on taata, ettd viraston toimintaan
osallistuvilla tieteellisten komiteoiden jdsenilld ja asiantuntijoilla ei unionin oikeuden
vaatimusten mukaisesti ole ladketeollisuudessa sellaisia intressejd, jotka voisivat vaarantaa heidan
puolueettomuutensa. Tarve varmistaa paras tieteellinen asiantuntemus (erityisasiantuntijat)
ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden arvioinnissa ja valvonnassa on otettava
tasapainoisesti huomioon edelld sanotun kanssa. Siksi on erittdin tdrkedd pyrkid parhaaseen
mahdolliseen tasapainoon ilmoitettuja intressejd koskevan karenssiajan ja tieteellisen
asiantuntemuksen sdilyttdmisen vililla.

Kyseisen tavoitteen ja edelld tarkoitetun tasapainon saavuttamiseksi ilmoitetun intressin
luonnetta tarkastellaan yksityiskohtaisesti ennen kuin maaritetddn mahdollisen rajoituksen kesto.”

Kyseisten toimintaohjeiden 4.2.1.2 kohdassa, jonka otsikko on ”Viraston toimintaan
osallistumisen rajoittaminen”, todetaan seuraavaa:

"Rajoitusten tasot ja huomioon otettavat ajanjaksot

— Henkilon osallistumista viraston toimintaan rajoitetaan ottamalla huomioon kolme tekijaa:
ilmoitetun intressin luonne, ajanjakso, jonka kuluessa intressi on ollut olemassa, ja toiminnan
laji. Toimintamenetelmd on seuraava: ennen mahdollisten rajoitusten soveltamisen keston
madrittamisté tarkastellaan ilmoitetun intressin luonnetta suhteessa viraston erityistoimintaan.

— Nykyinen — — tyopaikka ladkeyrityksessa tai nykyiset taloudelliset intressit lddketeollisuudessa
eivit  padsddntoisesti sovi yhteen viraston toimintaan osallistumisen kanssa.
Asiantuntijatodistaja on poikkeus tdhdn yleiseen sddntoon. Nykyiset taloudelliset intressit
ladketeollisuudessa eivit estd asiantuntijatodistajana toimimista.

— Vaatimukset, jotka koskevat paatoksentekoelimiin (eli tieteellisiin komiteoihin) kuulumista,
ovat tiukempia kuin neuvoa-antaviin elimiin (eli tieteellisiin neuvoa-antaviin ryhmiin ja ad hoc
-asiantuntijaryhmiin) kuulumista koskevat vaatimukset.

— Myos tieteellisten komiteoiden puheenjohtajia ja varapuheenjohtajia koskevat vaatimukset ovat
tiukempia kuin muiden foorumien puheenjohtajiin ja varapuheenjohtajiin seka tieteellisten
komiteoiden ja muiden foorumien jaseniin sovellettavat vaatimukset. Samoin esittelijoitéd (tai
vastaavassa johto- tai koordinaatiotehtévissd toimivia) ja virallisesti nimitettyjd vertaisarvioijia
koskevat vaatimukset ovat tiukempia kuin tieteellisten foorumien muita jdsenid koskevat
vaatimukset.

— Ajanjakso, joka otetaan huomioon ilmoitetun suoran tai valillisen intressien osalta, on joko
nykyhetki tai viimeiset kolme vuotta taikka joissakin tapauksissa pitempi ajanjakso — —

Kilpailevien valmisteiden eritystapaukset
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Kilpailevia valmisteita koskevassa erityistapauksessa sovelletaan kaksitasoista ldhestymistapaa:

— Kilpailevien valmisteiden késite koskee tilanteita, joissa kilpailevia valmisteita on erittdin vihan
(yksi tai kaksi). Samaa ldhestymistapaa sovelletaan madrdavassa markkina-asemassa olevaan
tavaramerkkiin geneeristd valmistetta tarkasteltaessa;

— Kun on kyse laaja-alaisista kayttotarkoituksista, useita valmisteita on hyvéksytty samaan
kayttotarkoitukseen, joten olemassa olevan kilpailun mdard heikentdd riittdavalla tavalla
mahdollisia intresseja.

Edelld tarkoitetuissa tilanteissa, joille on ominaista kilpailevien valmisteiden véhdinen maara,
seuraukset kohdistetaan tieteellisten komiteoiden ja tyoryhmien puheenjohtajiin ja
varapuheenjohtajiin seka esittelijoihin ja muihin jéseniin, joilla on yksin tai yhdessd toisen

Asian tausta

Asian tausta, sellaisena kuin se esitetddn valituksenalaisen tuomion 1-11 kohdassa, voidaan
tiivistaa seuraavasti.

Pharma Mar on syopdsairauksien tutkimuksen alalla toimiva yhtio. Sen Aplidin-lddke, jonka
vaikuttava aine on plitidepsiini, méaariteltiin 16.11.2004 asetuksen N:o 141/2000 sdadnndsten
mukaisesti harvinaisladkkeeksi multippelin myelooman, joka on pahanlaatuinen luuydinsyop4,
hoitoon.

Pharma Mar teki 21.9.2016 EMA:lle asetuksen N:o 726/2004 4 artiklan nojalla Aplidinin
myyntilupahakemuksen. Kyseisessa myyntilupahakemuksessa mainittiin seuraava
kayttotarkoitus: “yhdessd deksametasonin kanssa uusiutuvan/vaikeahoitoisen multippelin
myelooman hoitoon aikuisille potilaille, jotka ovat jo saaneet vahintddn kolme aikaisempaa
hoitoa, mukaan lukien bortetsomibia ja joko lenalidomidia tai talidomidia.”

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd EMA:n komitea (jdljempénd ladkevalmistekomitea)
antoi 14.12.2017 lausunnon, jossa se suositteli, ettd Euroopan komissio hylkdd Aplidinin
myyntilupahakemuksen silld perusteella, ettei valmisteen tehoa ja turvallisuutta ollut osoitettu
riittavalld tavalla ja ettd hyodyt eivdt ndin ollen olleet riskejd suuremmat.

Pharma Mar esitti EMA:lle 3.1.2018 asetuksen N:o 726/2004 9 artiklan 2 kohdan nojalla
ladkevalmistekomitean lausuntoa koskevan oikaisupyynnon, johon oli liitetty pyyntd kuulla
tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmaa kyseisen asetuksen 62 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Oikaisumenettely aloitettiin  15.2.2018. Tieteellisen neuvoa-antavan onkologiaryhmén
(jaljempédna onkologiaryhmi) kokous pidettiin 7.3.2018, ja se koostui viidestd padasiallisesta
jasenestd, kuudesta lisdasiantuntijasta ja kahdesta potilaiden edustajasta.

Pharma Mar esitti 21.3.2018 suulliset huomautuksensa ladkevalmistekomitealle.

Ladkevalmistekomitea vahvisti 14.12.2017 antamansa lausunnon 22.3.2018, ja Aplidinin
myyntilupahakemuksen hylkddamisestd laadittiin luonnos komission paéatokseksi.

8 ECLLI:EU:C:2023:502
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Komissio antoi 17.7.2018 riidanalaisen paatoksen, joka sisaltda liitteen, jonka otsikko on "EMA:n
esittdmat tieteelliset pddtelmit ja epddmisperusteet” ja joka vastaa ldadkevalmistekomitean
lausuntoa.

Kanne unionin yleisessd tuomioistuimessa ja valituksenalainen tuomio

Pharma Mar nosti riidanalaisen pditoksen kumoamista koskevan kanteen unionin yleisen
tuomioistuimen kirjaamoon 1.10.2018 jattdmallddn kannekirjelmalla.

Pharma Mar vetosi kanteensa tueksi viiteen kanneperusteeseen. Ne koskivat ensinnékin sitd, etta
on laiminly6ty onkologiaryhmén jdsenten velvollisuutta tutkia puolueettomasti Aplidinin
myyntilupahakemus, toiseksi loukattu hyvén hallinnon periaatetta, kolmanneksi rikottu asetuksen
N:o 726/2004 12 artiklaa ja loukattu yhdenvertaisen kohtelun periaatetta, neljainneksi laiminlyoty
perusteluvelvollisuus ja viidenneksi loukattu puolustautumisoikeuksia.

Ensimmadisessd kanneperusteessa oli kaksi osaa. Tdmén kanneperusteen ensimmadisessd osassa
Pharma Mar riitautti puolueettomuuden puutteen ja erityisesti kahden onkologiaryhmin
asiantuntijan (jaljempand yhdessa kaksi asiantuntijaa) osallistumisen ddnestykseen. Se viitti, etté
heidét olisi pitdnyt jattaa dédnestyksen ulkopuolelle, koska he olivat ilmoittaneet intresseistd, jotka
olivat ristiriidassa Aplidinin myyntilupahakemuksen puolueettoman tutkimisen kanssa. Pharma
Mar tarkoitti yhtddltd professoria (jdljempédnd ensimmdinen asiantuntija), joka oli
onkologiaryhmédn varapuheenjohtaja ja yksi kyseisen onkologiaryhmén viidestd péddasiallisesta
jasenestd. Kyseinen ensimmadinen asiantuntija tyoskenteli ladketieteen alalla arvostetun
yliopistollisen instituutin (jaljempdna instituutti) palveluksessa. Pharma Marin mukaan
instituutilla on merkittavaa vaikutusvaltaa yliopistolliseen sairaalaan, jossa se sijaitsee, ja
ammatilliseen kliinisen tutkimuskeskukseen, jotka on luokiteltava kliinisiksi tutkimuslaitoksiksi
ja jotka on ndin ollen EMA:n toimintaohjeiden 3.2.2 kohdan mubkaisesti rinnastettava
ladkeyrityksiin. Toisaalta Pharma Mar tarkoitti toista henkild, joka oli niin ikdédn instituutin
professori ja tyontekija (jaljempénd toinen asiantuntija) ja joka oli yksi onkologiaryhmén
kuudesta lisdasiantuntijasta ja ilmoittanut osallistuneensa Aplidinin kanssa kilpailevien
valmisteiden kehittamiseen.

Valituksenalaisen tuomion 84 kohdassa unionin yleinen tuomioistuin korosti onkologiaryhméan
mahdollista vaikutusta Aplidinin myyntilupamenettelyn kulkuun ja lopputulokseen sekd sitd
merkittdavaa roolia, jossa ensimmadinen asiantuntija 7.3.2018 pidetyn kokouksen puheenjohtajana
toimi kyseisessd ryhmdssd. Unionin yleinen tuomioistuin katsoi siten, ettd riidanalaisen
paitoksen antamiseen johtanut menettely ei tarjonnut riittdvid takeita, jotta kaikki perustellut
epdilykset mahdollisesta ennakkoasenteesta voitaisiin sulkea pois, koska ndmaé kaksi asiantuntijaa
osallistuivat onkologiaryhméén, koska he olivat palvelussuhteessa yliopistolliseen sairaalaan ja
koska toinen asiantuntija harjoitti toimintoja, jotka liittyivit Aplidinin kanssa kilpaileviin
ladkkeisiin.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoi ndin ollen valituksenalaisen tuomion 85 kohdassa, ettd
ensimmadisen kanneperusteen ensimmaéinen osa oli hyviksyttivé ja riidanalainen pdatos oli tasté
syystd kumottava ilman, ettd ensimmdiisen kanneperusteen toisesta osasta tai muista
kanneperusteista olisi ollut tarpeen lausua.

ECLI:EU:C:2023:502 9
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Asianosaisten vaatimukset

Asiassa C-6/21 P tekemaillaan valituksella Saksan liittotasavalta vaatii, ettd unionin tuomioistuin
— kumoaa valituksenalaisen tuomion

— pysyttdd riidanalaisen paatoksen ja hylkaa kanteen

— toissijaisesti palauttaa asian unionin yleiseen tuomioistuimeen ja

— velvoittaa Pharma Marin korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Asiassa C-16/21 P tekeméllddn valituksella Viron tasavalta vaatii, ettd unionin tuomioistuin

— kumoaa valituksenalaisen tuomion ja

— velvoittaa kunkin asianosaisen vastaamaan muutoksenhakumenettelyssd syntyneistd omista
oikeudenkéyntikuluistaan.

Pharma Mar vaatii, etta unionin tuomioistuin
— toteaa, ettei valituksista ole tarpeen lausua, jattaa ne tutkimatta tai hylkda ne perusteettomina ja

— velvoittaa valittajat vastaamaan omista oikeudenkédyntikuluistaan ja korvaamaan Pharma
Marille muutoksenhausta aiheutuneet oikeudenkéyntikulut.

Asian kisittelyn vaiheet unionin tuomioistuimessa

Unionin tuomioistuimen presidentin 30.3.2021 antamalla paitokselld asioissa C-6/21 ja C-16/21
tehdyt valitukset yhdistettiin kirjallista ja suullista késittelya sekd tuomion antamista varten.

Unionin tuomioistuimen presidentti hyviksyi 8.7.2021 ja 17.9.2021 antamillaan paatoksilla
Alankomaiden kuningaskunnan ja EMA:n viliintulijoiksi asiassa C-6/21 P tukemaan Saksan
liittotasavallan vaatimuksia.

Unionin tuomioistuimen presidentti hyviksyi 8.7., 9.7. ja 17.9.2021 antamillaan p&atoksilla
Alankomaiden kuningaskunnan, Saksan liittotasavallan ja EMA:n viliintulijoiksi asiassa
C-16/21 P tukemaan Viron tasavallan vaatimuksia.

Valitukset

Asiassa C-6/21 tekeminsa valituksen tueksi Saksan liittotasavalta esittdd nelja valitusperustetta,
joista ensimmaéinen koskee EMA:n toimintaohjeiden 3.2.2 kohdassa tarkoitetun ladkeyrityksen
kasitteen virheellistd soveltamista, toinen viittdmis- ja todistustaakan virheellistd jakamista,
kolmas EMA:n toimintaohjeiden 4.2.1.2 kohdassa tarkoitetun kilpailevan lddkkeen kasitteen
virheellistd soveltamista asiantuntijoiden puolueettomuutta arvioitaessa ja neljds toisen
asiantuntijan ratkaisevan vaikutusvallan puuttumista.
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Viron tasavalta puolestaan vetoaa asiassa C-16/21 tekemidnsd valituksen tueksi kolmeen
valitusperusteeseen, joista ensimmadinen koskee EMA:n toimintaperiaatteiden 3.2.2 kohdassa
tarkoitetun ladkeyrityksen késitteen virheellistd soveltamista, toinen EMA:n toimintaohjeiden
4.2.1.2 kohdassa tarkoitetun kilpailevan lddkkeen késitteen virheellistd soveltamista
asiantuntijoiden puolueettomuutta arvioitaessa ja kolmas sité, ettd on sivuutettu asiantuntijoiden
rooli ja heidén vaikutuksensa onkologiaryhmin paédtelmiin.

Pharma Mar vaatii, ettd Saksan liittotasavallan ja Viron tasavallan tekemait valitukset on jatettava
tutkimatta, ja toissijaisesti riitauttaa kyseisten jasenvaltioiden valitustensa tueksi esittamaét
valitusperusteet.

Valituksia koskeva oikeudenkdyntivdite

Pharma Mar katsoo, ettd valituksilta puuttuu kohde ja ettd ne on niin ollen jatettdava tutkimatta.
Unionin tuomioistuimen oikeuskdytdnnostd nimittdin ilmenee, ettd vaikka jdsenvaltioiden ja
unionin toimielinten ei tarvitsekaan osoittaa erityistd intressid valittaa unionin yleisen
tuomioistuimen ratkaisusta, valituksen on lisdksi tuotettava niille jotakin hyotyd, jos se
hyvaksytaan.

Pharma Marin mukaan nyt késiteltdvéssd asiassa valituksenalaisessa tuomiossa kuitenkin vain
velvoitetaan EMA tutkimaan uudelleen Aplidinin myyntilupahakemus
puolueettomuusvaatimuksen mukaisesti. Téstd syystd komissio ja EMA paittivit olla valittamatta
valituksenalaisesta tuomiosta keskittydkseen uuden oikaisumenettelyn nopeaan kiynnistdmiseen.
Pharma Mar pyytéd néin ollen unionin tuomioistuinta toteamaan viran puolesta, ettei ole tarpeen
lausua valituksista, joilla pyritddn ainoastaan selventdmddn hypoteettisia kysymyksid, joita voi
ilmetd ainoastaan tulevissa asioissa.

Oikeussuojan tarpeen osalta Euroopan unionin tuomioistuimen perussaannon 56 artiklan toisesta
ja kolmannesta kohdasta ilmenee téltd osin, ettd riippumatta siitd, onko jdsenvaltio ollut
asianosaisena ensimmaisessd oikeusasteessa vai ei, jdsenvaltio voi valittaa kaikista unionin yleisen
tuomioistuimen tuomioista, myds niistd, jotka eivit koske sitd suoraan, koska sen ei pidd nayttaa
toteen, ettd silldi on oikeussuojan tarve, jotta se voisi valittaa niistd (ks. vastaavasti tuomio
8.7.1999, komissio v. Anic Partecipazioni, C-49/92 P, EU:C:1999:356, 171 kohta ja tuomio
21.12.2011, Ranska v. People’s Mojahedin Organization of Iran, C-27/09 P, EU:C:2011:853, 44
ja 45 kohta).

Mité tulee valitusten puuttuvaan kohteeseen, Saksan liittotasavalta ja Viron tasavalta vaativat
valituksillaan unionin tuomioistuinta kumoamaan valituksenalaisen tuomion, jossa perustellaan
Aplidinin myyntilupamenettelyn virheellisyytta sill, ettd kyseessd olevat asiantuntijat eivét olleet
objektiivisesti  puolueettomia. Nyt kisiteltavilla valituksilla pyritddn tunnustamaan
myyntilupahakemuksen hylkdédmiseen johtaneen menettelyn laillisuus, mikd osoittaa joka
tapauksessa, etteivit ne ole vailla kohdetta.

Pharma Marin esittdma oikeudenkayntivdite on siten hylattava.

ECLI:EU:C:2023:502 11
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Asioissa C-6/21 P ja C-16/21 P esitetyt ensimmadiset valitusperusteet, jotka koskevat EMA:n
toimintaohjeiden 3.2.2 kohdan ja perusoikeuskirjan 41 artiklan 1 kohdan rikkomista

— Asianosaisten lausumat

Saksan liittotasavalta ja Viron tasavalta riitauttavat ensimmadiselld valitusperusteellaan
valituksenalaisen tuomion 58-65 kohdan. Ne viittavat, ettd EMA:n toimintaohjeet tarjoavat
riittavit takeet, jotta kaikki epdilyt onkologiaryhmaén jasenten puolueettomuudesta voidaan sulkea
pois, joten unionin yleinen tuomioistuin on tulkinnut ja soveltanut virheellisesti kyseisten
toimintaohjeiden 3.2.2 kohtaa ja siten loukannut Euroopan unionin perusoikeuskirjan
(jaljempana perusoikeuskirja) 41 artiklan 1 kohdassa taattua oikeutta hyvaan hallintoon.

Kyseiset jasenvaltiot vaittavit, ettd unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisen tuomion 61
ja 65 kohdassa virheellisesti rinnastanut yliopistollisen sairaalan kokonaisuudessaan EMA:n
toimintaohjeiden 3.2.2 kohdassa tarkoitettuun ldékeyritykseen. Unionin yleinen tuomioistuin on
padtellyt tdstd yhtd virheellisesti, ettd tdmdn sairaalan ja onkologiaryhmén tiettyjen
asiantuntijoiden  vilinen  tyosuhde  asettaa  ndméd  automaattisesti =~ mahdolliseen
eturistiriitatilanteeseen, joka voi herattaa epailyksia heiddn puolueettomuudestaan.

Pharma Mar katsoo, ettd tdmd valitusperuste on perusteeton. Kyseinen osapuoli vidittda, ettd
vaikka oletettaisiin, ettd EMA:lla tosiasiallisesti on véitettyd harkintavaltaa kyseisen viraston
asiantuntijoiden puolueettomuuden takaamiseksi, EMA:n toimintaohjeet eivit sisélld mitdén nyt
késiteltavassd asiassa merkityksellistd erityissddntod. EMA ei siis ole koskaan kéyttinyt tata
harkintavaltaa méaritellessddn toimintaohjeensa. Nyt kasiteltdvéna olevassa asiassa yliopistollisen
sairaalan soluhoitokeskus osallistuu Aplidinin kilpailijan valmisteen kehittimiseen, eika
ulkopuolinen tarkkailija voi helposti arvioida, noudatetaanko objektiivista puolueettomuutta,
koska tdma keskus ei ole oikeudellisesti yliopistollisesta sairaalasta erillinen. Komissio ei ole
myo6skadn ndyttdnyt toteen, ettei yliopistollisen sairaalan ja kyseisen keskuksen vililld olisi
madrdysvaltasuhdetta. Pharma Mar korostaa lisdksi, ettd unionin tuomioistuimen
oikeuskdytdnnossd edellytetddn riittdvien takeiden antamista, jotta kaikki perustellut epailyt
eturistiriidan olemassaolosta voidaan sulkea pois.

— Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Aluksi on tutkittava Pharma Marin vastineessaan esittdmé viite, jonka mukaan EMA:n
toimintaohjeilla ei ole merkitystd arvioitaessa onkologiaryhmén sellaisen asiantuntijan
puolueettomuutta, joka on ilmoittanut intressinsd harvinaisladkkeiden kanssa kilpaileviin
valmisteisiin.

Tastd on aluksi todettava, ettd asetuksen N:o 726/2004 johdanto-osan kahdeksannessa
perustelukappaleessa todetaan selvisti, ettd sisamarkkinoiden yhdenmukaisuuden lisddmiseksi
uusien ladkkeiden alalla olisi keskitetty unionin lupamenettely lisdksi tehtdva pakolliseksi
harvinaislddkkeiden osalta. Lisdksi asetuksen N:o 141/2000 johdanto-osan seitseménnestd
perustelukappaleesta ilmenee, ettd jotta harvinaisista sairaudentiloista kérsivilld potilailla olisi
oikeus laadultaan samanlaisiin, yhtéd turvallisiin ja yhtd tehokkaisiin lddkkeisiin kuin muillakin
potilailla, harvinaislddkkeisiin olisi sovellettava tavanomaista arviointimenettelyd, toisin sanoen
asetuksessa  N:o  726/2004  sdddettyd menettelyd. Viimeksi mainitun asetuksen
57 artiklan 1 kohdan mukaan EMA:n tehtdvdnd on antaa mahdollisimman korkeatasoista
tieteellistd neuvontaa ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden ja eldinldékkeiden laadun, turvallisuuden
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ja tehon arviointia koskevista kysymyksistd, jotka toimitetaan sille unionin ladkkeita koskevan
lainsddddnnon mukaisesti. Tamd muotoilu kattaa yleisluonteisuutensa vuoksi vélttamatta
harvinaislddkkeet.

Téastd seuraa, kuten EMA on todennut istunnossa, ettd EMA:n toimintaohjeet on kattava asiakirja,
jota sovelletaan erotuksetta kaikkiin lddkkeisiin riippumatta siitd, ovatko ne harvinaisldadkkeita vai
eiviat. Toisin kuin Pharma Mar viittdd, onkologiaryhmén asiantuntijan, joka on ilmoittanut
intressinsd  tarkasteltavana olevan harvinaisladkkeen kanssa kilpaileviin valmisteisiin,
puolueettomuutta voidaan tutkia EMA:n toimintaohjeiden mukaisesti.

Tamain tdsmennyksen jalkeen on tutkittava Saksan liittotasavallan ja Viron tasavallan viite, jonka
mukaan unionin yleinen tuomioistuin on tehnyt valituksenalaisen tuomion 61 kohdassa
oikeudellisen virheen tulkitessaan laajasti EMA:n toimintaohjeiden 3.2.2 kohdassa tarkoitettua
ladkeyrityksen kisitettd ja jdttdessddn siten ottamatta huomioon unionin lainsdatdjan EMA:lle
antaman laajan harkintavallan kyseisen viraston asiantuntijoiden puolueettomuuden
takaamiseksi seka kyseisen 3.2.2 kohdan sanamuodon.

Tdstd on todettava ensinndkin, ettd asetuksella N:o 726/2004 pyritddn, kuten erityisesti sen
johdanto-osan seitseménnestd ja kahdeksannesta perustelukappaleesta ilmenee, varmistamaan
sisaimarkkinoiden asianmukainen toiminta lddkealalla ja lisdédmadn sisamarkkinoiden
yhdenmukaisuutta uusien lddkkeiden alalla. Téstd syystd unionin lainsddtdja on antanut kyseisen
asetuksen muun muassa EY 95 artiklan nojalla, koska tdmén méarayksen nojalla se voi toteuttaa
sisaimarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa koskevat toimenpiteet jdsenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten maardysten lahentédmiseksi.

Kuten unionin tuomioistuin on jo todennut, perustamissopimuksen laatijat ovat halunneet
EY 95 artiklassa kaytetylld ilmauksella “toimenpiteet —— ldhentdmiseksi” antaa unionin
lainsdétdjalle yndenmukaistettavan alan yleisestd kontekstista ja erityisistd olosuhteista riippuen
harkintavaltaa sen suhteen, mikd on tarkoituksenmukaisin ldhentdmistekniikka halutun
tavoitteen saavuttamiseksi erityisesti niilld aloilla, joihin liittyy monitahoisia teknisia
erityispiirteitd. =~ Tatd harkintavaltaa voidaan kdyttdd erityisesti asianmukaisimman
yhdenmukaistamistekniikan valitsemiseen, kun aiottu lainsddddannon lahentdminen edellyttda
fysikaalisten, kemiallisten tai biologisten analyysien tekemistd ja kyseisen alan tieteellisen
kehityksen huomioon ottamista (tuomio 6.12.2005, Yhdistynyt kuningaskunta v. parlamentti ja
neuvosto, C-66/04, EU:C:2005:743, 45 ja 46 kohta).

Kun otetaan huomioon unionin lainsaatgjalle EY 95 artiklassa ndin annettu harkintavalta, se on
paittinyt EMA:n asiantuntijoiden puolueettomuutta koskevan vaatimuksen osalta vahvistaa
perusasetuksessa olennaiset perusteet ja antaa tdmén jalkeen tdmén viraston tehtdviksi niiden
taytantoonpanon. Tama on asetuksen N:o 726/2004 63 artiklan tarkoitus, silld siind asetetaan
EMA:n hallintoneuvoston jasenille, komiteoiden jdsenille, esittelijoille ja asiantuntijoille
puolueettomuus- ja riippumattomuusvelvoitteita ja tdsmennetddn, ettd ndiden vaatimusten
taytantoonpano kuuluu EMA:lle, jonka tehtdvéna on antaa menettelysddnnot.

Unionin lainséétdja on siten antanut EMA:n tehtéviksi sovittaa yhteen yhtaaltd asiantuntijoidensa
puolueettomuutta ja riippumattomuutta koskevat kaksi vaatimusta, sellaisina kuin niistéd
sdaddetdadn kyseisen asetuksen 63 artiklan 2 kohdassa, ja toisaalta mainitun asetuksen
57 artiklan 1 kohdassa mainitun yleisen edun, joka koskee tarvetta antaa mahdollisimman
korkeatasoista tieteellistd neuvontaa ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinldadkkeiden laadun,
turvallisuuden ja tehon arviointia koskevista kysymyksistd, jotka toimitetaan sille.
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Toiseksi jotta EMA voi tehokkaasti tavoitella sille asetettua paamaéérad, ja kun otetaan huomioon
ne monitahoiset tekniset arvioinnit, jotka sen on tehtdvd (ks. analogisesti tuomio 18.7.2007,
Industrias Quimicas del Vallés v. komissio, C-326/05 P, EU:C:2007:443, 75 kohta), sille annettu
laaja harkintavalta ilmenee erityisesti niiden kriteerien madaritelméssd, joiden on ohjattava sen
tieteellisten lausuntojen valmisteluun osallistuvien henkiléiden puolueettomuutta ja
riippumattomuutta.

EMA:n menettelysdadntojen 2.3.3 kohdassa puolestaan viitataan viraston ohjeasiakirjoihin
hallintoneuvoston tai tiedekomiteoiden jdseniin, esittelijoihin ja asiantuntijoihin sovellettavien
rajoitusten tdsmentdmiseksi. Nédiden rajoitusten, jotka riippuvat kunkin tdllaisen henkilon
toiminnasta, roolista ja vastuusta EMA:ssa, on oltava sopusoinnussa heiddn kilpailevien
intressiensd ja heille annetun tehtédvén kanssa.

EMA:n toimintaohjeiden 4.1 kohdan ensimmaisessa alakohdassa, jossa konkretisoidaan asetuksen
N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohta, todetaan, ettd ”ndiden toimintaohjeiden piadasiallisena
tavoitteena on taata, ettd viraston toimintaan osallistuvilla komiteoiden jasenilld ja
asiantuntijoilla ei unionin oikeuden vaatimusten mukaisesti ole ladketeollisuudessa sellaisia
intressejd, jotka voisivat vaarantaa heiddn puolueettomuutensa. Tarve varmistaa paras
tieteellinen asiantuntemus (erityisasiantuntijat) ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden
arvioinnissa ja valvonnassa on otettava tasapainoisesti huomioon edelld sanotun kanssa. Tdméan
vuoksi on erittdin tdrkedd pyrkid parhaaseen mahdolliseen tasapainoon ilmoitettuja intresseja
koskevan karenssiajan ja tieteellisen asiantuntemuksen sdilyttamisen vélilla”.

Lisdksi ndiden toimintaohjeiden 4.2.1.2 kohdassa maédratadn, ettd “nykyinen — — tyopaikka
ladkeyrityksessa tai nykyiset taloudelliset intressit ladketeollisuudessa eivét padsadntdisesti sovi
yhteen viraston toimintaan osallistumisen kanssa. — —”

Kolmanneksi, kuten tdmédn tuomion 11 kohdassa mainittuyjen EMA:n toimintaohjeiden
3.2.2 kohdan sanamuodosta ilmenee, aluksi on maaritettdvd, voidaanko yliopistollinen sairaala
rinnastaa “tutkimuslaitoksiin” ja voidaanko se ndin ollen jittda ladkeyrityksen maédritelman
soveltamisalan ulkopuolelle. Jos vastaus on myontévéd, seuraavaksi on tutkittava, johtaako se, ettd
yliopistollisella sairaalalla on maardysvalta soluhoitokeskuksessa, joka on riidattomasti ladkeyritys,
sithen, ettei se voi hyotya tastd ulkopuolelle jattamisesta.

Ensimmadisen kohdan osalta kyseisen madrdyksen sanamuodosta ilmenee, ettd sen kolmessa
ensimmadisessd alakohdassa maddritelladn positiivisesti “ladkeyritys”, kun taas sen viimeisessa
alakohdassa jdtetddn madritelmdn soveltamisalan ulkopuolelle “riippumattomat tutkijat ja
tutkimuslaitokset, my0s yliopistot ja tieteelliset seurat”. Kun otetaan huomioon tdssa kaytetty
sanamuoto, erityisesti ilmaisu "my0s”, tité luetteloa ei voida pitéa tyhjentéavéna.

EMA:n toimintaohjeiden 3.2.2 kohdan teleologisesta tulkinnasta seuraa, ettd yliopistolliset
sairaalat on rinnastettava tutkimuslaitoksiin.

Ensinndkin yliopistollisten sairaaloiden nimitys osoittaa niiden ldheisyyden yliopistoon, joka
puolestaan on nimenomaisesti jatetty ladkeyrityksen kéasitteen soveltamisalan ulkopuolelle.

Toiseksi, kuten unionin yleinen tuomioistuin on todennut valituksenalaisen tuomion 57 kohdassa,

yliopistollisella sairaalalla on kolmenlainen rooli, joka liittyy hoitoon, opetukseen ja tutkimukseen.
Kuten Saksan liittotasavalta ja Viron tasavalta ovat viitténeet, yliopistot ja yliopistolliset sairaalat
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keskittyviat padasiallisesti ja yleensd lain nojalla voittoa tavoittelemattomaan tieteelliseen
tutkimukseen terveyden edistimiseksi, niihin sovelletaan niiden tutkimusten yhteydessa tiukkoja
eettisid normeja, eiviatka ne osallistu ladkkeiden markkinointiin.

Kolmanneksi — kuten sekd Viron tasavalta, Alankomaiden kuningaskunta ja EMA ovat
perustellusti todenneet sekd kirjelmissddn ettd istunnossa — yliopistollisten sairaaloiden
jattdaminen EMA:n toimintaohjeiden 3.2.2 kohdassa tarkoitetun ladkeyrityksen kasitteen
soveltamisalan ~ ulkopuolelle  auttaa  saavuttamaan  tasapainon  yhtailta lddkkeen
myyntilupahakemusten puolueetonta tutkimista koskevan tarpeen ja toisaalta lddkkeen
arvioinnin yhteydessd esiin nousevien kysymysten huolellista ja mahdollisimman tarkkaa
tieteellistd tutkimista koskevan tarpeen vililla. Témén tasapainon saavuttamiseksi on
vilttaimatontd, kuten ndméd osapuolet korotavat, antaa EMA:lle lupa nimetd asiantuntijaksi
yliopistollisten sairaaloiden henkilostoon kuuluvia henkilditéd, koska kyseisten toimintaohjeiden
4.2.1.2 kohdan toisen alakohdan mukaan se ei voi nimetd tdssdé ominaisuudessa
asiantuntijatodistajia lukuun ottamatta henkil6itd, jotka tyodskentelevit ladketeollisuudessa tai
joilla on sielld nykyisid taloudellisia intresseja.

Edelld todetuista seikoista seuraa, ettd vyliopistollinen sairaala on jatettdvd mainittujen
toimintaohjeiden 3.2.2 kohdassa tarkoitetun ladkeyrityksen késitteen soveltamisalan ulkopuolelle.

Toiseksi on siis tutkittava, johtaako se, ettd vyliopistollisella sairaalalla on maardysvalta
ladkeyrityksessd, tdssd tapauksessa soluhoitokeskuksessa, siihen, ettei timé sairaala kuulu tdmén
ulkopuolelle jattamisen piiriin.

EMA:n toimintaohjeiden 3.2.2 kohdassa maddritellyn ladkeyrityksen kisitteen neljannen eli
viimeisen alakohdan mukaan tdmén “maéédritelman ulkopuolelle jaavit riippumattomat tutkijat ja
tutkimuslaitokset, myds yliopistot ja tieteelliset seurat”. Kyseisessdé madrdyksessd, joka on
muotoiltu yksiselitteisesti, ei liiteta siinad sdaddettyyn ulkopuolelle jattdmiseen mitddn poikkeusta.

EMA on korostanut istunnossa lahinni, etta yliopistollisessa sairaalassa on usein pieni, lddkkeita
valmistava yksikko, joka tayttdd edellytykset sille, ettd sitd voidaan pitad ladkeyrityksend, joko
siksi, ettd ndilld ladkkeilla on lyhyt sdilyvyysaika, miké edellyttdd niiden antamista hyvin nopeasti
niiden valmistamisen jilkeen, tai siksi, ettd ne on valmistettava potilailta otetusta biologisesta
materiaalista. Téllaisessa tilanteessa tutkimuslaitosten jattdminen varauksetta EMA:n
toimintaohjeiden 3.2.2 kohdassa tarkoitetun lddkeyrityksen maééritelmén soveltamisalan
ulkopuolelle osoittaa, ettd EMA:n aikomuksena on unionin lainsddtdjan sille antaman
valtuutuksen puitteissa — kuten tdmédn tuomion 50 ja 51 kohdassa on muistutettu — jéttaa
tutkimuslaitokset ja siten myds yliopistolliset sairaalat tdmén maéédritelmén soveltamisalan
ulkopuolelle.

Lisdksi se, ettd yliopistolliseen sairaalaan sovellettaisiin mainitun ladkeyrityksen méaritelmén
kolmannessa alakohdassa esitettyd maédrdysvaltakriteerid, poistaisi saman madritelmén
neljannessd alakohdassa madratyn ulkopuolelle jittamisen tehokkaan vaikutuksen. Kyseiseen
sairaalaan ei nimittdin sovellettaisi lainkaan tdtd ulkopuolelle jéttamistd, koska silld on
madrdysvalta yksikossd, joka tayttaa ladkeyrityksen kriteerit, ja ndin on riippumatta siitd, miké osa
sen tyovoimasta on osoitettu tdhdn yksikkoon.

Se, ettd yliopistollisen sairaalan koko henkilokunnan katsottaisiin olevan kyseisten

toimintaohjeiden 3.2.2. kohdassa tarkoitetun ladkeyrityksen palveluksessa, olisi myos vastoin
asetuksen N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan, luettuna yhdessd sen johdanto-osan
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19 perustelukappaleen kanssa, seké kyseisten toimintaohjeiden 4.1 kohdan tavoitetta siitd, ettd on
loydettdvd paras mahdollinen tasapaino viraston toimintaan osallistuvien tieteellisten
komiteoiden jdsenten ja asiantuntijoiden puolueettomuutta koskevan vaatimuksen ja
mahdollisimman korkeatasoisen tieteellisen lausunnon saamista koskevan tarpeen vililla.

Nyt kasiteltdavissd asiassa Viron tasavalta on todennut istunnossa vuotta 2021 koskeviin tilastoihin
tukeutuen, ettd tdllainen tulkinta johtaisi siihen, ettd katsottaisiin Tarton (Viro) yliopistollisen
sairaalan, joka on kyseisen valtion ainoa yliopistollinen sairaala, palveluksessa olevien 4 656 tyon-
tekijan tyoskentelevin ladkeyrityksen palveluksessa, vaikka vain nelja tyontekijaa tyoskentelee
ladkkeiden valmistuksessa. Saksan liittotasavalta on myos todennut istunnossa, ettd Saksan suurin
yliopistollinen sairaala eli Berliinin Charité-sairaala tyollistdaa 20 900 tyontekijad, joista enintddn
noin sata toimii sairaalan kaupallisissa tarkoituksissa toimivissa tuotantoyksikoissa.

Niin ollen se, ettd médratddn yliopistollisten sairaaloiden asiantuntijoiden jattamisestd kokonaan
EMA:n tieteellisiin lausuntoihin osallistumisen ulkopuolelle silld perusteella, ettd téllaisilla
sairaaloilla on yksi tai useampi yksikko, joka voi olla EMA:n toimintaohjeiden 3.2.2 kohdassa
tarkoitettu ladkeyritys, saattaa aiheuttaa pulaa asiantuntijoista, joilla on syvallisté ladketieteellista
tietdmystd tietyilld tieteenaloilla, erityisesti harvinaislddkkeiden ja innovatiivisten ladkkeiden
alalla. Unionin tuomioistuimen kaytettdvissd olevan asiakirja-aineiston mukaan yliopistojen ja
yliopistollisten sairaaloiden henkil6sto muodostaakin merkittdvimman osan
asiantuntijaverkostosta, jolta @EMA on pyytdnyt tieteellistd lausuntoa lddkkeen
myyntilupahakemuksen arviointimenettelyn yhteydessa.

EMA:n toimintaohjeiden 3.2.2 kohdassa madiritellyn ladkeyrityksen kasitteen soveltamisalan
ulkopuolelle jattamistd, josta madrdatddn kyseisen maddritelmén neljdnnessd alakohdassa, ei
kuitenkaan sovelleta yliopistollisen sairaalan madrédysvallassa oleviin yksikoihin, jotka itse
tayttavat kyseisen madritelmédn ensimmaisessd kohdassa tarkoitetun ladkeyrityksen kriteerit.

Niain ollen henkilot, jotka ovat yliopistollisen sairaalan madrdysvallassa olevan yksikon
palveluksessa tai jotka laajemmin tekevdt yhteistyotd sen kanssa, eivdt voi antaa tieteellistd
lausuntoa EMA:lle, jos kyseinen yksikko téayttad ladkeyrityksen késitteen kriteerit, sellaisena kuin
se madritelladn EMA:n toimintaohjeiden 3.2.2 kohdassa.

Téllaisella tulkinnalla voidaan varmistaa paras mahdollinen tasapaino viraston toimintaan
osallistuvien asiantuntijoiden puolueettomuutta koskevan vaatimuksen ja asiantuntijoiden, joilta
lausuntoa pyydetddn, huippuosaamista koskevan vaatimuksen valilla.

Tastd seuraa, ettd unionin yleinen tuomioistuin on tehnyt oikeudellisen virheen katsoessaan nyt
kasiteltavdssa tapauksessa, ettd yliopistollinen sairaala on EMA:n toimintaohjeiden
3.2.2 kohdassa olevan maéritelman ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettu ladkeyritys vain siita
syystd, ettd sen maidrdysvallassa on soluhoitokeskus, joka itsessddn tayttad kyseisessa
madrdyksessd tarkoitetun ladkeyrityksen kriteerit.

Niin ollen asioissa C-6/21 P ja C-16/21 P esitetyt ensimmadiset valitusperusteet, jotka koskevat
EMA:n toimintaohjeiden 3.2.2 kohdan rikkomista, on hyviksyttava.

Koska Saksan liittotasavallan ja Viron tasavallan esittdmédt ensimmadiset valitusperusteet

hyviksytddn, valituksenalainen tuomio on kumottava ilman, ettd on tarpeen tutkia nédiden
asianosaisten esittdmid muita valitusperusteita.
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Asian palauttaminen unionin yleiseen tuomioistuimeen

Euroopan unionin tuomioistuimen perussddnnon 61 artiklan 1 kohdassa madrdtddn, ettd jos
muutoksenhaku todetaan aiheelliseksi, unionin tuomioistuin voi, jos unionin yleisen
tuomioistuimen ratkaisu kumotaan, joko ratkaista asian lopullisesti, jos asia on
ratkaisukelpoinen, tai palauttaa asian unionin yleisen tuomioistuimen ratkaistavaksi.

Koska nyt kasiteltdvéssa asiassa asia ei aineellisesti ole ratkaisukelpoinen, asia on palautettava
unionin yleiseen tuomioistuimeen.

Oikeudenkiyntikulut

Koska asia palautetaan unionin yleiseen tuomioistuimeen, muutoksenhakumenettelyyn liittyvista
oikeudenkdyntikuluista on péaétettivd myohemmin.

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

1) Unionin yleisen tuomioistuimen 28.10.2020 antama tuomio Pharma Mar vastaan
komissio (T-594/18, ei julkaistu, EU:T:2020:512) kumotaan.

2) Asia T-594/18 palautetaan unionin yleiseen tuomioistuimeen.

3) Oikeudenkiyntikuluista paitetiin myohemmin.

Allekirjoitukset
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