CSL BEHRING v. KOMISSIO JA EMA

UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (viides jaosto)

9 pdivédna syyskuuta 2010*

Asiassa T-264/07,

CSL Behring GmbH, kotipaikka Marburg (Saksa), edustajinaan professori C. Koenig
ja asianajaja F. Leinen,

kantajana,

vastaan

Euroopan komissio, asiamiehinddn B. Stromsky ja B. Schima,

ja

Euroopan lidikevirasto (EMA), asiamiehendén V. Salvatore, avustajinaan barrister
T. Eicke ja solicitor C. Sherliker,

vastaajina,

* Oikeudenkiyntikieli: saksa.
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jossa komissiota tukee

Euroopan parlamentti, asiamiehindén E. Waldherr ja I. Anagnostopoulou,

viliintulijana,

ja jossa kantaja vaatii kumoamaan Euroopan ldédkeviraston (EMA) 24.5.2007 tekemén
paétoksen, jossa katsottiin, ettd kantajan hakemus ihmisen fibrinogeenin méirittele-
miseksi harvinaislddkkeistd 16.12.1999 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksessa (EY) N:o 141/2000 (EYVL 2000, L 18, s. 1) tarkoitetuksi harvinais-
ladkkeeksi ei ole oikein laadittu,

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja M. Vilaras sekd tuomarit M. Prek
(esittelevd tuomari) ja V. M. Ciuci,

kirjaaja: hallintovirkamies K. Andova,
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ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssd ja 16.9.2009 pidetyssd istunnossa esitetyn,

on antanut seuraavan

tuomion

Asiaa koskevat oikeussdaannot

Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat 16.12.1999 asetuksen (EY) N:o 141/2000
harvinaisladkkeistd (EYVL 2000, L 18, s. 1), jotta harvinaisista sairauksista kérsivit
potilaat voisivat saada tehokasta hoitoa Euroopan unionissa. Asetus tuli voimaan
22.1.2000, ja silld otetaan kayttoon kannustinjirjestelmd, jonka tarkoituksena on
rohkaista ldédkeyrityksid investoimaan harvinaisten sairauksien diagnosointiin, ehkai-
syyn tai hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden tutkimiseen, kehittdmiseen ja markkinoille
saattamiseen.
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2 Asetuksen N:o 141/2000 3 artiklan 1 kohdassa sdddetidan seuraavaa:

"Ladke madritelladn harvinaisladkkeeksi, jos sen rahoittaja voi osoittaa:

a)

ettd lddke on tarkoitettu sellaisen hengenvaarallisen sairaudentilan tai pysyvén in-
validiteetin aiheuttavan sairaudentilan diagnosointiin, ehkéisyyn tai hoitoon, jota
esiintyy enintéén viidelld potilaalla kymmentd tuhatta henkil6éd kohti yhteisossa
hakemuksen jdttamisajankohtana, tai

ettd ladke on tarkoitettu hengenvaarallisen, vaikean invaliditeetin aiheuttavan tai
vaikean ja kroonisen sairaudentilan diagnosointiin, ehkaisyyn tai hoitoon yhtei-
sOssd ja ettd sen kaupan pitdiminen ilman kannustimia ei todennékdisesti antaisi
riittavai tuottoa tarvittavien investointien kattamiseksi,

ja

ettd mainittuun sairaudentilaan ei ole olemassa tyydyttavdd yhteisossd luvan
saanutta diagnoosi-, ehkdisy- tai hoitomenetelméi tai, jos sellainen menetel-
mai on olemassa, ettd ladkkeesta on merkittavai etua tallaisesta sairaudentilasta
kérsiville”

II - 4476



CSL BEHRING v. KOMISSIO JA EMA

Harvinaisladkkeeksi maérittelemisessd noudatettava menettely, sellaisena kuin se on
vahvistettu asetuksen N:o 141/2000 5 artiklassa, on seuraavanlainen:

”1. Jotta ladke voidaan mééritelld harvinaislddkkeeksi, rahoittajan on tehtévé virastol-
le sitd koskeva hakemus misséd tahansa lidkkeen kehittimisvaiheessa ennen markki-
noille saattamista koskevan lupahakemuksen tekemisté.

2. Hakemukseen on liitettdvé seuraavat tiedot ja asiakirjat:

a) rahoittajan nimi tai toiminimi ja vakituinen osoite,

b) ladkkeen vaikuttavat ainesosat,

c) aiottu terapeuttinen kiyttoaihe,

d) osoitus siité, ettd 3 artiklan 1 kohdassa esitetyt edellytykset tdyttyvit, ja kuvaus
kehittdmisvaiheesta, odotetut kéayttoaiheet mukaan lukien.

3. Komissio laatii jasenvaltioita, virastoa ja niitd, joiden etua asia koskee, kuullen
yksityiskohtaiset ohjeet harvinaislddkkeeksi mairittelemistd koskevien hakemusten
muodosta ja sisallosta.
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4. Virasto tarkastaa, ettd hakemus on oikein laadittu, ja laatii komitealle yhteenve-
don. Virasto voi tarvittaessa pyytdd rahoittajaa tdydentdméén hakemukseen liitettyjé
tietoja ja asiakirjoja.

5. Virasto huolehtii, ettd komitea antaa lausuntonsa 90 péivéin kuluessa oikein laadi-
tun hakemuksen vastaanottamisesta.

6. Lausuntoa valmistellessaan komitea pyrkii kaikin tavoin padseméin yksimielisyy-
teen. Jos yksimielisyyttd ei saavuteta, lausunto voidaan hyviksyd komitean jasenten
kahden kolmasosan enemmistolld. Lausunnosta voidaan paéttéaa kirjallista menette-
lya kayttéden.

7. Kun komitean lausunnosta kéy ilmi, ettei hakemus tdyté 3 artiklan 1 kohdassa sdé-
dettyja arviointiperusteita, virasto ilmoittaa tasté vélittomasti rahoittajalle. Rahoittaja
voi 90 pdivén kuluessa lausunnon vastaanottamisesta esittdd yksityiskohtaiset perus-
telut valitukselle, jotka virasto antaa komitean késiteltédviksi. Komitea harkitsee seu-
raavassa kokouksessaan, onko lausuntoa tarpeen tarkistaa.

8. Virasto toimittaa komitean lopullisen lausunnon vilittomasti komissiolle, joka
tekee sitd koskevan paitoksen kolmenkymmenen péivin kuluessa lausunnon vas-
taanottamisesta. Jos ehdotus paiatokseksi ei poikkeuksellisissa tilanteissa ole ko-
mitean lausunnon mukainen, lopullinen pditds tehdédan [ihmisille ja eldimille tar-
koitettuja ladkkeita koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd
Euroopan lddkearviointiviraston perustamisesta 22.7.1993 annetun neuvoston] ase-
tuksen (ETY) N:o 2309/93 [(EYVL L 214, s. 1)] 73 artiklassa sdddettyd menettelya
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noudattaen. Pddtoksestd ilmoitetaan rahoittajalle, ja se annetaan tiedoksi virastolle ja
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

9. Harvinaisladkkeiksi madritellyt lddkkeet merkitddn yhteison harvinaisladkkeiden
rekisteriin.

Asetuksen N:o 141/2000 8 artiklassa sdddetddn, ettd harvinaisladkkeet, joille on
myonnetty myyntilupa eli markkinoille saattamista koskeva lupa, saavat kaupallisen
yksinoikeuden:

”1. Kun harvinaisladkkeelle on myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa
asetuksen —— N:0 2309/93 nojalla tai kun kaikki jasenvaltiot ovat antaneet ladkkeel-
le markkinoille saattamista koskevan luvan direktiivin 65/65/ETY 7 ja 7 a artiklassa
tai lddkkeitd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mééraysten lahentdmisesta
20 péivana toukokuuta 1975 annetun toisen neuvoston direktiivin 75/319/ETY 9 ar-
tiklan 4 kohdassa sdddettyjen vastavuoroista tunnustamista koskevien menettelyjen
mukaisesti, yhteiso ja jasenvaltiot eivdt saa kymmeneen vuoteen hyviksyé vastaavan-
laisen ladkkeen osalta samaa terapeuttista kdyttoaihetta varten toista markkinoille
saattamista koskevaa lupahakemusta tai myontad markkinoille saattamista koskevaa
lupaa taikka hyviksya voimassa olevan markkinoille saattamista koskevan luvan laa-
jentamista koskevaa hakemusta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta henkistd omai-
suutta koskevan lainsddddannon tai yhteison muun lainsédddnnon soveltamista.
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3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetéddn ja tdméan kuitenkaan rajoittamatta hen-
kistd omaisuutta koskevan lainsdddédnnon tai yhteison muun lainsdédannon sovelta-
mista, markkinoille saattamista koskeva lupa voidaan myontda vastaavanlaiselle ladk-
keelle, jolla on sama terapeuttinen kiyttoaihe, jos

a) harvinaislddkkeen markkinoille saattamista koskevan alkuperdisen luvan haltija
on antanut hyviksymisensi toiselle hakijalle, tai

b) harvinaisladkkeen markkinoille saattamista koskevan alkuperdisen luvan haltija
ei pysty toimittamaan riittdvad maaraa ladkettd, taikka

c) toinen hakija pystyy osoittamaan hakemuksessaan, ettd vaikka toinen lddke on
vastaavanlainen kuin jo luvan saanut laéke, toinen lddke on turvallisempi, tehok-
kaampi tai muutoin kliinisesti parempi kuin jo luvan saanut ladke.

4. Komissio antaa ilmaisujen 'vastaavanlainen ldédke’ ja ’kliininen paremmuus’ méa-
ritelmit soveltamisasetuksella asetuksen (ETY) N:o 2309/93 72 artiklassa sdddettyé
menettelyd noudattaen.

Ladkkeiden harvinaisladkkeiksi méadrittelemistd koskevien arviointiperusteiden so-
veltamista koskevista sddnnoksistd sekd “vastaavanlaisen lddkkeen” ja “kliinisen pa-
remmuuden” kisitteiden médrittelemisestd 27.4.2000 annetun komission asetuksen
(EY) N:o 847/2000 (EYVL L 103, s. 5; jaljempénd tdytantoonpanoasetus) 2 artik-
lan 4 kohdan a alakohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Ladkkeen harvinaisladkkeeksi médrittelemistd hakevan rahoittajan on haettava
madrittelemista missi tahansa lidkkeen kehittdmisen vaiheessa ennen markkinoille
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saattamista koskevan luvan hakemista. Jo luvan saaneen lddkkeen osalta voidaan
kuitenkin jattda madrittelemistd koskeva hakemus uutta terapeuttista kiyttoaihetta
varten. Talloin markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on haettava uutta,
erillistd markkinoille saattamista koskevaa lupaa ainoastaan harvinaisiin sairauksiin
liittyvalle kayttoaiheelle tai liittyville kdyttoaiheille”

Lisdksi ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja val-
vontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31.3.2004 annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 (EUVL L 136, s. 1)
88 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

“Kumotaan asetus (ETY) N:o 2309/93.

Viittauksia kumottuun asetukseen pidetddn viittauksina tihidn asetukseen”

Asetuksen N:o 726/2004 90 artiklassa ilmoitetaan seuraavaa:

"Tdmé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivédna sen jalkeen, kun se
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.
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Poiketen siitd, mitd ensimmaiisessd kohdassa sdddetéén, I, II, III ja V osastoa sovelle-

taan 20. marraskuuta 2005 ja liitteen 3 kohdan viidettd ja kuudetta luetelmakohtaa
20. toukokuuta 2008”

Asetuksen N:o 726/2004 3 artiklassa saadetdan lisiksi seuraavaa:

”1. Liitteen mukaisia lddkkeitd ei saa saattaa yhteisossd markkinoille ilman, ettd yh-
teisd on myontinyt myyntiluvan timén asetuksen mukaisesti.

2. Yhteiso voi tdimén asetuksen mukaisesti myontdd myyntiluvan ladkkeelle, joka ei
ole liitteen mukainen, jos:

a) ladke sisdltda uutta vaikuttavaa ainetta, jolle ei ole mydnnetty yhteison myyntilu-
paa tdimén asetuksen voimaantulopéivind; tai

b) jos hakija osoittaa, ettd ladkkeeseen liittyy merkittéva terapeuttinen, tieteellinen
tai tekninen innovaatio tai ettd luvan myontédmisestd timén asetuksen mukaisesti
on etua potilaille tai eldinten terveydelle koko yhteisossé.
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Asetuksen N:o 726/2004 liitteessa oleva 4 kohta koskee seuraavia ladkkeita: "Laak-
keet, jotka on asetuksen —— N:o 141/2000 mukaisesti osoitettu harvinaislddkkeiksi.”

Asian tausta

Kantaja, CSL Behring GmbH valmistaa ladketta (jaljempéana ihmisen fibrinogeeni),
jonka vaikuttava aine on ihmisen fibrinogeeni. Kantaja on saanut luvan myyda kyseis-
td lddkettd useissa Euroopan maissa, eli Saksassa (1966), Portugalissa (1978), Tsekissa
ja Itdvallassa (1994), Alankomaissa (1997), Unkarissa (1998) ja Romaniassa (1999).

Kantaja toimitti 13.3.2007 Euroopan lddkevirastolle (EMA) hakemuksen ihmisen
fibrinogeenin maéérittelemiseksi harvinaisladkkeeksi. Hakemus koski ihmisen kon-
sentroitua ja pastoroitua fibrinogeenis, ja siind esitettiin seuraava terapeuttinen kayt-
toaihe: ”Vaikeiden verenvuotojen hoito potilailla, jotka kérsivét fibrinogeenin syn-
nynnéisestd puutoksesta”.

EMA ilmoitti 20.3.2007 péaivatyll4 kirjeelld kantajalle, ettd sen hakemus ei ollut oikein
laadittu useista syist4 ja varsinkin siksi, ettd kantajalla oli jo myyntilupa ihmisen fib-
rinogeenille. EM A korosti, ettd kantajan edun mukaista olisi jarjestad teleneuvottelu
tai kokous, jossa ndista syistd keskusteltaisiin.
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Kantaja vahvisti 21.3.2007 siahkopostitse haluavansa ottaa vastaan tarjouksen koko-
uksen jérjestamisestd. EMA ldhetti kantajalle samana paivand séhkopostitse vastauk-
sen, jossa se muistutti, ettd asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdan nojalla EMA
ei voi katsoa hakemusta ihmisen fibrinogeenin maérittelemiseksi harvinaislddkkeeksi
oikein laadituksi, koska kantajalla oli jo lupa myydé ihmisen fibrinogeenié useissa jé-
senvaltioissa. EMA my0s suostui jarjestamaédn kokouksen, jossa ongelmaa selvitetti-
siin perusteellisemmin.

EMA:n ja kantajan vilinen kokous pidettiin 23.4.2007 Lontoossa (Yhdistyneessi
kuningaskunnassa).

Kantaja ldhetti 11.5.2007 EM A:lle kirjeen, jossa se vastasi tdimén 20.3.2007 pdivittyyn
kirjeeseen, ilmoitti toimista, joihin se oli ryhtynyt 23.4.2007 pidetyn kokouksen pe-
rusteella, ja toimitti uuden hakemuslomakkeen ihmisen fibrinogeenin méérittelemi-
seksi harvinaislddkkeeksi.

EMA katsoi 24.5.2007 pdivityssé kirjeessdén, ettd toinenkaan harvinaisldakkeeksi
madrittelemistd koskeva hakemus ei ollut oikein laadittu pdéasiallisesti siksi, ettd kan-
tajalla oli jo lupa myydé kyseessd olevaa tuotetta (jdljempéna riidanalainen paatos).

Oikeudenkidyntimenettely ja asianosaisten vaatimukset

Kantaja nosti nyt kasiteltavin kanteen unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon
18.7.2007 toimittamallaan kannekirjelmalla.
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Koska unionin yleisen tuomioistuimen jaostojen kokoonpanoa muutettiin, esittele-
vé tuomari madrattiin viidenteen jaostoon, jonka késiteltdviksi tdimé asia néin ollen
siirrettiin.

Viidennen jaoston puheenjohtajan 1.4.2008 antamalla médraykselld parlamentti hy-
véksyttiin véliintulijaksi tukemaan Euroopan komission vaatimuksia asiassa.

Kantaja vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— kumoaa riidanalaisen paatoksen

— velvoittaa EMA:n ja komission korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

EMA vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— jattdd kanteen tutkimatta tai ainakin hylkd4 sen perusteettomana

— velvoittaa kantajan korvaamaan oikeudenkdyntikulut.
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Komissio vaatii parlamentin tukemana, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— jattdd kanteen tutkimatta sitd koskevilta osin tai ainakin hylkdd kanteen
perusteettomana

— velvoittaa kantajan korvaamaan oikeudenkdyntikulut.

Oikeudellinen arviointi

Aluksi on muistutettava, ettd komissio esittdd oikeudenkdyntivditteen siltd osin kuin
kumoamiskanne on nostettu sitd vastaan. Myos EMA esittdd oikeudenkayntiviitteen
siltd osin kuin kanne on nostettu myohéssi. Unionin yleisen tuomioistuimen asia-
na on arvioida, voidaanko kanteen ratkaisemista asiakysymyksen osalta komission ja
EMA:n esittdmid oikeudenkdyntivéitteitd ratkaisematta pitdd asian olosuhteissa oi-
keutettuna hyvin oikeudenkéyton perusteella (ks. vastaavasti asia C-23/00 P, neuvos-
to v. Boehringer, tuomio 26.2.2002, Kok., s. I-1873, 52 kohta). Unionin yleinen tuo-
mioistuin katsoo voivansa ratkaista asiakysymyksen nyt esilld olevassa asiassa ilman,
ettd sen tarvitsee vastata komission ja EMA:n esittdmiin oikeudenkayntivaitteisiin.

On my0s korostettava, ettd asianosaisten kesken on riidatonta, ettd kantajalla on lupa
myyd4 ihmisen fibrinogeenié useissa unionin jasenvaltioissa.
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Lisdksi on korostettava, ettd kantaja ei ole viittdnyt eikd varsinkaan osoittanut, ettd
ladkkeests, jolle harvinaislddkkeeksi médrittelemistd haetaan, on harvinaislddkkeena
asetuksen N:o 141/2000 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettua merkittévaa
etua fibrinogeenin puutoksesta kirsiville henkildille verrattuna siihen ihmisen fib-
rinogeeniin, jolla on jo myyntilupa useiden jasenvaltioiden markkinoilla.

Kantaja ei myoskédn ole hallinnollisen menettelyn aikana kiistanyt sitd, ettd ladkkeel-
13, jolle harvinaislddakkeeksi maarittelemistd on haettu, ei ole taytantéonpanoasetuk-
sen 2 artiklan 4 kohdan a alakohdassa tarkoitettua uutta terapeuttista kéyttoaihetta.
Kantaja vahvisti taltd osin istunnossa, ettd 11.5.2007 tehtyyn hakemukseen siséltyva
terapeuttinen kéyttoaihe oli laajempi kuin 13.3.2007 tehdyssd hakemuksessa mut-
ta molemmat kayttoaiheet siséltyivit jo voimassa oleviin kansallisiin myyntilupiin.
Myochemmin kantaja tosin lievensi kantaansa véittamaélld, ettd terapeuttinen kayt-
toaihe “fibrinogeenin synnynnéisen puutoksen hoitaminen’, joka EMA:n pyynnosti
mainittiin 11.5.2007 tehdyssa harvinaisladkkeeksi maarittelemista koskevassa hake-
muksessa, eroaa Saksaa koskevan myyntiluvan maininnasta "verenvuototaipumuk-
sen hoitaminen” ja ettd kyse on ndin ollen viimeksi mainitun kayttéaiheen muun-
nelmasta. Namé nidkokohdat, jotka kantaja esitti ensimmaéisen kerran istunnossa ja
joita ei ole tuettu minkéénlaisella naytolld, eivat kuitenkaan riitd osoittamaan, etté
harvinaisladkkeeksi maarittelemistd koskevan hakemuksen kohteena olevan ladkkeen
terapeuttinen kayttoaihe eroaa sen lddkkeen kayttoaiheesta, jolla on jo myyntilupa
useissa jasenvaltioissa. On siis katsottava, ettd riidanalaiseen pédédtokseen johtanees-
sa harvinaisladkkeeksi méaarittelemistd koskevassa hakemuksessa mainittu terapeut-
tinen kéyttoaihe on sama kuin kansallisissa myyntiluvissa tarkoitettu terapeuttinen
kayttoaihe.

Kantajan esittdmid kanneperusteita on tutkittava ndmé seikat huomioon ottaen.
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Kantaja esittad kaksi kanneperustetta riidanalaisen pdatoksen lainvastaisuuden osoit-
tamiseksi. Ensimmaéinen koskee asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdan virheel-
listd tulkintaa. Toinen koskee kyseisen sddnnoksen, johon riidanalainen pdatds pe-
rustuu, ja taytdntoonpanoasetuksen 2 artiklan 4 kohdan a alakohdan lainvastaisuutta.

Kanneperuste, jonka mukaan asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohtaa on tulkittu
virheellisesti

Asianosaisten lausumat

Kantaja muistuttaa ensinnékin, etté riidanalainen paitos perustuu nikemykseen siité,
ettd asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdassa suljetaan kategorisesti pois mah-
dollisuus médritella harvinaisladkkeeksi ladke, jolle on jo mydnnetty myyntilupa. Tél-
lainen nikemys on kantajan mielesté virheellinen, koska se ei ensinndkédidn perustu
kyseisen sddnnoksen tekstiin eiké sdédnnoksen asiayhteyteen, eikd my6skdadn mainitun
sddnnoksen syntyhistoriaan, ja se on lisdksi ristiriitainen sdédnnoksen tehokkaan vai-
kutuksen kanssa.

Téllainen ndkemys on kantajan mielestd ensinnikin taytintoonpanoasetuksen 2 ar-
tiklan 4 kohdan a alakohdan vastainen. Se, ettd kyseisessd sadnnoksesséd korostetaan
“"terapeuttista kéyttoaihetta’, osoittaa kantajan mukaan, ettéd tukitoimenpiteisiin kel-
puutettavalle lddkkeelle voidaan myontdd myyntilupa vasta sen jalkeen, kun kyseistd
ladketta on tutkittu ja kehitetty harvinaisten sairaudentilojen torjumiseksi.
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Toiseksi kantaja katsoo, ettd asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdan syntyhisto-
rian pitdisi johtaa kyseisen sadnnoksen vapaampaan tulkintaan. Ilmaisun "mééritte-
leminen ennen luvanantoa” kiyttoonotolla ei kantajan mielesté ole tarkoitus rajoittaa
harvinaislddkkeeksi médrittelemistd koskevan menettelyn soveltamisalaa.

Kolmanneksi EM A:n suosittama tulkinta on kantajan mielestd asetuksen tavoitteiden
vastainen ja ristiriidassa tehokkaan vaikutuksen periaatteen kanssa.

Kantajan mukaan asetuksen N:o 141/2000 useiden johdanto-osan perustelukappa-
leiden sekd useiden artiklojen teleologisen tulkinnan perusteella mainitun asetuksen
tarkoituksena on potilaiden terveys ja heidin etunsa saada harvinaisldédkkeita.

Kantaja siis korostaa, ettd asetuksen N:o 141/2000 tarkoituksena ei ole estdd harvi-
naisten sairauksien aiempia ladkkeitd koskevien myyntilupien haltijoita hyotymasta
menettelystd, jossa kyseiset lddkkeet méiritelldén harvinaislddkkeiksi. Se tahdentda,
ettd kun harvinaisten sairauksien aiempien ladkkeiden valmistajat ovat investoi-
neet harvinaislddkkeiden tutkimukseen, kehittédneet tehokkaita hoitomenetelmia ja
kehittédneet valmistettaan sddnnollisin véliajoin lddketieteen ja farmasian kehityk-
sen mukaisesti, ne ovat pyrkineet tavoitteeseen, joka vastaa tarkalleen asetuksen
N:o 141/2000 sisélto4 ja tarkoitusta.

Kantaja korostaa téltd osin, ettd aiempien harvinaislddkkeiden siséllyttdminen har-
vinaislddkkeeksi méérittelemistd koskevaan menettelyyn tehostaisi entisestdén har-
vinaisista sairaudentiloista kérsivien potilaiden hoitoja, koska kyseiset ladkkeet ovat
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“osoittaneet arvonsa” jo useiden vuosien ajan. Se katsookin, etté suljettaessa aiemmat
ladkkeet harvinaisldakkeeksi maarittelemista koskevan jarjestelman ulkopuolelle va-
heksyttdisiin palvelua, jota myyntiluvan haltija tarjoaa harvinaisiin sairauksiin tar-
koitetuilla aiemmilla lddkkeilld. Se toteaa lisdksi, ettd tistd syntyvit tulonmenetykset
aiheuttaisivat ongelmia kustannusten kattamisessa ja vaikeuttaisivat tutkimuksen jat-
kamiseksi tarvittavien varojen saamista.

Kantaja katsoo lisdksi, ettd komissio vetoaa virheellisesti siihen, ettd harvinaisiin sai-
rauksiin tarkoitettujen ladkkeiden valmistajille myonnettyjd kansallisia myyntilupia
voidaan vield laajentaa kaikkiin jasenvaltioihin siten, ettd ennen 22.1.2000 luvan saa-
neet ladkkeet voitaisiin saattaa jonakin péivdna kaikkien potilaiden saataville. Kanta-
jan mielestd myyntilupien tunnustamismahdollisuus ei vastaa potilaiden terveyden
suojelun tavoitetta. Sen mukaan tdmaé osoittaa, ettd komission puoltama tulkinta ase-
tuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdasta ei vastaa mainitun asetuksen tarkoitusta.

Lisdksi kantaja viittad, ettd kun EMA ja komissio vakuuttavat, ettei kyseisenlaista
kannustinta tarvita lddkkeelle, joka on jo saanut myyntiluvan, ne jattdvit huomiotta,
ettd harvinaislddkkeiden markkinoiden liikevaihto on yleensd védhaistd. Se korostaa,
ettd markkinoiden kapeus ja téstd seuraava vihdinen liikevaihto ei ole ominaista ai-
noastaan vuoden 2000 jilkeen myyntiluvan saaneille lddkkeille vaan myds aiemmil-
le harvinaisldédkkeille. Kantajan mukaan juuri titd varten lainsddtdja paatti olla pe-
rustamatta harvinaisladkkeeksi madrittelemisessd kiyttdmadnsd arviointiperustetta
subjektiivisiin edellytyksiin, kuten ladkeyritysten “investointien puutteelliseen saata-
vuuteen’, ja oletti ainoastaan, etté ladkevalmistaja ei olisi tavanomaisessa markkinati-
lanteessa valmis saattamaan markkinoille harvinaislaakettd, ennen kuin se on saanut
myyntiluvan. Kantaja mainitsee taltd osin asetuksen N:o 141/2000 johdanto-osan en-
simmaisen, toisen, seitsemédnnen ja yhdeksdnnen perustelukappaleen.
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Kantaja toteaa vield komission véittdvén virheellisesti, ettd unionin lainsddtdji on ot-
tanut kannustinjarjestelmén ainoaksi soveltamisperusteeksi sen, ettd tietyn sairau-
den hoitoon ei ole tyydyttévaa luvan saanutta ladkettd. Kantajan mielesta silloin, kun
tyydyttdvd menetelma on jo olemassa, asetuksen N:o 141/2000 3 artiklan 1 kohdassa
painvastoin edellytetddn ylimaardista perustetta — eli “merkittavid etua” — ladkkeen
madrittelemiseksi harvinaislddkkeeksi. Kantaja katsookin, ettd jopa parannukset, jois-
ta saadaan merkittdvad etua (asetuksen N:o 141/2000 ja tdytdntoonpanoasetuksen
mukaisesti), voivat johtaa siihen, ettd ladke méadritellddn harvinaisladkkeeksi, joten
tdysin uuden vaikuttavan aineen tarjoaminen tai uusien terapeuttisten kiyttdaiheiden
kuvaaminen ei ole valttamaétta tarpeen. Myds asetuksen N:o 141/2000 tarkoitus vah-
vistaa kantajan mukaan téllaisen tulkinnan.

Kantaja vetosi istunnossa liséksi siithen, ettéd asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 koh-
taa on asetuksen N:o 726/2004 voimaantulon jilkeen tulkittava siten, ettd kaikki
hakemukset, jotka koskevat tietyn lddkkeen madrittelemistd harvinaislddkkeeksi, on
tehtdvda EMA:lle, ennen kuin kyseiselle ladkkeelle haetaan unionin myyntilupaa. Kan-
taja nimittdin vaitti, ettd kyseisen ajankohdan jalkeen harvinaisladkkeiksi méaéritel-
lyille ladkkeille ei enédd voida saada kansallista myyntilupaa vaan niiden osalta voidaan
soveltaa ainoastaan asetuksella N:o 726/2004 sdddettyd unionin keskitettyd menet-
telyd. Se paatteli téstd, ettd asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdassa tarkoite-
tun "markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen” on katsottava tarkoittavan
unionilta haettavaa myyntilupaa, josta sdddetddn asetuksessa N:o 726/2004. Kantaja
toteaakin lopuksi noudattaneensa edelld mainitun asetuksen 5 artiklan 1 kohdassa
sdddettyd jarjestystd, kun se toimitti hakemuksensa ihmisen fibrinogeenin mééritte-
lemiseksi harvinaisladkkeeksi, ennen kuin se haki sille unionin myyntilupaa.

Kantaja esittdd, ettd sen puolustaman tulkinnan asetuksen N:o 141/2000 5 ar-
tiklan 1 kohdasta vahvistaa se seikka, ettd erddn rahoittajan ladke, jota kehitetdadn
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harvinaisladkkeend, maédriteltiin 8.7.2009 tehdylld péitokselld harvinaislddkkeeksi
huolimatta siité, ettd rahoittajalla oli jo kansallinen myyntilupa kyseiselle lddkkeel-
le, jolle harvinaislddkkeeksi médrittelemistd haettiin. Kantajan mukaan asetuksen
N:0 141/2000 5 artiklan 1 kohdan teksti olisi késitettéva siten kuin hallintoviranomai-
set ovat sité tulkinneet.

Komissio, EMA ja parlamentti toteavat ensinndkin, ettd huomiot asetuksen
N:o 726/2004 voimaantulon vaikutuksesta asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 koh-
dan tulkintaan on esitetty myohéssé ja ne on sen vuoksi jétettdvd tutkimatta. Sen
jilkeen ne katsovat, ettd kyseiset viitteet ovat perusteettomia. Ne kiistdvit lopuksi
kantajan muutkin viitteet ja toteavat, ettd timé kanneperuste on perusteeton.

Unionin yleisen tuomioistuimen arviointi asiasta

Aluksi on tarkasteltava viitteitd, joita kantaja on esittanyt kirjelmisséén ja joiden mu-
kaan asetusta N:o 141/2000 ja erityisesti sen 5 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten,
ettd hakemus tietyn ladkkeen méaérittelemiseksi harvinaislddkkeeksi voidaan toimit-
taa my0s sen jilkeen, kun kyseinen lddke on saanut myyntiluvan samaa kéyttoaihetta
varten.

Téltd osin on korostettava, ettd asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdan sanamuo-
to, kyseisen sddnnoksen asiayhteys, asetuksen N:o 141/2000 syntyhistoria tai kyseisen
asetuksen tarkoitus eivit anna aihetta katsoa, ettd téllainen tulkinta on hyvaksyttéava.
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Asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdan sanamuoto osoittaa ensinnékin selvis-
ti ja yksiselitteisesti, ettd harvinaislddkkeeksi maérittelemistd voidaan hakea "missé
tahansa ladkkeen kehittdmisvaiheessa’, “ennen” myyntilupahakemuksen toimitta-
mista. On huomautettava, ettd kyseisessd sddnnoksessd ei tehdd eroa sen mukaan,
onko myyntilupahakemus tehty vastavuoroisen tunnustamisen menettelyssé jasen-
valtioiden kesken vai unionin keskitetyssid menettelyssd, eikd sddnnosté ole asetuksen
N:o 726/2004 voimaantulon jialkeen muutettu sen osoittamiseksi, ettd harvinaislaak-

keiden myyntilupia voidaan vastedes hyviksyd ainoastaan keskitetyssd menettelyssa.

Asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdan asiayhteyden osalta on toiseksi huo-
mautettava, ettd saman asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa vahvistetaan,
ettd tietyn ladkkeen médrittelemistd harvinaisladkkeeksi on haettava ennen myynti-
lupahakemuksen toimittamista.

Asetuksen N:o 141/2000 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa nimittdin sdddetéén, ettd
ladke médritellddn harvinaisldakkeeksi, jos sen rahoittaja voi osoittaa, ettd asianomai-
seen sairauteen ei ole olemassa tyydyttévda, unionissa luvan saanutta diagnoosi-, eh-
kéisy- tai hoitomenetelmai tai, jos sellainen menetelmé on olemassa, ettd ladkkeests,
jolle harvinaisladkkeeksi méadrittelemistd haetaan, "on” merkittdvdd etua mainitusta
sairaudentilasta kérsiville. EMA korostaakin tiltd osin perustellusti, ettd olla-verbin
kéayttdminen futuurimuodossa osoittaa, ettéd kyseinen sddnnos koskee kiistatta tulevaa
etua. Sadnnokselld pyritddn siis vahvistamaan, ettéd asetuksella N:o 141/2000 saéddet-
tyjen kannustinjérjestelmien kdyttiminen ei ole perusteltua, kun kyseesséd on ladke,
jolla on jo myyntilupa unionissa. Sama koskee kaikkia muitakin samaan sairaudenti-
laan tarkoitettuja ldékkeitd, paitsi jos ladkkeestd "on” merkittdvad etua myyntiluvan jo
saaneeseen ladkkeeseen verrattuna.
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Kantajan viite, jonka mukaan tdytantoonpanoasetuksen 2 artiklan 4 kohdan a
alakohta on ristiriidassa sen tulkinnan kanssa, jota komissio puoltaa asetuksen
N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdasta, on hyléttdva. Olisi nimittdin normihierarkiaa
koskevan periaatteen vastaista, jos parlamentin ja neuvoston antaman asetuksen
N:o 141/2000 sddnnosta tulkittaisiin komission antaman téytdntéonpanoasetuksen
perusteella (ks. vastaavasti yhdistetyt asiat C-512/07 P(R) ja C-15/08 P(R), Occhetto
ja parlamentti v. Donnici, médrdys 13.1.2009, Kok., s. I-1, 45 kohta). Téytédnto6npa-
noasetus on nimittéin alisteinen asetukselle N:o 141/2000, eikd sen perusteella voi-
da mairittdd kyseisen asetuksen sddnnosten merkitystd, vaikka niiden tulkinnasta
olisikin epavarmuutta. Toisin kuin kantaja vdittda, taytdntoonpanoasetuksen 2 ar-
tiklan 4 kohdan a alakohdassa, jonka mukaan markkinoilla ”jo luvan saaneen” laak-
keen osalta voidaan toimittaa harvinaislddkkeeksi médrittelemistd koskeva hakemus
uutta terapeuttista kdyttoaihetta varten, noudatetaan joka tapauksessa asetuksen
N:o 141/2000 5 artiklassa sdddettyd periaatetta harvinaislddkkeeksi madrittelemista
koskevan hakemuksen aiemmuudesta, koska mainittu hakemus on toimitettava "en-
nen” kuin ladkkeelle haetaan myyntilupaa uutta terapeuttista kdyttoaihetta varten.

Kolmanneksi asetuksen N:o 141/2000 syntyhistoria ei muuta millddn tavalla edelld
mainittujen sddnnosten kirjaimellisen tulkinnan perusteella tehtyjd johtopaatoksia.
Kuten kantaja tosin korostaa, ehdotuksessa Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tukseksi harvinaislaakkeistd (EYVL 1998, C 276, s. 7) ei mainittu, ettd ladkkeen maa-
rittelemisté harvinaislddkkeeksi on haettava ennen myyntilupahakemuksen toimitta-
mista. Tastd huolimatta mainitun ehdotuksen 3 artiklan 1 kohdassa aiottiin jo ottaa
edellytykseksi sille, ettd tietty ladke voidaan maédritella harvinaislddkkeeksi, se, ettd
harvinaiselle sairaudelle ei ole hyvaksytty tyydyttavaa diagnoosi-, ehkéisy- tai hoito-
menetelmad. Kyseisessd sddnnoksessa sdddettiin, ettd jos téllainen menetelma oli jo
olemassa, harvinaisladkkeeksi méaidrittelemisen edellytykseni oli se, ettd “ettd [mai-
nitun] ladkkeen voidaan kohtuudella odottaa olevan turvallisempi, tehokkaampi tai
muuten kliinisesti parempi” kuin muut lddkkeet.
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Komissio on toisaalta hyviksynyt parlamentin ehdotuksen (EYVL 1999, C 175, s. 61)
asetusehdotuksen 5 artiklan 1 kohdan tarkistamisesta siten, ettd siind mainitaan ni-
menomaisesti, ettd harvinaisladkkeeksi maarittelemisti koskeva hakemus on tehtava
“ennen” ladkkeen rekisteriin merkintaa koskevan hakemuksen toimittamista. Neuvos-
to totesi téltd osin 27.9.1999 vahvistamassaan yhteisesséd kannassa (EY) N:o 40/1999
(EYVL C 317, s. 34) hyviaksyvinsd tdmén tarkistuksen, joka laajentaa rahoittajan
mahdollisuutta hakea harvinaislidkkeeksi maarittelemistd missd tahansa ladkkeen
"kehittdmisvaiheessa ennen” myyntilupahakemuksen toimittamista.

Niamd niakokohdat osoittavat, ettd asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdasta on
kayty keskustelua ja ettd asetuksen N:o 141/2000 tekijat ovat tietoisesti maininneet,
ettd harvinaislddkkeeksi méérittelemistd voidaan hakea missd tahansa ladkkeiden
"kehittamisvaiheessa” mutta ettd hakemus on joka tapauksessa toimitettava "ennen”
myyntilupahakemuksen toimittamista.

Neljanneksi asetuksen N:o 141/2000 johdanto-osan ensimmadisest, toisesta ja neljan-
nestd perustelukappaleesta kdy ilmi, etté lainsdétdjan aikomuksena oli sdétdd toimen-
piteistd, joiden tarkoituksena on kannustaa ladkeyrityksid edistimaén potentiaalisten
harvinaislddkkeiden tutkimista ja kehittamista.

EMA korostaakin, ettéd lainsdétdjan aikomuksena ei siis ollut suosia yleisesti harvi-
naisten sairauksien hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd vaan edistdd kannustimien avulla
potentiaalisten harvinaisldakkeiden tutkimista ja markkinoille saattamista. Lainsaata-
jdn pédasiallisena tavoitteena on, ettd harvinaisista sairaudentiloista kérsivit potilaat
saavat yhtd laadukasta hoitoa kuin muutkin potilaat. Lainséétéja on siis epdsuorasti
mutta selkedsti katsonut, ettd jo kehitetyille ja myyntiluvan saaneille ladkkeille ei tar-
vita kannustimia.
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Lains#étédja on siis katsonut, ettéd jos potentiaalinen ldéke, jolle harvinaislddkkeeksi
médrittelemistd on haettu, ei tehosta harvinaisista sairaudentiloista kirsivien potilai-
den lddkehoitoja, sitd ei kannata méadritelld harvinaislddkkeeksi.

Lains&ddtdja on myos sddtényt, ettd jos lddke, jolle harvinaislddkkeeksi maérittelemisté
on haettu, on jo saanut myyntiluvan, sita ei voida méaéritelld harvinaislddkkeeksi.

Asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohta ei myoskadn estd hakemasta jo myyn-
tiluvan saaneelle liadkkeelle harvinaislaakkeeksi méadrittelemista uutta terapeuttista
kéyttoaihetta varten.

Toiseksi edelld 39 ja 40 kohdassa mainitut perustelut, jotka kantaja esitti ensimmadisen
kerran istunnossa, on hyléttdva ilman, etté olisi tarkasteltava kysymysti siitd, laajen-
tavatko ne kantajan esittdmaéd ensimmaistéd kanneperustetta.

On nimittdin muistutettava, ettd asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdassa mai-
nitaan "markkinoille saattamista koskeva lupahakemus” mutta ei tismennet, ett sii-
né tarkoitettaisiin ainoastaan unionilta haettavia myyntilupia eiké kansallisia myyn-
tilupahakemuksia. On kuitenkin riidatonta, ettd tehdessidn hakemuksen ihmisen
fibrinogeenin médrittelemiseksi harvinaislddkkeeksi kantajalla oli jo lukuisia useiden
unionin jisenvaltioiden myontdmid myyntilupia.
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Ei voida perustellusti viittd4, ettd asetuksen N:o 726/2004 voimaantulo olisi voinut
vaikuttaa asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohtaan. Asetuksen N:o 726/2004 voi-
maantulon jalkeen harvinaislddkkeeksi maaritellyn ladkkeen rahoittaja voi tosin saada
mainitulle lddkkeelle myyntiluvan vain kyseisessd asetuksessa sdddetylld keskitetyl-
14 lupamenettelylld. Se ei siis endd voi valita ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koske-
vista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67) sdddettyd hajautettua menettelyd, joka
mahdollistaa sen, ettd tietyn jasenvaltion tietylle ladkkeelle myontdmé ensimmaéinen
myyntilupa voidaan tunnustaa kaikissa unionin jasenvaltioissa.

Jos lainsédtdjan aikomuksena olisi todella ollut erottaa asetuksen N:o 141/2000 5 ar-
tiklan 1 kohdassa toisistaan kaksi eri myyntilupatyyppié, se olisi erottanut ne selvésti
toisistaan samalla tavalla kuin saman asetuksen 8 artiklan 1 kohdassa.

On lisaksi todettava, ettd asetuksella N:o 726/2004 ei ole muutettu asetuksen
N:0 141/2000 5 artiklan 1 kohtaa. Tdmaé vahvistaa sen, etté lainsdétdjan pddasiallisena
tarkoituksena on selvittdé, onko asianomainen ladke kehittyneempi kuin se hoito, jo-
hon on jo haettu myyntilupaa tai joka on saanut sellaisen. Térkedi ei siis ole se, onko
asianomaiselle lddkkeelle haettu myyntilupaa, eiké varsinkaan, onko se saanut myyn-
tiluvan jasenvaltiolta vai unionilta.

Niin ollen kantajan viite, jonka mukaan se on toiminut asetuksen N:o 141/2000 5 ar-
tiklan 1 kohdassa sdddetyssé jarjestyksessé toimittaessaan hakemuksen ihmisen fib-
rinogeenin maéérittelemiseksi harvinaisladkkeeksi, ennen kuin se on hakenut sille
myyntilupaa unionilta, on hyléttava perusteettomana.
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Lisdksi viite, jonka mukaan erdén rahoittajan lddke olisi madritelty harvinaisladk-
keeksi sellaista hoitoa varten, johon tdmaé oli jo saanut kansallisen myyntiluvan, on
tehoton. Vaikka tdmai seikka olisikin osoitettu toteen, kantaja ei voisi vedota siihen
perustellusti, koska yhdenvertaisuusperiaatteen on oltava sopusoinnussa laillisuus-
periaatteen kanssa, jonka mukaan kukaan ei voi edukseen vedota lainvastaisuuteen,
joka hyodyttéd jotakuta toista (ks. vastaavasti asia T-327/94, SCA Holding v. komissio,
tuomio 14.5.1998, Kok., s. 1I-1373, 160 kohta; asia T-106/00, Streamserve v. SMHV
(STREAMSERVE), tuomio 27.2.2002, Kok., s. I1-723, 67 kohta ja asia T-23/99, LR AF
1998 v. komissio, tuomio 20.3.2002, Kok., s. II-1705, 367 kohta).

Kaiken edelld esitetyn perusteella ensimmaéinen kanneperuste, joka koskee asetuksen
N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdan virheellistd tulkintaa, on hylédttava.

Kanneperuste, jonka mukaan asetuksen N:o 141/2000 S artiklan 1 kohta ja
taytantoonpanoasetuksen 2 artiklan 4 kohdan a alakohta ovat lainvastaisia

Asianosaisten lausumat

Kantaja esittdd, ettd mikéli asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohtaa on tulkit-
tava komission ja EMA:n esittdmaélld tavalla, se loukkaa useita unionin oikeuden
perusperiaatteita.
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Kantaja viittad, ettd myos taytantoonpanoasetuksen 2 artiklan 4 kohdan a alakohta
on lainvastainen niistd samoista syist4, jotka esitettiin asetuksen N:o 141/2000 5 ar-
tiklan 1 kohdan lainvastaisuuden osoittamiseksi.

Se, ettd asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohtaa, jonka lainvastaisuuteen vedo-
taan, ei voida soveltaa, velvoittaa kantajan mielestd EMA:n jatkamaan menettelya ih-
misen fibrinogeenin méérittelemiseksi harvinaislddkkeeksi.

Kantaja vaatii unionin yleistd tuomioistuinta toteamaan, ettd asetuksen
N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohta, jossa sdédetdén, ettd "jotta ladke voidaan madritel-
14 harvinaisladkkeeksi, rahoittajan on tehtéva virastolle sitd koskeva hakemus missé
tahansa ladkkeen kehittdmisvaiheessa ennen markkinoille saattamista koskevan lu-
pahakemuksen tekemistd’, on jatettdvd soveltamatta. Se viittad, ettd kyseinen kohta
on primaarioikeuden vastainen. Kyseinen sdédnnds loukkaa kantajan mielestd usei-
ta perusperiaatteita, jotka ovat samanarvoisia kuin unionin primaarioikeus ja siten
perustamissopimus.

— Viite omaisuudensuojan loukkaamisesta

Asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdalla loukataan kantajan mielestd ensinnikin
omaisuudensuojaa. Kantajan mukaan omaisuudensuoja suojaa teollisen ja kaupallisen
toiminnan olennaista siséltod. Téllaisen toiminnan keskeisené olemuksena on oikeus
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turvautua direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdassa ja 28 artiklan 4 kohdassa sdédet-
tyyn vastavuoroisen tunnustamisen menettelyyn. Oikeus turvautua vastavuoroisen
tunnustamisen menettelyyn mahdollistaa kantajan mielesté sen, ettd yritys voi kayt-
tdd hajautettua menettelyd, jonka tarkoituksena on, etté tietyn jasenvaltion myonta-
ma ladkkeen ensimmaiinen myyntilupa tunnustetaan kaikissa unionin jasenvaltioissa.

Oikeus turvautua vastavuoroisen tunnustamisen menettelyyn on kantajan mukaan
perustelua siksi, ettd vaikuttavan aineen l6ytdmisen ja siitd johdetun ladkkeen mark-
kinoille saattamisen vililla kuluu pitké aika (noin kahdeksan vuotta), ja prosessi on
erittdin kallis, joten uuden lddkkeen markkinoiminen yhdessé ainoassa jasenvaltiossa
ei tarjoaisi riittavid kannattavuusnakymia.

Asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdalla loukataan kantajan mielestd kuitenkin
huomattavasti ladkeyritysten tutkimus-, kehittdmis- ja markkinointitoiminnan osalta
kyseisten yritysten omaisuudensuojaa.

Kantaja korostaa, ettd vastavuoroisen tunnustamisen menettely otettiin kidytto6n ha-
jautetun lupamenettelyn muunnelmana ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten
ja hallinnollisten mééraysten ldhentdmisesté 26.1.1965 annetun neuvoston direktiivin
65/65/ETY (EYVL 22, s. 369) 7 artiklan 2 kohdalla, sellaisena kuin se on muutettuna
14.6.1993 annetulla neuvoston direktiivilld 93/39/ETY (EYVL L 214, s. 22). Kysei-
sessd menettelyssd aiempien harvinaislddkkeiden valmistajat saivat kantajan mukaan
oikeuden halutessaan valita kaikkien jasenvaltioiden toimeenpaneman vastavuoroi-
sen tunnustamisen luvalle, jonka yksi jasenvaltioista on mydntényt, "subjektiivisena
julkisena varallisuusoikeutena” Kantajan mielestd asetuksen N:o 141/2000 5 artik-
lan 1 kohta kieltaa oikeudellisesti sitovalla tavalla aiempien harvinaisldikkeiden val-
mistajilta ndiden oikeuden valita ladkkeensa vastavuoroisen tunnustamisen, koska se
estdd jatkamasta harvinaislddkkeeksi méarittelemistd koskevaa menettelyd sellaisten
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harvinaisiin sairaudentiloihin tarkoitettujen lddkkeiden osalta, jotka ovat saaneet
myyntiluvan ennen 22.1.2000. Jos jollekin toiselle valmistajalle myonnettdisiin kau-
pallinen yksinoikeus vastaavanlaisen tuotteen osalta, harvinaisldikkeen valmistaja
ei voisi endd saada uusia myyntilupia lddkkeelleen. Kantaja tdsmentéd tarkoittavansa
“vastaavanlaisella tuotteella” samanlaista kilpailevaa tuotetta, jolla on sama harvinai-
nen terapeuttinen kéyttoaihe kuin aiemmalla harvinaislddkkeelld ja josta EMA on
katsonut olevan merkittdvaa etua.

Asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdassa estetdédn kantajan mielestd my6s harvi-
naisladkkeille ennen 22.1.2000 myyntiluvan saaneita hydtymaéstd mainitun asetuksen
8 artiklan 1 kohdassa sdddetystd kaupallisesta yksinoikeudesta. Tallaisten lddkeval-
mistajien kilpailijat voisivat sitd vastoin saada kaupallisen yksinoikeuden yhdelle laak-
keistddn, jolla on sama terapeuttinen kayttoaihe.

Komissio, EMA ja parlamentti kiistavat omaisuudensuojan loukkaamista koskevan
viitteen.

— Viite elinkeinovapauden loukkaamisesta

Kantajan mukaan asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdalla loukataan suoraan
elinkeinovapautta. Harvinaislddkkeelle ennen 22.1.2000 myyntiluvan saaneiden toi-
minta tutkimusta, valmistusta ja markkinointia harjoittavina lddkeyrityksind vaikeu-
tuu. Kantaja toteaakin, ettd aiempi harvinaisladke — kuten ihmisen fibrinogeeni — ei
voi koskaan saada harvinaislddkkeen asemaa eikd kaupallista yksinoikeutta. Jos
kaupallinen yksinoikeus mydnnetddn asetuksen N:o 141/2000 8 artiklan 1 kohdan
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perusteella jollekin kilpailijalle, toimivaltaiset viranomaiset eivit voi my6skdan hy-
viksyd aiempien harvinaislddkkeiden valmistajien toimittamia myohempid myyntilu-
pahakemuksia. Kantajan mukaan se voisi tutkia jo myyntiluvan saaneen ladkkeensi
osalta tdysin uusia harvinaisia terapeuttisia kayttoaiheita vain huomattavin investoin-
tikustannuksin saadakseen tille samalle lddkkeelle — mutta eri kédyttoaihetta varten
— harvinaislddkkeen aseman, joka tarjoaisi mahdollisuuden kaupalliseen yksinoi-
keuteen. Asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdassa asetetulla velvoitteella olla
ottamatta harvinaislddkkeiksi méaarittelemistd koskevaan menettelyyn jo myyntilu-
van saaneita harvinaisiin sairaudentiloihin tarkoitettuja lddkkeitd loukataan suoraan
aiempien harvinaislddkkeiden valmistajien oikeusasemaa.

Kantaja toteaa lisdksi, ettd silld ei ole selkedé kasitysta siitd, milld hetkelld kilpailijalle
myo6nnetty “kaupallinen yksinoikeus” tulee voimaan, ja sen vuoksi se katsoo joutuvan-
sa kdrsimddn paineesta, joka loukkaa sen oikeutta harjoittaa vapaasti elinkeinoaan.
Sen mielesté asetuksessa N:o 141/2000 ei sdddetd aiempia harvinaisladkkeitd koske-
vien myyntilupien haltijoiden oikeudesta saada EMA:lta tietoa meneilldén olevista
harvinaislddkkeeksi madrittelemistd koskevista menettelyistd tai myyntilupamenette-
lyistd tai vastaavanlaisista ladkkeistd, joilla on sama terapeuttinen kéyttoaihe. Kantaja
vetoaa lisdksi asiaan Berinert® P vastaan Rhucin® osoittaakseen, ettd EMA ja komissio
myds kieltdviat myyntiluvan haltijoilta oikeuden tehdd asetuksen N:o 141/2000 5 ar-
tiklan 12 kohdan nojalla rekisteristd poistamista koskevan pyynnén silloin, kun on
perusteltuja epdilyjd siité, voidaanko rekisterissd olevat kilpailevat tuotteet mééritelld
harvinaisladkkeiksi.

Komissio, EMA ja parlamentti viittdvét, ettd riidanalainen p&étos ei loukkaa
elinkeinovapautta.
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— Omaisuudensuojan ja elinkeinovapauden loukkaamisen osalta puuttuvat perustelut

Kantaja myontéé, ettd omaisuudensuojan ja elinkeino- ja rahoitustoiminnan vapau-
den kayttod voidaan rajoittaa unionin tavoittelemien yleisen edun mukaisten paa-
madrien perusteella. Asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdassa mainitut toimen-
piteet, joiden tavoitteena on edistdd harvinaisten sairaudentilojen hoitoa koskevaa
tutkimusta perustamalla "kannustinjirjestelmd’; eivit ole kantajan mielestéd kuiten-
kaan asianmukaisia, tarpeellisia eivitkd oikeasuhteisia.

Kantaja katsoo, ettd tdmi tavoite olisi voitu saavuttaa muilla, mainittua jirjestel-
mid tarkoituksenmukaisemmilla keinoilla kunnioittaen lddkeyritysten perusteltua
luottamusta.

Kantaja viittdd ensinnikin, ettd myyntiluvan ennen 22.1.2000 saaneiden ladkkei-
den olisi myos padstavd harvinaislddkkeiksi maéérittelemistd koskevaan menette-
lyyn. Ndin aiempien myyntilupien haltijoiden luvat voitaisiin tunnustaa vastavuo-
roisesti muissa jasenvaltioissa, ja luvanhaltijoilla olisi mahdollisuus saada asetuksen
N:o 141/2000 8 artiklan 1 kohdan nojalla "yksinoikeus markkinointiin” Investointeja
22.1.2000 jilkeen tehneisiin rahoittajiin kohdistuisi kantajan mukaan aiempien myyn-
tilupien haltijoiden taholta kilpailupainetta, joka kannustaisi rahoittajia kehittdméén
tehokkaampia hoitoja ja parantamaan nykyisid hoitoja.

Toiseksi kantaja katsoo, ettd haluttu tavoite olisi voitu saavuttaa myds "pehmedm-
min” vahvistamalla siirtymésaannoksia. Asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohta ei
taltd osin ole kantajan mielestd potilaiden hoidon tehostamisen kannustamistavoit-
teen kannalta tarkoituksenmukainen. Kantaja korostaakin, ettd ladkevalmistajat, jot-
ka ovat investoineet harvinaisiin sairaudentiloihin tarkoitettujen harvinaisladkkeiden
tutkimukseen ja kehittdmiseen kustannusten kattamiseen liittyvastd riskista huoli-
matta, ovat perustaneet yrityksensd laskelmat ennen kyseisen sdédnnoksen antamista
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vallinneeseen mahdollisuuteen markkinoida lddkettddn kaikissa jdsenvaltioissa ja
hankkia niissd markkinaosuuksia. Ladkevalmistajat ovat siis luottaneet, ettd periaa-
te niiden oikeudesta saada myyntilupa siilyy, ja niitd on kantajan mielesté johdettu
harhaan.

Komissio, EMA ja parlamentti véittdvit, ettd oikeuksia, joihin kantaja on vedonnut, ei
ole loukattu, joten ei ole tarpeen selvittdd, onko loukkaamisviite perusteltu.

— Yhdenvertaisuusperiaatteen loukkaaminen

Kantajan mukaan asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohta loukkaa yhdenvertaisuus-
periaatetta, koska se johtaa toisiinsa rinnastettavien tapausten erilaiseen kohteluun.

Kantaja viittda tilanteensa olevan rinnastettavissa kilpailijoidensa tilanteeseen. Se
muistuttaakin, ettd se hakee padsyd loppukuluttajien markkinoille ihmisen fibrino-
geenin osalta unionin tasolla. Téllaista padsya hakevat kantajan mukaan myos ne ra-
hoittajat, jotka ovat kehittdneet saman terapeuttisen kiyttéaiheen omaavan ladkkeen
22.1.2000 jilkeen. Kantaja katsoo, ettd téllaiset rahoittajien ladkkeet ovat potilaiden
mielesté vaihdettavissa keskendin, joten ne vastaavat toisiaan.

Télla sddnnokselld kdyttoon otettu jirjestelmd saattaa kantajan mukaan aiempien
ladkkeiden valmistajat muita huonompaan asemaan. Toisin kuin harvinaislaakkeik-
si madriteltyjen lddkkeiden valmistajilta, joiden lddkkeet on kehitetty yksinomaan
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kannustinjérjestelmén vuoksi, harvinaislddkkeiksi méérittelemattomien lddkkeiden
valmistajilta puuttuvat kantajan mukaan seuraavat edut: asetuksen N:o 141/2000 8 ar-
tiklan 1 kohtaan perustuva kaupallinen yksinoikeus, unionin keskitetyn luvan saami-
nen asetuksen N:o 726/2004 mukaisesti ilman, ettd on perusteltava ladkkeen tayttdvan
mainitun asetuksen liitteen edellytykset (asetuksen N:o 141/2000 7 artiklan 1 kohta),
ja tdydellinen tai osittainen vapautus kaikista maksuista, jotka perustuvat asetuk-
sen N:o 726/2004 mukaisesti vahvistettuihin unionin tason siaannoksiin (asetuksen
N:o 141/2000 7 artiklan 2 kohta). Erilainen kohtelu ei kantajan mukaan ole perustel-
tavissa yleisilla eduilla. Se katsoo, ettd tavoitteen saavuttamiseksi kaytetyt keinot ovat
lisaksi suhteettomia.

Kantaja kiistdd EMA:n toteamuksen, jonka mukaan aiempien harvinaisladkkeiden
valmistajat voivat vapaasti hakea harvinaisladkkeeksi méérittelemisté ladkkeelle, jol-
le ei ole vield myonnetty myyntilupaa. Kantaja ja muut aiempien harvinaislaidkkei-
den valmistajat voivat nimittdin saada ladkkeelleen harvinaisladkkeeksi méarittelyn
vain, jos ladke on tdysin uusi tai jos silld on uusi harvinainen terapeuttinen kéyttoai-
he. Kilpailijoiden ei sitd vastoin vilttamaétta tarvitse kehittdd uutta harvinaislddketta
tai ndyttdd toteen uutta harvinaista terapeuttista kayttoaihetta saadakseen lddkkeen-
sd madriteltyd harvinaislddkkeeksi. Toisin kuin uuden harvinaisladkkeen valmistaja,
aiempien harvinaislddkkeiden valmistaja ei voi kantajan mielestéd saada ladkkeilleen
harvinaislddkkeen maarittelyd asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdan nojalla,
vaikka se olisi parantanut jo myyntiluvan saanutta harvinaisldédkettdan osoittamalla
siitd olevan "merkittévad etua’, jos parannus ei perustu uuteen harvinaiseen terapeut-
tiseen kéyttoaiheeseen.

Kantaja nojautuu lopuksi asiaan Berinert® P vastaan Rhucin® ja viittéa, ettd kiytian-
nossd on tapauksia, joissa EMA ja komissio ovat mééritelleet harvinaislddkkeiksi
vuoden 2000 jalkeen kehitettyja lddkkeitd, vaikka niistd ei ole osoitettu olevan mer-
kittdvad etua verrattuna myyntiluvan jo saaneisiin, samat terapeuttiset kayttoaiheet
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omaaviin ladkkeisiin, ja ndin ollen my0s verrattuna aiempaan harvinaislddkkeeseen,
joka on terapeuttiselta kannalta tyydyttévé.

Komissio, EMA ja parlamentti kiistavdt véitteen yhdenvertaisuusperiaatteen
loukkaamisesta.

— Luottamuksensuojan periaatteen loukkaaminen

Kantaja vaittas, ettd direktiivi 2001/83 ja varsinkin sen 6 artiklan 1 kohta ja 28 ar-
tiklan 4 kohta ovat luoneet harvinaisten sairauksien hoidossa kéytettdvien ldaakkei-
den valmistajien keskuudessa perustellun odotuksen siitd, ettd muut jésenvaltiot
tunnustavat myyntiluvan, joka on jo myonnetty yhdessi jasenvaltiossa. Se, ettd jokin
ladke maéaritellddn harvinaislddkkeeksi ja saa kaupallisen yksinoikeuden, estdd kan-
tajan mielestd saamasta muita lupia jo olemassa olevalle ladkkeelle, joka olisi pitanyt
maédritelld harvinaisladkkeeksi, ja johtaa lisdksi siihen, ettd aiempia harvinaisldakkeitd
voidaan hyviksyé enéd vain silloin, kun ne ovat kliinisesti parempia kuin kaupallisen
yksinoikeuden saanut harvinaislédike (asetuksen N:o 141/2000 8 artiklan 1 ja 3 kohta).

Komissio, EMA ja parlamentti kiistdvit viitteen luottamuksensuojan periaatteen
loukkaamisesta ja katsovat néin ollen, etté toinen kanneperuste on perusteeton.
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Unionin yleisen tuomioistuimen arviointi asiasta

Kantajan esittdmd toinen kanneperuste koskee ensisijaisesti asetuksen
N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdan lainvastaisuutta ja toissijaisesti tdytdntdonpano-
asetuksen 2 artiklan 4 kohdan a alakohdan lainvastaisuutta. Kantaja esittdd tdmén
kanneperusteen tueksi viisi viitettd, jotka koskevat omaisuudensuojan ja elinkeinova-
pauden loukkaamista, omaisuudensuojan ja elinkeinovapauden loukkaamisen osalta
puuttuvia perusteluja sekd yhdenvertaisuusperiaatteen ja luottamuksensuojan peri-
aatteen loukkaamista.

— Viite omaisuudensuojan ja elinkeinovapauden loukkaamisesta

Kantaja viittad virheellisesti, ettd asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdalla louka-
taan sen omistusoikeutta ja sen oikeutta harjoittaa vapaasti elinkeinoaan.

Kantaja nojautuu ensinnékin viitteessadn virheelliseen olettamukseen siitd, ettd ih-
misen fibrinogeenid vastaava kilpailevan yrityksen lddke voitaisiin mééritelld harvi-
naisladkkeeksi, ettd kyseinen yritys voisi siten saada sithen myyntiluvan ja sen jilkeen
kaupallisen yksinoikeuden ja ettd kantaja ei néin ollen voisi saada uusia lupia ihmisen
fibrinogeenille.
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Jos nimittdin kilpaileva yritys haluaisi hakea harvinaislddkkeeksi madrittelemista sel-
laiselle kilpailevalle ladkkeelle, joka on tarkoitettu saman sairaudentilan hoitoon kuin
ihmisen fibrinogeeni, sen taytyisi osoittaa asetuksen N:o 141/2000 3 artiklan 1 koh-
dan b alakohdan mukaisesti, ettd kyseisestd ladkkeestd on merkittévaa etua fibrino-
geenin puutoksesta kirsiville potilaille.

Téaytdntoonpanoasetuksen 3 artiklan 2 kohdasta ja harvinaislddkkeistd annetusta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksesta (EY) N:o 141/2000 annetusta ko-
mission tiedonannosta (EUVL 2003, C 178, s. 2) kdy téltd osin ilmi, ettd perusteet
merkittdvin edun toteamiselle ovat tiukat. Sellaisen lddkkeen kehittdminen, josta on
merkittdvad etua saman sairaudentilan hoitoon tarkoitettuun, myyntiluvan jo saanee-
seen ladkkeeseen verrattuna, edellyttdd, ettd ladkettd kehittava yritys investoi timan
potentiaalisen, paremman lddkkeen tutkimukseen ja kehittdmiseen. Jotta kilpaileva
yritys voisi hakea tietylle ladkkeelle harvinaisldadkkeeksi méérittelemistd, myyntilu-
paa ja sen jalkeistd kaupallista yksinoikeutta, se ei siis voi vain tyytyé vastaavanlaisen
ladkkeen kehittamiseen.

Toiseksi on siten niin, ettd niin kauan kuin kilpailevat yritykset eivit ole kehittaneet
ladkettd, josta on merkittivad etua verrattuna ihmisen fibrinogeeniin, joka on mééri-
telty harvinaislddkkeeksi ja joka on saanut myyntiluvan, kantaja siilyttdd oikeutensa
turvautua vastavuoroisen tunnustamisen menettelyyn ihmisen fibrinogeenin osalta,
jolle se on saanut useita myyntilupia. Kantaja voi nimittédin hakea jollekin kyseisista
luvista vastavuoroista tunnustamista yhdessé tai useammassa unionin jasenvaltios-
sa direktiivin 2001/83 4 luvussa sdddetyn menettelyn mukaisesti. Riidanalainen paa-
tos ei siis vaikuta mill4én tavalla oikeuteen turvautua vastavuoroisen tunnustamisen
menettelyyn.
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Kolmanneksi on niin, ettd jos kilpaileva yritys saisi méadriteltyd harvinaisldakkeeksi
ladkkeen, joka on vastaavanlainen kuin ihmisen fibrinogeeni mutta josta on kuiten-
kin merkittévad etua, yrityksen on silti vield saatava kyseiselle ladkkeelle myyntilupa.
Asetuksen N:o 141/2000 7 artiklan ja asetuksen N:o 726/2004 3 artiklan 1 kohdan —
luettuna yhdessé asetuksen N:o 726/2004 liitteessd olevan 4 kohdan kanssa — mu-
kaisesti harvinaislddkkeeksi madritelty lddke on ehdottomasti alistettava asetuksessa
N:o 726/2004 séadettyyn, unionin tasolla kdytdvadn myyntilupamenettelyyn. Ladke
on arvioitava ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kisittelevdssa komiteassa, joka on riip-
pumaton harvinaisladkkeitd kasittelevastd komiteasta. Kilpaileva yritys voi saada ase-
tuksen N:o 141/2000 8 artiklan nojalla kaupallisen yksinoikeuden vasta, jos komissio
— mainitun komitean lausunnon saatuaan — antaa myyntiluvan.

Kantaja sdilyttdd siis oikeuden saada ihmisen fibrinogeenille muita kansallisia lu-
pia niin kauan kuin ei ole tehty paitostd siitd, ettd vastaavanlaiselle paremmalle
harvinaislddkkeelle myonnetddn myyntilupa, jonka ansiosta lddkkeen rahoitta-
ja voi saada kaupallisen yksinoikeuden. Viimeksi mainitussa tilanteessa asetuksen
N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohta ei loukkaa oikeutta kéyttdad vastavuoroisen tunnus-
tamisen menettelyd kantajan aiempiin kansallisiin lupiin, koska mahdollinen péétds,
jolla ladkkeelle myonnetddn myyntilupa ja jonka ansiosta lddkkeen rahoittaja voi saa-
da kaupallisen yksinoikeuden, perustuu asetuksen N:o 141/2000 8 artiklan 1 kohtaan
ja asetukseen N:o 726/2004.

Vaikka kilpaileva yritys saisi lddkkeelleen kaupallisen yksinoikeuden, on neljanneksi
korostettava, ettd kantaja ei kuitenkaan menetéi voimassa olevia kansallisia myyntilu-
piaan. Asetuksen N:o 141/2000 8 artiklan 1 kohdassa nimittdin sdddetdin, ettd tallai-
sessa tilanteessa jdsenvaltiot eivit saa kymmeneen vuoteen hyviksyd samaa terapeut-
tista kéyttoaihetta varten toista myyntilupahakemusta. Kaupallisen yksinoikeuden
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mydntdminen jollekin kilpailevalle yritykselle ei siis johda saman sairaudentilan hoi-
toon tarkoitettujen ladkkeiden voimassa olevien lupien menettimiseen.

On toisaalta muistutettava, ettd vaikka omaisuudensuoja ja elinkeinovapaus kuuluvat
unionin oikeuden yleisiin periaatteisiin, ne eivét kuitenkaan ole absoluuttinen oikeus
vaan niitd sovellettaessa on otettava huomioon niiden yhteiskunnallinen tehtdva. Néin
ollen niitd voidaan rajoittaa edellyttden, ettd nama rajoitukset ovat tosiasiallisesti pe-
rusteltuja unionin yleisen edun mukaisten paamaédrien saavuttamiseksi ja ettéd ne eivit
ole tavoitellun pddmaédrdn kannalta suhteettomia ja kestdimdttomid siten, ettd niilla
puututaan taatun perusoikeuden olennaiseen sisdltoon (ks. vastaavasti asia C-280/93,
Saksa v. neuvosto, tuomio 5.10.1994, Kok., s. 1-4973, Kok. Ep. X VI, s. I-173, 78 kohta;
asia C-183/95, Affish, tuomio 17.7.1997, Kok., s. [-4315, 42 kohta ja asia T-113/96,
Dubois et Fils v. neuvosto ja komissio, tuomio 29.1.1998, Kok., s. II-125, 74 kohta). Ta-
voiteltujen pddmadrien tirkeyden takia voi olla perusteltua ottaa kiyttoon rajoituksia,
joilla on tiettyjen taloudellisten toimijoiden osalta epdedullisia, jopa huomattavia seu-
rauksia (ks. vastaavasti asia C-331/88, Fedesa ym., tuomio 13.11.1990, Kok., s. I-4023,
17 kohta ja em. asia Affish, tuomion 42 kohta).

Nyt esilld olevassa asiassa se, ettéd kantaja ei ehké voi endd toteuttaa oikeuttaan kayttaa
vastavuoroisen tunnustamisen menettelyd, mikéli kilpaileva yritys saa kaupallisen yk-
sinoikeuden parannetulle ladkkeelle, on mahdollinen seuraus asetuksen N:o 141/2000
tdytantoonpanosta. Téllaisen seurauksen ei kuitenkaan voida katsoa loukkaavan
omaisuudensuojan ja elinkeinovapauden olennaista sisdltod. Kantajan yli 40 vuotta
sitten kehittdman ihmisen fibrinogeenin taloudellisen hy6dyntdmisen rajoittaminen
ei ole kohtuuton tai kestdiméton uhraus unionin lainsédtéjén tavoittelemiin yleisen
edun mukaisiin padmadriin nahden.
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Viidenneksi kantajan viite, jonka mukaan ihmisen fibrinogeenin maérittelemi-
nen harvinaislddkkeeksi on ainoa ratkaisu, jonka avulla se voisi paéstd asetuksella
N:o 726/2004 séddettyyn unionin tasolla kdytavadn myyntilupamenettelyyn ja hyotya
maksuvapautustoimenpiteistd, on hylattéiva.

Unionin tasolla kdytéavadn myyntilupamenettelyyn paasyn osalta on korostettava, etté
asetuksen N:o 726/2004 3 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaan unioni voi maini-
tun asetuksen mukaisesti myontéd liitteessd mainitsemattomalle ladkkeelle unionin
myyntiluvan, jos hakija osoittaa, ettd ladkkeeseen liittyy merkittdva terapeuttinen,
tieteellinen tai tekninen innovaatio tai ettd luvan myontamisesta kyseisen asetuksen
mukaisesti on etua potilaille koko unionissa.

EMA vahvisti kuitenkin kantajalle 18.12.2007 péivatylla kirjeelld, etta tallé oli oikeus
hakea ihmisen fibrinogeenille myyntilupaa asetuksen N:o 726/2004 3 artiklan 2 koh-
dan b alakohdan nojalla.

Niin ollen lddkkeen maaritteleminen harvinaisladkkeeksi ei nyt esilld olevassa asiassa
ole ainoa mahdollisuus pééstéd unionin tasolla kaytdvaian myyntilupamenettelyyn.

Toisaalta maksuvapautustoimenpiteiden osalta asetuksen N:o 141/2000 5 artik-
lan 1 kohta tosin estdd harvinaisen sairaudentilan hoitoon tarkoitetulle lidkkeelle
myyntiluvan saanutta yritystd saamasta lddkettddn madritellyksi harvinaisladkkeeksi ja
siten hyotymaéstéd asetuksessa N:o 141/2000 saddetyistd maksuvapautustoimenpiteisté.
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On kuitenkin todettava, ettd unionin lainsdétdja on sddtéinyt muitakin maksuvapau-
tustoimenpiteit, joista kantaja voisi hyotyé.

Euroopan lddkearviointiviraston (nykyisen EMA:n) maksullisista palveluista
10.2.1995 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 (EYVL L 35, s. 1) 9 artik-
lassa, sellaisena kuin se on muutettuna, sdddetdén, ettd maksuista voidaan myontéa
vapautuksia tai alennuksia erikoistapauksissa ja kansanterveydellisistd syistd. Saman
asetuksen 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti EM A:n hallintoneuvosto on antanut ase-
tuksen N:o 297/95, sellaisena kuin se on muutettuna, soveltamista varten méaéréayk-
sid, jotka koskevat EMA:lle maksettavia maksuja sekd muita toimenpiteitd (EMEA/
MB/356866/2005) ja joiden mukaisesti osa vuosimaksuista kohdennetaan erityis-
toimintoihin, kuten harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitetuista ladkkeistd mak-
settavien maksujen osalta myonnettivédn tdydelliseen tai osittaiseen vapautukseen,
mikali kyseiset ladkkeet ovat saaneet myyntiluvan ennen asetuksen N:o 141/2000
voimaantuloa.

Kuudenneksi on hylittivd myos kantajan viite siitd, ettd vaikka se parantaisi ihmi-
sen fibrinogeenii, se voisi saada parannetulle ladkkeelleen harvinaisladkkeen aseman
vain, jos se hakisi harvinaislddkkeeksi maarittelemista uutta terapeuttista kayttoai-
hetta varten. Kantaja on tullut tdhén johtopéidtokseen katsomalla, ettd tdytintdoonpa-
noasetuksen 2 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukaan myyntiluvan haltija voi hakea
harvinaislddkkeeksi méérittelemistd myyntiluvan jo saaneelle ldékkeelle vain, jos ha-
kemus koskee uutta terapeuttista kayttoaihetta.

Aluksi on muistutettava, ettd asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdassa sidiade-
taan ainoastaan, ettd ladkkeen maarittelemistd harvinaislaakkeeksi on haettava ennen
myyntilupahakemuksen toimittamista. Vaatimus siité, ettd ladkkeelld, jolle rahoittaja
on jo saanut myyntiluvan, on oltava uusi terapeuttinen kéyttoaihe, jotta sille voidaan
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hakea harvinaisladkkeeksi mairittelemisti, mainitaan nimenomaisesti ainoastaan
tdytdntoonpanoasetuksen 2 artiklan 4 kohdan a alakohdassa.

Kantajan viite on hylattdvd, koska se merkitsisi kiytinnossd, ettd asetusta
N:o 141/2000 olisi tulkittava tdytdntoonpanoasetuksen valossa ja ettd kiistettdisiin
asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan lainmukaisuus taytdntoonpanoasetuksen 2 artik-
lan sanamuodon perusteella, sellaisena kuin kantaja on sen tulkinnut.

Taytantoonpanoasetuksen 2 artiklan 4 kohdan a alakohdan mahdollisen lainvastai-
suuden osalta on riittdvaa todeta, ettd kyseinen sddnnos ei ole riidanalaisen padtoksen
oikeudellisena perustana.

Lopuksi muistutettakoon — kuten edelld 24—26 kohdassa —, ettéd kantaja ei ole viitta-
nyt, eikd varsinkaan osoittanut, ettd lddke, jolle harvinaislddkkeeksi maérittelemisté
haettiin, koski uutta terapeuttista kdyttoaihetta tai ettd siitd oli merkittévaa etua har-
vinaisesta sairaudentilasta karsiville potilaille. Kantajalla ei siis ole perusteita vedota
viitteeseen tdytdntoonpanoasetuksen 2 artiklan 4 kohdan a alakohdan lainvastaisuu-
desta, koska vaikka se osoitettaisiinkin toteen, lainvastaisuus ei vaikuttaisi riidanalai-
sen padtoksen lainmukaisuuteen.

Niin ollen vdite omaisuudensuojan ja elinkeinovapauden loukkaamisesta on hylattéva.

— Viite yhdenvertaisuusperiaatteen loukkaamisesta

Vakiintuneen oikeuskdytdnnon mukaan yhdenvertaisuusperiaate edellyttdd, ettd
toisiinsa rinnastettavia tapauksia ei kohdella eri tavalla ja ettd erilaisia tapauksia ei
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kohdella samalla tavalla, ellei téllaista eroa voida objektiivisesti perustella (asia 106/83,
Sermide, tuomio 13.12.1984, Kok., s. 4209, 28 kohta ja asia C-137/00, Milk Marque ja
National Farmers’ Union, tuomio 9.9.2003, Kok., s. I-7975, 126 kohta).

On katsottava, ettd kantajan kaltainen yritys, jolla on jo myyntilupa harvinaisen sai-
rauden hoitoon tarkoitetulle ldédkkeelle, ja yritys, joka on vasta kehittdmédssd saman
harvinaisen sairauden hoitoon tarkoitettua lddkettd, ovat objektiivisesti erilaisissa
tilanteissa. Ensimmainen yritys on — toisin kuin toinen yritys — onnistunut kehitta-
madn lddkkeensd ja saattamaan sen markkinoille ldhtokohtaisesti ilman taloudellista
kannustinta.

Objektiivisena perusteluna asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdassa esitetylle
perusteelle, jonka mukaan harvinaislddkkeeksi maarittelemista koskeva hakemus on
toimitettava ennen kuin kyseiselle lddkkeelle haetaan myyntilupaa, on joka tapauk-
sessa unionin lainsdétdjan tarkoitus suosia tulevien lddkkeiden tutkimusta ja kehitté-
mistd. Sitd, ettd harvinaisen sairaudentilan hoitoon tarkoitetulle ladkkeelle myyntilu-
van jo saaneelle yritykselle ei myonnetd korvausta mutta yritystd, jolla myyntilupaa
ei ole, rohkaistaan kannustimin investoimaan harvinaisten sairaudentilojen hoitoon
tarkoitetun lddkkeen kehittdmiseen, ei voida mitenkaén pitdad yhdenvertaisuusperi-
aatteen loukkauksena.

Niin ollen ei voida perustellusti vittdd, ettd yhdenvertaisuusperiaatetta on loukattu.

— Viite luottamuksensuojan periaatteen loukkaamisesta

Unionin yleinen tuomioistuin muistuttaa, etta kaikilla taloudellisilla toimijoilla, joille
toimielimen toiminnan vuoksi on syntynyt perusteltuja odotuksia, on oikeus vedota
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luottamuksensuojan periaatteeseen (asia T-489/93, Unifruit Hellas v. komissio, tuo-
mio 15.12.1994, Kok., s. II-1201, 51 kohta ja asia T-70/99, Alpharma v. neuvosto, tuo-
mio 11.9.2002, Kok., s. I1-3495, 374 kohta; ks. vastaavasti asia 78/77, Liihrs, yhteistjen
tuomioistuimen tuomio 1.2.1978, Kok., s. 169, 6 kohta). Kukaan ei sitd vastoin voi
vedota tdmin periaatteen loukkaamiseen saamatta asiassa tdsmallisid vakuutuksia
(asia T-290/97, Mehibas Dortselaan v. komissio, tuomio 18.1.2000, Kok., s. II-15,
59 kohta). Jos huolellinen ja harkitseva taloudellinen toimija voi ennakoida unionin
toimenpiteen, joka vaikuttaa sen etuihin, se ei voi toimenpiteen toteuttamisen jilkeen
myo6skiddn vedota luottamuksensuojan periaatteeseen (yhdistetyt asiat T-481/93 ja
T-484/93, Exporteurs in Levende Varkens ym. v. komissio, tuomio 13.12.1995, Kok.,
s. 11-2941, 148 kohta ja em. asia Alpharma v. neuvosto, tuomion 374 kohta; ks. vastaa-
vasti em. asia Lithrs, tuomion 6 kohta).

Kantaja eivoi perustellustivedotaluottamuksensuojan periaatteenloukkaamiseen.

Ensinnékin — kuten jo edelld 95 kohdassa korostettiin — se, ettd hakijalta kiellettiin
péadsy harvinaisldakkeeksi madrittelemistd koskevaan menettelyyn, mikd annettiin
sille tiedoksi riidanalaisella paatokselld, ei mitenkéén estd kantajaa toteuttamasta oi-
keuttaan kayttda direktiivin 2001/83 6 artiklan ja 28 artiklan 4 kohdassa, luettuina
yhdessd, sdéddettyé vastavuoroisen tunnustamisen menettelya.

Kuten edelld 102—104 kohdasta kay ilmi, ei ole mydskddn mahdotonta, etté jos kanta-
ja osoittaa, ettd asetuksen N:o 726/2004 3 artiklan 2 kohdan b alakohdan edellytykset
téyttyvit, se voi saada ihmisen fibrinogeenille myyntiluvan koko unionin alueelle mai-
nitun asetuksen mukaisessa, unionin tasolla kdytavissi keskitetyssid menettelyssa. Jos
myyntilupa saadaan, yksikéddn kilpaileva yritys ei voi estdd kantajaa markkinoimasta
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ladkettadn koko unionissa, vaikka jokin kilpaileva yritys saisikin kehittdmalleen harvi-
naislddkkeelle myyntiluvan ja siihen liittyvén kaupallisen yksinoikeuden.

Vaikka kilpaileva yritys saisikin jollekin harvinaislddkkeelle kaupallisen yksinoikeuden,
ja ndin muodostuisi oikeudellinen este, jonka vuoksi kantaja ei voisi saada ladkettadn
tunnustetuksi muissa jasenvaltioissa tai koko unionissa, téllainen kansanterveydel-
lisiin nékokohtiin perustuva rajoitus ei voisi johtaa luottamuksensuojan periaatteen
loukkaamiseen. Unionin yleinen tuomioistuin katsoo, ettd huolellisen ja harkitsevan
taloudellisen toimijan on pystyttdvd varautumaan siihen, ettd unionin lainsdatdja
saattaa joutua harvinaisista sairauksista kérsivien potilaiden tehokkaiden hoitojen
tutkimuksen ja kehittdmisen kaltaisilla aloilla edistiméén tutkimusta muun muassa
myontdmallad kaupallisen yksinoikeuden sellaiselle ldédkeyritykselle, joka on kehittédnyt
hoidon, josta on merkittdvinté etua. Viite luottamuksensuojan periaatteen loukkaa-
misesta on sitdkin perusteettomampi, kun unionin lainsditiji ei ole sddtédnyt ennen
asetuksen N:o 141/2000 voimaantuloa myyntiluvan saaneiden, harvinaisten sairauk-
sien hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupien menettamisestd eikd myoskaan
sellaisten harvinaislddkkeiden myyntilupien menettdmisestd, joilla hoidetaan samaa
sairaudentilaa kuin sité, jonka osalta parannettu ladke on saanut myyntiluvan.

Viite asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdan lainvastaisuudesta on niin ollen
hylattava.

Asetuksen N:o 141/2000 5 artiklan 1 kohdasta esitettyjen nakokohtien perusteella
myds viite tdytdntoonpanoasetuksen 2 artiklan 4 kohdan a alakohdan lainvastaisuu-
desta on hylattava.

Edelld esitetyistd nidkokohdista seuraa, ettd kahden edelld mainitun sddnnoksen lain-
vastaisuutta koskeva kanneperuste on hylédttava.
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Kanne on néin ollen hyldttivd kokonaisuudessaan, ilman ettd komission ja EMA:n
esittdimid oikeudenkéyntiviitteitd tarvitsee tutkia.

Oikeudenkiyntikulut

Unionin yleisen tuomioistuimen tygjérjestyksen 87 artiklan 2 kohdan mukaan asian-
osainen, joka hdvidd asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkayntikulut, jos vasta-
puoli on sitéd vaatinut.

Tyojérjestyksen 87 artiklan 3 kohdan mukaan unionin yleinen tuomioistuin voi eri-
tyisisté syistd madritd, ettd kukin asianosainen vastaa omista oikeudenkéyntikuluis-
taan. Kantaja tdsmensi nyt esilld olevan asian osalta istunnossa vaativansa, ettd myos
komissio ja EMA velvoitetaan vastaamaan omista oikeudenkéyntikuluistaan, vaikka
kanne jétettdisiin tutkimatta ndistd asianosaisista jompaakumpaa vastaan. Kantaja
perusteli vaatimustaan silld, ettd kysymystda EMA:n paitostd vastaan nostetun kan-
teen tutkittavaksi ottamisesta ei ollut vield ratkaistu. Unionin yleinen tuomioistuin
kuitenkin katsoo, ett téllainen seikka ei ole tyojarjestyksen 87 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettu erityinen syy.

Niin ollen on sovellettava ainoastaan tyojérjestyksen 87 artiklan 2 kohtaa. Koska kan-
taja on havinnyt asian, se on velvoitettava korvaamaan oikeudenkayntikulut komissi-
on ja EMA:n vaatimusten mukaisesti.

Tyojarjestyksen 87 artiklan 4 kohdan ensimmaisen alakohdan mukaan toimielimet,
jotka ovat asiassa véliintulijoina, vastaavat omista oikeudenkdyntikuluistaan. Parla-
mentti vastaa siis omista oikeudenkdyntikuluistaan.
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Niilld perusteilla

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto)

on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Kanne hylitidan.

2) CSL Behring GmbH vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan, ja se velvoi-
tetaan korvaamaan Euroopan komission ja Euroopan lidikeviraston (EMA)
oikeudenkiyntikulut.

3) Euroopan parlamentti vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan.

Vilaras Prek Ciuca

Julistettiin Luxemburgissa 9 péivind syyskuuta 2010.

Allekirjoitukset
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