MAARAYS 7.4.2000 — ASIA T-326/99 R

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIMEN
PRESIDENTIN MAARAYS
7 pdivdnd huhtikuuta 2000 *

Asiassa T-326/99 R,

Nancy Fern Olivieri, kotipaikka Toronto (Kanada), edustajinaan barristerit
P. Sands ja J. Marks seki solicitor R. Stein, prosessiosoite Luxemburgissa asian-
ajotoimisto Nathan & Noesen, 18 rue des Glacis,

kantajana,

vastaan

Euroopan yhteis6jen komissio, asiamiehiniin oikeudellinen neuvonantaja
R. Wainwright ja oikeudellisen yksikon virkamies H. Stevlbaek, prosessiosoite
Luxemburgissa c/o oikeudellisen yksikon virkamies C. Gomez de la Cruz, Centre
Wagner, Kirchberg,

vastaajana,

jota tukee

Apotex Europe Ltd, kotipaikka Leeds (Yhdistynyt kuningaskunta), edustajinaan
asianajajat P. Bogaert ja M. Le Berre, Bryssel, asianajaja S. Fries, Baden-Wiirt-

* Oikeudenkdyntikieli: englanti.
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temberg ja solicitor G. Castle, prosessiosoite Luxemburgissa asianajotoimisto
Lutgen, 1 rue Jean-Pierre Brasseur,

viliintulijana,

jossa kantaja vaatii yhteisdjen ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuinta lyk-
kiimiian markkinoille saattamista koskevan luvan antamisesta ihmisille tarkoi-
tetulle Ferriprox-nimiselle lidkkeelle 25 pidivdnd elokuuta 1999 tehdyn
komission piitoksen (EYVL C 270, s. 2) tdytidntdntdoénpanoa,

EUROOPAN YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN
TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTTI

on antanut seuraavan

miidrdyksen

Asiaa koskeva lainsiidianto

Asetuksen (ETY) N:o 2309/93 asiaa koskevat sidnnokset

Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lidkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja
valvontamenettelyistd sekd Euroopan lddkearviointiviraston perustamisesta
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22 pdiviand heinikuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93
(EYVL L 214, 5. 1) 5 artiklassa sdidetiddn seuraavaa:

"Direktiivilld 75/319/ETY perustetun lddkevalmistekomitean — — tehtdvini on
muotoilla [Euroopan lddkearviointi]viraston lausunto keskitetyn menettelyn
mukaisesti esitettyjen asiakirjojen hyviksyttivyyttd, ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden sallimista, luvan muuttamista, lykkd4mistd tai peruuttamista seki
lddkevalvontaa koskevista kysymyksisti timin osaston sidnnosten mukaisesti.”

Asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa siddetddn, ettd “ihmisille tarkoitettua lddketts
koskevaan Jupahakemukseen on liitettidvd direktiivin 65/65/ETY 4 ja 4 a artik-
lassa, direktiivin 75/318/ETY liitteessd ja direktiivin 75/319/ETY 2 artiklassa
tarkoitetut tiedot ja asiakirjat.”

Asetuksen 7 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

”Lausuntonsa valmistelemiseksi [lidkevalmiste]komitea:

a) tarkastaa, ettd 6 artiklan mukaisesti ilmoitetut tiedot ja asiakirjat vastaavat
direktiivien 65/65/ETY, 75/318/ETY ja 75/319/ETY vaatimuksia, ja tutkii,
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tdytryvdtko lddkkeen markkinoille saatramista koskevan luvan antamiselle
tdssd asetuksessa asetetut edellyrykset;

Asetuksen 11 artikla kuuluu seuraavasti:

“Edelld 3 artiklassa tarkoitettu lupa evitiin, jos 6 artiklan mukaisesti toimi-
tettujen tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen jdlkeen vaikuttaa siltd, ettei hakija
ole osoittanut riitrdvilld ravalla lddkkeen laatua, turvallisuutta tai tehokkuurta,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta muiden yhteisén oikeuden sdinnésten sovel-

»

tamista — —,

Asetuksen 13 artiklan 2 kohdassa sdddetidin seuraavaa:

”Virasto voi erityisissd olosuhteissa ja hakijaa kuultuaan liittdad luvan antamiseen
tiettyja erityisvelvoitteita, jotka virasto arvioi uudelleen vuosittain.
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Nimai erityispadtokset voidaan tehdid ainoastaan puolueettomista ja tarkastet-
tavista syistd, ja niiden on perustuttava johonkin direktiivin 75/318/ETY liit-
teessd olevan 4 osan G jaksossa tarkoitettuun perusteeseen.”

Asetuksen 68 artiklan 2 kohta kuuluu seuraavasti:

*Tamin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan lddkkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan voi antaa — — ainoastaan tissi asetuksessa siddettyjd menet-
telyjd noudattaen.”

Direktiivin 75/318/ETY liitteen asiaa koskevat mddriykset

Lidkevalmisteiden tutkimiseen liittyvii analyyttisid, farmakologis-toksikologisia
ja kliinisid standardeja ja tutkimussuunnitelmia koskevan jisenvaltioiden lain-
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sddddnnon lahentimisestd 20 pdivdnd toukokuuta 1975 annetun neuvoston
direktiivin 75/318/ETY (EYVL L 147, s. 1) liite on korvattu 19.7.1991 annetun
komission direktiivin 91/S07/ETY (EYVL L 270, s. 32) liitteella.

Direktiivin 75/318/ETY liitteen 4 osassa mdiiritetddn vaatimukset, jotka laak-
keen markkinoille saattamista koskeviin hakemuksiin litettdvien ilmoitusten ja
asiakirjojen on tdytettdva.

Kyseisen liitteen 4 osan toisessa perustelukappaleessa médritetddn kliiniselld
kokeella tarkoitettavan “vapaaehtoisilla, sairailla tai terveilld ihmisilld suori-
tettavaa jarjestelmillisti liikekoetta, jonka tarkoituksena on tuotteen vaikutus-
ten havaitseminen tai varmistaminen ja/tai mahdollisten haittavaikutusten
tunnistaminen, ja/tai niiden imeytymisen, jakaantumisen, metabolismin ja erit-
tymisen tutkiminen tuotteen tehon ja kéyttéturvallisuuden toteamiseksi”.

Liitteen 4 osan C jakso koskee kliinisten kokeiden tulosten esittdmistd. Kyseisen
C jakson 1 kohta kuuluu seuraavasti:

»Jokaista kliinistd koetta koskevien ilmoitusten on sisillettdva riittavart yksityis-
kohdat, jotta puolueettomat pditelmit voitaisiin tehdi:
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— tutkijan, ja monikeskuskokeiden osalta kaikkien tutkijoiden tai yhteenso-
vittavan (péddasiallisen) tutkijan, allekirjoittama loppukertomus.”

Liitteen 4 osan G jakso koskee asiakirjoja, jotka on esitettivd haettaessa lupaa
poikkeuksellisissa olosuhteissa. Sen sanamuoto on seuraava:

Jos hakija voi tietyistd terapeuttisista vaikutuksista esittd, etti hinen ei ole
mahdollista toimittaa tdydellisid tietoja tehosta ja turvallisuudesta tavanomai-
sissa kdyttoolosuhteissa, koska:

— vaikutukset, joita kyseisilld tuotteilla on esitetty olevan, ilmenevit niin har-
voin, ettd hakijan ei voida kohtuudella odottaa hankkivan tiydellistid niyttod

tai

— tieteen kehityksen tason vuoksi ei tdydellisid tietoja ole mahdollista esittda
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voidaan markkinoille saattamista koskeva lupa myéntii seuraavin edellytyksin:

a) hakija suorittaa toimivaltaisen viranomaisen vahvistamassa miiriajassa
mairitellyn tutkimusohjelman, joka toimii etw/haitta -suhteen uudelleenar-
vioinnin perustana;

b) kyseisti lddkertd saadaan luovuttaa ainoastaan liikemairiykselld ja saadaan
tietyissd tapauksissa antaa ainoastaan tarkan liiketieteellisen valvonnan
alaisena, mahdollisesti sairaalassa — —;

c) pakkausselosteen ja kaiken liiketieteellisen tiedon on kiinnitettiva ladkirin
huomiota siihen tosiasiaan, ettei niiltd osin ole toistaiseksi kiytettivissd
kyseista ladkettd koskevia tietoja.”

Tosiseikat

Thalassaemia major on perinnéllinen sairaus, johon liittyy vakava anemia. Sen
hoitamiseksi usein suoritettavat verensiirrot ovat vilttimittomii. Ne johtavat
kuitenkin siihen, ettd rautaa keriintyy potilaan elimiin. Koska ihmiskeholla ei
ole mitddn luonnollista keinoa poistaa ylimiiriisti rautaa, timi raudan yhi
enenevi kerdintyminen aiheuttaa erityisesti sydin- ja maksavikoja, jotka lyhen-
tivit potilaan odotettavissa olevaa elinaikaa.
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Tilli hetkelld kiytettivissd oleva liikehoito raudan liiallista kerddntymistd
vastaan on deferoxamiini. Deferoxamiinihoito on kuitenkin epimukavaa, koska
se tapahtuu tiputuksessa, joka on suoritettava useita kertoja viikossa ja saattaa
kestis jopa 12 tuntia piivissi. Aineelle saattaa kehittyd myos yliherkkyys.

Tohtori Nancy Fern Olivieri on maailmankuulu tdmén sairauden asiantuntija.
Tutkiessaan sithen sairastuneiden henkildiden hoitoa hdn teki vuodesta 1989
perusteellisia tutkimuksia ja merkittdvid kokeita deferipronella, joka on suun
kautta nautittava rautaa itseensd kerddvi aine.

Kantaja osallistui vuodesta 1989 toukokuuhun 1996 saakka tutkijana kolmeen
deferipronella tehtyyn kliiniseen kokeeseen, jotka Apotex-yhtio rahoitti osittain
ja jotka oli nimetty kokeiksi LA-01, LA-02 ja LA-03. Hin oli pidasiallisena
tutkijana kokeissa LA-01 ja LA-03.

Kokeella LA-01, joka oli satunnaisotokseen perustuva deferipronella ja defero-
xamiinilli tehty koe, pyrittiin arvioimaan niiden kahden aineen suhteellista
tehokkuutta. Kokeella LA-03 pyrittiin arvioimaan deferipronen tehokkuutta ja
kayttoturvallisuutta pitkalld aikavililla. Apotex lopetti kokeet LA-01 ja LA-03
ennenaikaisesti 24.5.1996.
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Koe LA-02 oli turvallisuutta koskeva koe, joka oli kohdistettu luuytimen ja
nivelten toimintahiiriéihin. Kantaja ei osallistunut kokeeseen sind aikana, jona se
saatettiin padtokseen.

Yhdessikiin kolmesta kliinisesti kokeesta laaditussa kertomuksessa ei ole kan-
tajan allekirjoitusta.

Mydhemmissi kokeiden LA-01 ja LA-03 jilkeen tehdyssi tutkimuksessa kantaja
teki sen padtelmin, ettd deferiprone on haitallinen syddmelle ja maksalle, koska
sen kiytté merkitsee huomattavia syddntauteihin ja maksafibroosiin sairastumi-
sen riskeji. Hin keskeytti vilittomasti tuotteen kokeilun ihmisiin.

Apotex Europe Ltd (jiljempind Apotex) esitti 6.2.1998 Euroopan ldékear-
viointivirastolle (jaljempini virasto) asetuksen N:o 2309/93 4 artiklan 1 kohdan
nojalla Ferriprox-nimisen ldikkeen, jonka vaikuttava aine on deferiprone,
markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen. Tamin lddkkeen etuna on
se, ettd se nautitaan suun kautta, ja sen kuten deferoxamiininkin tarkoituksena
on raudan liiallisen kerddntymisen estdminen.

Kyseisti lidkettd kisiteltiin keskitetyn lupamenettelyn mukaisesti.
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Arviointimenettelyn aikana Apotex esitti kirjallisia ja suullisia selvityksii, ja
lidkevalmistekomitea (jiljempand komitea) antoi 27.1.1999 myonteisen lau-
sunnon lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan antamisesta niiden
“erityisten olosuhteiden” tai ”poikkeuksellisten olosuhteiden” vuoksi, joita tar-
koitetaan asetuksen N:o 2309/93 13 artiklan 2 kohdassa ja direktiivin 75/318/
ETY liitteen 4 osan G jaksossa.

Koska Apotex ei esittdnyt valitusta, komitean myonteinen lausunto todettiin
lopulliseksi ja virasto toimitti sen komissiolle 4.3.1999. Timai tieto julkistettiin
huhtikuussa 1999.

Saatuaan asiasta tiedon kantaja ilmoitti virastolle 28.4.1999 huolestaan, joka
liittyi Ferriproxin markkinoille saattamisesta aiheutuviin terveysriskeihin. Han
korosti erityisesti maksafibroosin vaaraa, jolle deferipronea saavat potilaat ase-
tettaisiin alttiiksi.

Komitean puheenjohtaja ilmoitti 20.5.1999 komissiolle saaneensa deferipronen
turvallisuudesta uusia, mahdollisesti merkittdvii tietoja, jotka oli tarkoitus tutkia
nopeasti aikaisempien tietojen valossa sen toteamiseksi, oliko etu/haitta -suhdetta
arvioitava uudelleen. Komitea tiedusteli komissiolta, millaista menettelyi siini
tapauksessa olisi noudatettava. Samaan aikaan Apotexia kehotettiin tiydenti-
miin lupahakemusaineistoa kaikilla kaytettivissd olevilla lisitiedoilla tai vah-
vistamaan, ettd kaikki silld hetkelld kiytettdvissd olleet tiedot maksafibroosin
vaaroista oli toimitettu virastolle.

Komissio pyysi 15.6.1999 piivitylld kirjeelld komiteaa tutkimaan oliko ole-
massa uusia merkittivid tieteellisid tai teknisii kysymyksis, joita viraston lau-
sunnossa ei ollut kisitelty”.
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Touko-kesikuussa 1999 kantaja oli sdidnnollisesti yhteydessd viraston kanssa-
joko asianajajiensa vilitykselld tai suoraan deferipronea koskevista epidvar-
muustekijoista.

Viraston sisdlld perustettu tilapdinen asiantuntijoiden ty6ryhmid (jaljempéna
tyéryhmi) kokoontui 21.6.1999 tutkimaan uusia tietoja tuotteen turvallisuudesta
ja vaikutuksista.

Tyoryhmin antamien suositusten perusteella komitea paitteli, ettd Ferriproxin
markkinoille saattamista koskevan luvan antamista koskeva myonteinen lau-
sunto oli pidettdvd voimassa “poikkeuksellisten olosuhteiden” vuoksi; se suo-
sitteli kuitenkin, ettd muutertaisiin  tuotteen teknisii ominaisuuksia ja
pakkausselostetta koskevia yhteenvetoluonnoksia, jotta maksafibroosin vaaraan
liittyvid tietoja tiydennettiisiin. Komitea antoi muutetun lausuntonsa 23.6.1999,
ja virasto ilmoitti siitd komissiolle 7.7.1999.

Komitean muutettu lausunto lisdttiin muutettuun péitosluonnokseen. Sen jil-
keen kun asetuksen N:o 2309/93 73 artiklassa tarkoitettu pysyvé ihmisille tar-
koitettuja ldadkkeitd kasittelevd komitea oli antanut 13.8.1999 myonteisen
lausuntonsa muutetusta péddtosluonnoksesta, komissio antoi 25.8.1999 paa-
toksen, jolla ihmisten kidyttoon tarkoitetun Ferriprox-lidkkeen markkinoille
saattamiselle annettiin lupa (jdljempind riidanalainen piit6s) ja joka annettiin
tiedoksi Apotexille 2.9.1999. Ilmoitus julkaistiin Euroopan yhteiséjen virallisessa
lehdessii 24.9.1999 aseruksen N:o 2309/93 (EYVL C 270, s. 2) 12 artiklan
3 kohdan mukaisesti.
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Oikeudenkaynti

Kantaja on ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimeen 19.11.1999 toimitta-
mallaan kirjelmilli nostanut kanteen, jossa vaaditaan ensinnikin markkinoille
saattamista koskevan luvan antamisesta ihmisten kidyttéon tarkoitetulle Ferri-
prox-nimiselle lddkkeelle 25.8.1999 tehdyn piidtoksen kumoamista ja toiseksi
23.6.1999 piivityn komitean muutetun lausunnon kumoamista.

Kantaja on esittidnyt riidanalaisen pditoksen tdytdntdonpanon lykkddmistd kos-
kevan, nyt kisiteltivin vaatimuksen samana pdivini toimittamallaan erilliselld
a51ak1r]alla

Komissio esitti huomautuksensa vilitoimihakemuksesta 9.12.1999.

Kantaja esitti 17.1.2000 kirjallisen vastauksen komission huomautuksiin. Koska
komissiota kehotettiin ottamaan kantaa kantajan vastauksessa esitettyyn eri-
tyiseen seikkaan, se esitti uudet huomautuksensa 28.1.2000.

Kantaja vaati 4.2.2000 piivityssid kirjeessddn, joka kirjattiin saapuneeksi
ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimeen 7.2.2000, ettd komission pitdisi
esittid useita sen huomautuksissa mainittuja asiakirjoja sekd muitakin asia-
kirjoja.
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Kantaja toimitti 7.2.2000 uuden, muutetun version vastauksestaan komission
28.1.2000 péivirtyihin huomautuksiin sekd uusia liitteita.

Komissio esitti 10.2.2000 tiettyjd kantajan 4.2.2000 pdivityssd kirjeessd yksi-
l6idyistid asiakirjoista. Se ilmoitti kuitenkin, ettd muita asiakirjoja ei voitu toi-
mittaa joko niihin sisiltyvien tietojen luottamuksellisuuden vuoksi tai siksi, ettd
komissiolla ei ollut niitd kiytettdvissdan.

Apotex pyysi ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimeen 1.12.1999 toimitta-
massaan hakemuksessa saada osallistua vilitoimiasiaa koskevaan oikeu-
denkdyntiin tukeakseen komission vaatimuksia.

Vilitoimihakemus annettiin tiedoksi asianosaisille ensimmaiisen oikeusasteen
tuomioistuimen tyéjirjestyksen 116 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ja ndma esit-
tivit huomautuksensa méairiajassa.

Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentti hyviksyi 1.2.2000 anta-
mallaan miiriykselli Apotexin viliintulon, ja sille annettiin lupa esittdd huo-
mautuksiaan suullisesti istunnossa.
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Osapuolten lausumat kuultiin 15.2.2000.

Komissio toimitti 16.2.2000 huomautustensa liitteessd 1 olevasta asiakirjasta
sellaisen version, joka ei ollut luottamuksellinen, ja se annettiin vilittomasti
tiedoksi muille osapuolille.

Qikeudellinen arviointi

EY 242 ja EY 243 artiklan méirdysten ja Euroopan yhteisdjen ensimmadisen
oikeusasteen tuomioistuimen perustamisesta 24 piivini lokakuuta 1988 tehdyn
neuvoston padtoksen 88/591/EHTY, ETY, Euratom (EYVL L 319, s. 1), sellai-
sena kuin se on muutettuna 8 piivini kesikuuta 1993 tehdylld neuvoston pia-
tokselld 93/350/Euratom, EHTY, ETY, 4 artiklan mukaan ensimmiisen
oikeusasteen tuomioistuin voi mdiiriti kanteen kohteena olevan toimen tiy-
tantdonpanon lykittiviksi tai paittdd tarpeellisista vilitoimista, jos se katsoo,
ettd olosuhteet sitd edellyttivit.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen tyojirjestyksen 104 artiklan 2 koh-
dan mukaan vilitoimihakemuksissa on ilmoitettava seikat, joiden vuoksi asia on
kiireellinen, seki ne tosiseikat ja oikeudelliset perusteet, joiden vuoksi vaadittujen
vilitoimien myontdminen on ilmeisesti perusteltua (fumus boni juris). Nima
edellytykset ovat piillekkiisid, joten tdytintdonpanon lykkiddmisti koskeva
vaatimus on hylittivi, jos jokin edellytyksisti ei tiyty (asia T-70/99 R, Alpharma
v. neuvosto, mdairdys 30.6.1999, 42 kohta, ei vield julkaistu oikeustapaus-
kokoelmassa). Vilitoimista pdittdvi tuomari vertailee tarvittaessa myos kyseessd
olevia intressejd (asia C-107/99 R, Italia v. komissio, miirdys 29.6.1999, 59
kohta, ei vield julkaistu oikeustapauskokoelmassa; asia T-191/98 R, DSR-Senator
Lines v. komissio, mairdys 21.7.1999, 22 kohta, ei vield julkaistu oikeusta-
pauskokoelmassa ja asia T-222/99 R, Martinez ja de Gaulle v. parlamentti,
mdadrdys 25.11.1999, 22 kohta, ei vield julkaistu oikeustapauskokoelmassa).
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Tutkittavaksi ottaminen

Asianosaisten vditteet ja niiden perustelut

Kantaja arvioi, ettd hinelle on annettava asiavaltuus.

Riidanalainen piitos koskee ensinnikin héntd erikseen sen vuoksi, ettd hinelld
on ollut oikeus osallistua kyseisen piitoksen tekomenettelyyn sovellettavan
lainsdddannen eli direktiivin 75/318/ETY liitteen 4 osan C jakson 1 kohdan
perusteella, jonka mukaan kustakin kliinisestd kokeesta laadittavan loppukerto-
muksen on oltava tutkijan allekirjoittama.

Hin muistuttaa siitd, ettd komitea on arvioidessaan Ferriproxia nojautunut
kokeisiin LA-01 ja LA-03, joiden osalta hin oli ollut pddasiallinen tutkija ja
joiden tulokset oli kirjattu kertomuksiin, joita hin ei ollut allekirjoittanut. Néin
ollen on rikottu asetuksen N:o 2309/93 6 artiklan 1 kohtaa, jossa viitataan
direktiivin 75/318/ETY liitteeseen ja edellytetiin, ettd virastolle toimitettavissa
kertomuksissa on oltava tutkijan allekirjoitus.

My6s tydryhmi oli tunnustanut kantajan roolin tirkeyden arviointimenettelyssd
sekd hinen esittdimiensd kysymysten vakavuuden.

Toiseksi paitos koskee kantajaa erikseen hinen tiettyjen erityisominaisuuksiensa
vuoksi. Lupa on annettu hiinen tekemiensi kokeiden perusteella. Hian on siis
ainoa henkil®, joka voi vahvistaa, ettd Apotex on esittéinyt lupahakemuksessaan
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asianmukaisesti kliinisten kokeiden tulokset. Hin on my®s ainoa henkil, jonka
maineeseen vaikuttaa luottamus, jonka komissio on antanut kliinisille kokeille,
joista hin oli pidvastuussa ja joissa tehdyistd pdidtelmistd on poikettu.

Komissio kiistid kantajan asiavaltuuden silli perusteella, ettd riidanalainen
piddtos ei koske hintd erikseen asiassa Plaumann vastaan komissio 15.7.1963
annetussa tuomiossa (asia 25/62, Kok. 1963, s. 19; Kok. Ep. I, s.181) tarkoite-

tulla tavalla eikd my6skddn suoraan.

Sovellettavassa lainsdddinnossd ei ensinnikdin anneta kolmansille oikeutta
osallistua lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan antamismenette-
lyyn. Siind ei anneta mitdin sellaisia menettelyllisid takeita, joiden perusteella
kolmannet voisivat vedota perusteltuihin intresseihinsi ja viittda niitd loukatun
(mm. asia 169/84, Cofaz ym. v. komissio, tuomio 28.1.1986, Kok. 1986, s. 391,
23 kohta; Kok. Ep. VIII, s. 439 asia 75/84, Metro v. komissio, tuomio
22.10.1986, Kok. 1986, s. 3021, 22 kohta, asia T-37/92, BEUC ja NCC v.
komissio, tuomio 18.5.1994, Kok. 1994, s. I1-285, 36 kohta ja asia T-96/92, CCE
de la Société générale des grandes sources ym. v. komissio, tuomio 27.4.1995,
Kok. 1995, s. II-1213, 31 kohta ja sitdi seuraavat kohdat). Asetuksen
N:0 2309/93 6 artiklassa, jossa viitataan direktiivin 75/318/ETY liitteeseen,
tutkijalle asetettu velvoite allekirjoittaa tekemidin kokeita kuvaavat kertomukset
ei ole hinelle annettu “menettelyllinen tae”. Niin ollen kantajan osallistuminen
riidanalaisen piitoksen tekomenettelyyn ei sellaisenaan merkitse sitd, ettd hin
erottuisi muista, koska sovellettavassa lainsdddidnnossi ei anneta subjektiivista
oikeutta tulla kuulluksi tai saada intressejdin huomioon otetuiksi (asia T-60/96,
Merck ym. v. komissio, midriys 3.6.1997, Kok. 1997, s. 11-849, 73 kohta).

Kokeiden LA-01 ja LA-03 tulokset, jotka sisiltyvit kertomuksiin, joita kantaja ei
ole allekirjoittanut, eivit ole myoskdidn olleet ratkaisevia komitean tekemin
arvioinnin kannalta. Allekirjoituksen puuttuminen selittyy silld, ettd kokeiden
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suorittamisessa oli ilmennyt ongelmia, joiden vuoksi Apotexilla ei ollut ollut
perusteltua syytd viedd niitd padtokseen. Joka tapauksessa Apotexilla on ollut
sovellettavan lainsdddinnén perusteella velvollisuus esittdd kaikki kyseisen
lddkkeen arviointiin liittyvit tiedot ja myds kertomukset, joita tutkija ei ole
allekirjoittanut.

Markkinoille saattamista koskeva lupa annettiin lisiksi ”poikkeuksellisten olo-
suhteiden” vuoksi, ja tillainen lupa on mahdollista antaa ilman, ettd kdytetra-
vissd olisi kaikkia edellytertyjd kliinisii tietoja.

Toiseksi padtos ei koske kantajaa erikseen hinen erityisominaisuuksiensa ja/tai
tosiasiallisen tilanteensa vuoksi.

Riidanalaisen piitoksen vaikutukset kantajan maineeseen eivit ole sellaisia, ettd
hdn erottuisi muista. Tdltd osin komissio korostaa, ettd silld ei ole asetuksen
N:o 2309/93 perusteella oikeutta ottaa huomioon sellaisia seikkoja, joihin kan-
taja on vedonnut. Asetuksen 68 artiklasta ilmenee, ettd tuotteen turvallisuutta,
tehokkuutta ja laatua koskevart perusteet ovat ainoita perusteita, joita sovelletaan
pddtettdessd, annetaanko lupa (asia 301/82, Clin-Midy, tuomio 26.1.1984,
Kok. 1984, s. 251; asia C-83/92, Pierrel ym., tuomio 7.12.1993, Kok. 1993,
s. I-6419 ja asia C-127/95, Norbrook Laboratories, tuomio 2.4.1998, Kok. 1998,
s. [-1531).

Lisiksi vaikka oletettaisiinkin, ettd kantaja on ainoa henkils, joka voi vahvistaa
sen, ettd Apotex ei ole vidristinyt hinen tekemiensd kokeiden tuloksia, rii-
danalainen piités ei siltikddn koske hintd erikseen, koska virasto on tutkinut
hinen esittiminsd huomautukset ja komitea on antanut muutetun lausunnon.

Riidanalainen piitos ei koske kantajaa myoskédian suoraan. Hén ei ole osoittanut,
ettd piadtds vahingoittaisi vilittomisti hdnen mainettaan. Kantaja ei ole perus-
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tellut pelkojaan riittivilld tavalla eikd siten riittdvin vakuuttavasti sen osoitta-
miseksi, ettd riidanalaisen pditoksen ja hinelle viitetysti aiheutuvien kielteisten
vaikutusten vililld olisi ilmeinen syy-yhteys. Kantajan maineen vahingoittuminen
el missddn tapauksessa olisi seurausta kyseisestd pddtoksestd vaan siitd, ettd
Apotex olisi vddristinyt hinen kertomuksissaan tehtyjd paitelmii.

Vilitoimista pédttdvin tuomarin arviointi asiasta

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen tydjirjestyksen 104 artiklan 1 koh-
dan toisen alakohdan mukaan vilitoimihakemus otetaan tutkittavaksi ai-
noastaan, jos sen on esittinyt ensimmdiisen oikeusasteen tuomioistuimen
kisiteltdviksi saatetun asian asianosainen. Timi miirdys ei ole pelkkd muoto-
vaatimus, vaan siind edellytetddn sitd, ettdi ensimmdisen oikeusasteen tuo-
mioistuin  voi tosiasiallisesti tutkia sen kanteen asiasisillon, johon
vilitoimihakemus liittyy.

Vakiintuneen oikeuskiytinnon mukaan kanteen tutkittavaksi ottamista koskevaa
kysymysti ei lihtokohtaisesti saa tutkia vilitoimimenettelyssd, koska muuten
vaikutettaisiin piiasiassa tehtivddn ratkaisuun. Jos kisiteltdvin asian tavoin
esitetddn viite siitd, ettd itse kanteen, johon vilitoimihakemus liittyy, tutkitta-
vaksi ottamisen edellytykset selvisti puuttuvat, saattaa kuitenkin toisinaan olla
vilttimitontd todeta tiettyjen sellaisten seikkojen olemassaolo, joiden perusteella
voidaan ensi arviona piitelld, ettd kanne on tutkittava (asia 376/87 R, Distrivet
v. neuvosto, miirdys 27.1.1988, Kok. 1988, s. 209, 21 kohta; asia T-13/99 R,
Pfizer Animal Health v. neuvosto, miirdys 30.6.1999, 121 kohta, ei vield jul-
kaistu oikeustapauskokoelmassa ja asia T-1/00 R, Hélzl ym. v. komissio, mai-
rdys 15.2.2000, 21 kohta, ei vield julkaistu oikeustapauskokoelmassa).

Téssd tapauksessa riidanalaista pdatosti ei ole osoitettu kantajalle. Hinen on siis
osoitettava, ettd on olemassa seikkoja, joiden perusteella voidaan ajatella, ettd
péitos koskee hintd suoraan ja erikseen EY 230 artiklan neljinnessi kohdassa
tarkoitetulla tavalla.
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Osoittaakseen, ettd riidanalainen pditos koskee hintd erikseen, kantaja vetoaa
muun muassa sovellettavassa lainsididdinnossd hinelle annettuun oikeuteen
osallistua piddtoksentekomenettelyyn.

Taltd osin vakiintuneesta oikeuskiytdnnéstd ilmenee, ettd vaikka henkils osal-
listuu tavalla tai toisella menettelyyn, joka johtaa yhteis6n toimen antamiseen,
kyseinen toimi koskee kyseistd henkilod erikseen vain siind tapauksessa, ettd
yhteison lainsdsddianndssd annetaan hinelle tiettyjd menettelyllisid takeita (asia
T-585/93, Greenpeace ym. v. komissio, maaridys 9.8.1995, Kok. 1995, s. 11-2205,
56 ja 63 kohta; asia T-12/96, Areacova ym. v. neuvosto ja komissio, méardys
8.7.1999, 59 kohta, ei vield ]ulkalstu oikeustapauskokoelmassa; yhdistetyt asiat
T-481/93 ja T-484/93, Exporteurs in Levende Varkens ym. v. komissio, tuomio
13.12.1995, Kok. 1995, s. 1-2941, 55 kohta ja asia T-398/94, Kahn Scheepvaart
v. komissio, tuomio 5.6.1996, Kok. 1996, s. I1[-477, 48 ja 49 kohta).

On todettava, ettd missdin sovellettavassa yhteison lainsdddidnnon sddnnoksessa
ei velvoiteta komissiota noudattamaan ennen ldikkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan antamista menettelyi, jonka aikana muilla henkil6illd kuin luvan
hakijalla olisi esimerkiksi lupa tulla kuulluksi.

Direktiivin 75/318/ETY liitteen 4 osan C jakson 1 kohdassa méaratdan kui-
tenkin siitd, ettd jokaista kliinista koetta koskevien ilmoitusten on sisillettdva
riittivat yksityiskohdat, jotta puolueettomat pdidtelmit voitaisiin tehdd, ja tds-
mennetiin, ettid loppukertomuksen on oltava tutkijan, ja monikeskuskokeiden
osalta kaikkien tutkijoiden tai padasiallisen tutkijan allekirjoittama.
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Vaikka timi sddnnos ei ole menettelyllinen tae, koska siind ei siddetd tutkijan
osallistumisesta virastossa ja komissiossa paitoksen tekemiseen johtavaan
menettelyyn, ei voida kuitenkaan sulkea pois sitd, ettd timén sddnnoksen nou-
dattamatta jattiminen merkitsisi sitd, ettd pditos koskisi erikseen sellaista tut-
kijaa, joka ei ole allekirjoittanut loppukertomusta, joka on toimitettu virastolle
sellaista pddtostdi varten, jolla hyviksytddn kyseisen lddkkeen saattaminen
markkinoille. Tutkijan suorittamat kliiniset kokeet ovat niet jokaisen lupaha-
kemuksen vilttimiton edellytys, ja hinen allekirjoituksensa loppukertomuksessa
takaa siihen sisiltyvien tietojen todenperiisyyden.

Tiltd osin on myds korostettava, ettd asetuksessa N:o 2309/93 ja niissd sda-
doksissd, joihin siing viitataan, annetaan tidsmaillisid sd4ntojd markkinoille saat-
tamista koskevien lupahakemusten esittimisestd, niiden tutkimisesta ja niiden
perusteella tehtivistd paatoksistd. Erityisesti asetuksen N:o 2903/93 6 artiklan
1 kohdassa siddetdsn, ettd “ihmisille tarkoitettua lizkettd koskevaan lupaha-
kemukseen on liitettdvd direktiivin 65/65/ETY 4 ja 4 a artiklassa, direktiivin
75/318/ETY liitteessi ja direktiivin 75/319/ETY 2 artiklassa tarkoitetut tiedot ja
asiakirjat”. Kyseisen asetuksen 6 artiklan 1 kohdan sddnndsten noudattaminen
on olennaista kansanterveyden suojaamista koskevan perustavanlaatuisen
tavoitteen toteutumisen varmistamiseksi (ks. vastaavasti edelld mainitun asiassa
Norbrook Laboratories annetun tuomion 40 ja 41 kohta).

Tissd tapauksessa on todettava ainoastaan siltd osin kuin kyse on alustavasta
pidasian kanteen tutkittavaksi ottamisen edellytysten tdyttymisen arvioinnista,
ettd kantaja ei ole allekirjoittanut kokeista LA-01 ja LA-03, joiden paiasiallinen
tutkija hin on ollut, laadittuja kertomuksia.

Lisiksi on katsottu, ettd kantaja voi viittdd, ettd toimi koskee hintid sellaisella
tavalla, ettd hin erottuu kaikista muista henkil®istd, riippumatta siitd, ovatko
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intressit, joihin toimi vaikuttaa, taloudellisia vai muita intressejd (edelld maini-
tussa asiassa Greenpeace ym. v. komissio annetun mairayksen 50 kohta). Niin
ollen ei voida sulkea pois sitd, ettd kantaja, joka on tunnustettu asiantuntija
thalassaemia major -sairaudesta karsivien henkiléiden hoidossa ja kokeiden LA-
01 ja LA-03 péiasiallinen tutkija, voisi vedota kyseisten henkildiden terveyden
vaalimista koskevaan intressiin.

Tistd seuraa, ettd koska ensinnikin sovellettava lainsdddidntd on annettu kan-
santerveyden korkean tason siilyttamiseksi ja koska kantaja toiseksi vetoaa int-
ressiinsd suojella kansanterveyttd, on katsottava, ettd on olemassa seikkoja,
joiden perusteella voidaan ajatella, ettd riidanalainen pditds saattaa koskea
kantajaa erikseen.

Koska lisiksi kansanterveyden vaarantaminen seuraa vilittomasti Ferriproxin
saattamisesta markkinoille, riidanalainen paitos koskee ensi arviolta kantajaa
erikseen. Apotexin halukkuudesta kiyttad Ferriproxin markkinoille saattamista
koskevaa lupaa ei niet ole epdilystd (ks. vastaavasti asia T-435/93, ASPEC ym. v.
komissio, tuomio 27.4.1995, Kok. 1995, s. 111281, 60 kohta).

Edelli esitetyn perusteella on todettava, ettd on olemassa seikkoja, joiden
perusteella voidaan katsoa, ettd itse kanne, johon vilitoimihakemus liittyy, voi-
taisiin ottaa tutkittavaksi.
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Fumus boni juris

Asianosaisten vditteet ja niiden perustelut

Kantaja viittaa vilitoimihakemuksessaan kanneperusteisiin, jotka hin on esitti-
nyt kumoamiskanteessaan perustellakseen sitd, ettd riidanalaisen paitoksen
tiytdntéonpanon lykkddminen on ilmeisesti perusteltua.

Riidanalainen pédtds perustuu ensinnikin tietoihin, jotka ovat sisiltyneet Apo-
texin jdttdmdan lupahakemukseen. Asetuksen N:o 2309/93 7 ja 11 artiklan
sddnndsten vastaisesti nditd tietoja ei ole kuitenkaan tarkastettu mill4d4n tavoin.

Toiseksi kyseisti hakemusta arvioitaessa on tehty ilmeisii virheitd. Kantajan ja
itsendisten tutkijoiden tuntemia ja toteuttamia deferipronen turvallisuutta ja
tehokkuutta koskevia tutkimuksia ei ole otettu huomioon, tai niitd ei ainakaan
ole otettu huomioon riitt4villi tavalla.

Kolmanneksi asetuksen N:o 2309/93 13 artiklan siannoksid, joiden perusteella
laakkeelle voidaan antaa markkinoille saattamista koskeva lupa erityisissd
olosuhteissa”, on sovellettu virheellisesti. Pannessaan niiti siannoksid tiy-
tintdon komissio ei ole verrannut jirkevilli tavalla toisaalta deferipronen
kayttoon liittyvien vahinkojen suurempaa todennikoisyyttd ja toisaalta tuotteen
ladkinnillistd tehoa sairautta vastaan. Komissio ei ole myoskddn ottanut riittd-
villd tavalla huomioon sitd, ettd kyseinen sairaus on erittiin harvinainen ja etti
suurinta osaa sairastuneista voidaan hoitaa jo testatuilla ja turvallisilla mene-
telmilld. Komissio ei siis ole kyennyt osoittamaan, etti tissd tapauksessa olisi
erityisid olosuhteita.
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Neljanneksi komissio on loukannut suhteellisuusperiaatetta turvautuessaan ase-
tuksen N:o 2309/93 13 artiklan 2 kohdan mukaiseen erityisid olosuhteita kos-
kevaan menettelyyn silli perusteella, ettd deferiprone on vilttimdton aine
sellaisille potilaille, jotka eivit voi kdyttdd muita tuotteita. Koska tihdn ryhmain
kuuluu vain 40 potilasta koko maailmassa, padtoksessd olisi pitdnyt rajoittaa
deferipronen kiyttiminen tihdn ryhméddn rtarkasti valvorussa kliinisessd
kokeessa, jotta se olisi ollut asianmukainen. Tilld tavoin niitd potilaita, jotka
eiviat kuulu tdhdn ryhmain, ei olisi turhaan altistettu vakaville terveydellisille
riskeille.

Viidenneksi varovaisuusperiaatetta on loukattu. Kantaja korostaa tiltd osin, ettd
tyoryhmin padtelmissi painotetaan, ettd kantajan toimittamat tiedot vahvistavat
jo olemassa olevia epiilyja (reinforce the already exiting doubts). Luvan anta-
minen tillaisessa tilanteessa on ristiriidassa varovaisuusperiaatteen kanssa, koska
sen mukaan epdvarmassa tilanteessa olisi noudatettava varovaisuutta.

Komission huomautuksiin antamassaan vastauskirjelmassa kantaja viittdd tamén
aliarvioineen deferipronesta ihmisten terveydelle aiheutuvia vaaroja. Hén vdittdd,
ettd sieddttdminen ja dietyleenitriamiinipentacetichappohoito (DTPA) ovat
vaihtoehtoisia hoitomuotoja deferipronelle sellaisten potilaiden hoidossa, joille se
on sallittua, eli niille, jotka karsivit allergiasta tai deferoxamiiniyliherkkyydesta.
Vaikka DTPA:ta ei ole hyviksytty titi tarkoitusta varten, ladkérit voivat lailli-
sesti madradtd sitd muihin tarkoituksiin kuin niihin, joita varten se on hyviksytty.

Ei ole myoskidin esitetty ndyttdd siitd, ettd potilaita, joilla on ollut allergiaon-
¢ my ctty nay ; pouarta, JoIt atcers
gelmia tai deferoxamiinin aiheuttamia myrkytystiloja, olisi myéhemmin hoidettu
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tai olisi voitu hoitaa turvallisemmin deferipronella. Kokeet, joita Apotexin pitiisi
suorittaa (ja jotka perustuvat viitetestin LA-06 tietoihin) markkinoille saattamista
koskevien lupaehtojen mukaan, merkitsevit vain kokeen LA-02 jatkamista.
Tami koe ei kuitenkaan koskenut sellaisia potilaita, jotka eivit kestd deferoxa-
miinihoitoa, eikd kokeen LA-06 perusteella voida saada luotettavia tietoja defe-
ripronen kdyttoturvallisuudesta maksafibroosin ja sydintautien kannalta. Tastd
seuraa, ettd komitean olisi todisteiden puuttumisen vuoksi pitinyt vaatia Apo-
texia tekemdin uuden kliinisen kokeen, ennen kuin se antoi myonteisen lau-
sunnon markkinoille saattamista koskevasta luvasta.

Kantaja katsoo niin ikiin, ettd deferipronea koskeva arviointi perustuu Apotexin
antamiin virheellisiin ja harhaanjohtaviin tietoihin, erityisesti kokeesta LA-01,
jonka piiasiallinen tutkija hin oli, laadittuun komission huomautuksiin lii-
tettyyn kertomukseen sisiltyneisiin tietoihin.

Kantaja pitdd my6s virheellisind ensinnidkin turvautumista ferritiiniseerumiin
arvioitaessa deferipronen tehokkuutta sekd piditelmii, joita komissio on sen
perusteella tehnyt, sekd toisaalta arvioita, joita on esitetty deferipronen haitalli-
suudesta maksalle ja syddmelle.

Kaikki kantajan vastauskirjelmissiin esittimit virheet olisi voitu vilttds, jos
olisi varmistettu, ettd Apotexin virastolle toimittamat tiedot ovat tdydellisid ja
paikkansapitivii.

Suullisessa kisittelyssd kantaja on vastauksena vilitoimista pdittivin tuomarin
kysymykseen nimenomaisesti todennut esittivinsi olennaisten menettelysiinto-
jen rikkomista koskevan kanneperusteen silli perusteella, ettd kokeita LA-01 ja
LA-03, joiden péddasiallinen tutkija hin oli, koskevat kertomukset eivit olleet
héanen allekirjoittamiaan.

Komissio katsoo ensinnikin, ettd kantaja ei ole onnistunut osoittamaan, ettd
asiassa olisi tehty ilmeisid arviointivirheitd. Se viittid, ettd kantajan esittimit
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seikat on otettu asianmukaisesti huomioon tammikuussa 1999 piivityssd
komitean arviointikertomuksessa ja sithen kesikuussa 1999 tehdyssa lisayksessa.
Komitea on niet tutkinut ja selvittinyt perinpohjaisesti sekd lupahakemuksessa
annetut tiedot ettd kantajan deferipronen tehokkuudesta ja turvallisuudesta
esittdmait tiedot.

Toisin kuin kantaja viittdi, komitea on selvittdnyt lupahakemukseen siséltyneet
tiedot, kuten asetuksen N:o 2309/93 7 ja 11 artiklassa edellytetddn. Komissio
lisdd, ettd ei edellytets erillistd tutkimusta tai erityisid tutkimuksia, joissa men-
tdisiin pidemmiille kuin viraston sihteeriston suorittamassa tarkastuksessa.

Myos komitean velvollisuus tutkia tdysimddridisesti markkinoille saattamista
koskevaan lupahakemukseen sisiltyvit tiedot ldkkeen laadun, turvallisuuden tai
tehokkuuden selvittamiseksi on deferipronen osalta tiytetty.

Komissio kiistdi sen, ettd deferiprone olisi tehoton, kuten kantaja viittaa. Se on
osoittautunut tehokkaaksi koko tutkitussa joukossa. Julkaistuista tiedoista
ilmenee tiltd osin, ettd se, ettd 2 500 mcg/lin ferritiinikynnys ei ylity, on tirkein
tekiji, jotta thalassaemiaa sairastavat henkilot sédstyisivit syddntaudeilta. Apo-
texin esittimain lupahakemukseen sisiltyneiden tietojen perusteella komitea on
padtellyt, ettd deferiprone on tehokas lddke estdmdan ferritiiniseerumin pitoi-
suuksien lisddntymisen vihintdin vuoden pituisena ajanjaksona. Erityisesti koe
LA-02 on osoittanut, etti pitoisuudet olivat alle 2 500 mcg/l 54 prosentilla
potilaista vuoden kuluttua, kun vastaavalla osuudella (58 prosenttia) kokeeseen
osallistuneista potilaista oli alle 2 500 mcg/l:n ferritiiniseerumipitoisuus kokeen
alussa. Lisiksi vuoden pituisen hoidon jilkeen ferritiiniseerumin keskimaariiset
pitoisuudet olivat tosiasiallisesti alentuneet.
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Se lisdd, ettd alaryhmii kokeva selvitys osoittaa sen, ettd ferritiiniseerumin kes-
kimidrdiset pitoisuudet olivat asteittain alentuneet myos niilld potilailla, jolla
raudan lijallinen kerddntyminen oli ollut kaikkein pahinta (yli 5§ 000 mecg/l
kokeen alussa).

Komissio kiistdd myos sen, ettd deferipronen haitallisuus sydimen ja maksan
toiminnalle olisi ndytetty toteen. Huolimatta kantajan ja Apotexin esittimien
tietojen perusteellisesta tutkimuksesta tydryhmai oli katsonut, ettd uusien tietojen
perusteella ei voitu péitelld, ettd deferipronehoidon ja maksafibroosin vililli olisi
yhteys. Se siis arvioi, ettd ei ollut tarpeen harkita uudelleen lausuntoa, jossa
suositeltiin markkinoille saattamista koskevan luvan antamista poikkeuksellisissa
olosuhteissa.

Komitealle esittdmissddn suosituksissa tyoryhmi oli ehdottanut seuraavaa:
ohjeissa asetettujen rajoitusten voimassa pitdmisti, tiedon antamista ladkarille
siitd, ettd maksafibroosin ja deferipronen vilisesti yhteydesti ei ole olemassa
lopullisia tietoja, ja valvonnan suosittelemista yhden erityisryhmén eli hepatiitti-
C:ti sairastavien potilaiden osalta, kirjallisen vahvistuksen vaatimista Apotexilta
sen kutakin jasenvaltiota koskevien myyntilukujen ilmoittamisesta sen varmis-
tamiseksi, ettd deferipronea ei midrdti vastoin hyviksyttyjd ohjeita, ja laa-
jempien tietojen pyytidmistd Apotexilta ja muista lihteistd heti kun nimi tiedot
ovat kiytettivissi. Komitea otti kaikki nimi suositukset muutettuun lau-
suntoonsa.

Komissio korostaa lisdksi, ettd koska ei ole olemassa tdysin vaaratonta laaketti,
hyviksyttavan riskin méddri riippuu liskkeen hoitovaikutuksista ja ainutlaatui-
suudesta. Téssd tapauksessa thalassaemian hoitamattomuus aiheuttaa potilaiden
ennenaikaisen kuoleman, ja deferiprone saattaa pidentis niiden potilaiden eli-
mid, joilla ei tihin saakka ole ollut kiytettdvissdin vaihtoehtoista hoitomuotoa
deferoxamiinille.
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Komissio kiistdd toiseksi, ettd asetuksen N:o 2309/93 13 artiklaa olisi sovellettu
virheellisesti. Siind tarkoitettuja erityispadtoksia voidaan tehdi vain puo-
lueettomista ja tarkastettavista syistd, ja niiden on perustuttava johonkin direk-
titvin 75/318/ETY liitreessd olevan 4 osan G jaksossa tarkoitettuun perusteeseen.
Komissio viittaa ensimmiiseen kyseisessd jaksossa tarkoitetuista poikkeuksista
(ks. edelld 11 kohta) ja korostaa, ettd kantaja on myontinyt thalassaemian ole-
van harvinainen sairaus. Niin ollen kyseisten sidnnosten soveltaminen on ollut
perusteltua.

Komitean muutetun lausunnon ehdot ovat lisiksi erittiin rajoittavia. Niiden
potilaiden ryhmad, joiden osalta deferiprone on sallittu, on rajoitettu riittdvisti
ensinndkin lddkkeen méairddmistd koskevilla rajoituksilla, koska ainoastaan
thalassaemiaa sairastavien potilaiden hoitoon perehtyneet kokeneet laakirit
voivat médriti deferipronea, ja toisaalta sill4, ettd sen kiyttiminen on rajoitettu
sellaisiin potilaisiin, joilla deferoxamiinihoito aiheuttaa vastavaikutuksia tai
johtaa vakavaan myrkytystilaan. Komissio korostaa niin ikain, ettd Ferriproxin
madradmistd koskevissa ohjeissa varoitetaan ladkireitd siitd, ettd kdytettdvissd
olevat tiedot eivit ole tdysin aukottomia silti osin kuin ne koskevat maksa-
fibroosin mahdollista pahenemista deferipronen kiyton vuoksi tai deferipronen
vaikutuksia syddmen toimintaan. Toinen varoitus lisittiin tyryhmin suosi-
tuksesta, ja se koski maksafibroosin ja hepatiitti-C:n vélisti yhteyted thalassae-
mia-potilailla.

Liakkeen markkinoille saattamista koskevan luvan antaminen poikkeuksellisissa
olosuhteissa edellyttda hakijalta niin ikén tietyn tutkimusohjelman toteuttamista
tietyssd médriajassa, ja sen tuloksia kiytetddn arvioitaessa vuositrain uudelleen
tuotteen etu/haitta -suhdetta. Tamén velvoitteen laiminlyonti saattaa aiheuttaa
markkinoille saattamista koskevan luvan lykkadmisen tai peruuttamisen. Apo-
texin on myos laadittava yksityiskohtaisia selvityksid kaikista oletetuista ei-toi-
votuista vaikutuksista, joita ilmenee Euroopan yhteisossi tai sen ulkopuolella ja
joista terveydenhoidon ammattilaiset sille ilmoittavat. Siind tapauksessa etti
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tarvitaan kiireellisid toimenpiteitd tuotteen turvallisuuden takaamiseksi, komis-
siolla on valta ottaa kiyttoon “kiireellisid rajoituksia” neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2309/93 soveltamisalaan kuuluvan, markkinoille saattamista koske-
van luvan ehtojen muutosten tutkimista koskevan, 10 paivind maaliskuuta 1995
annetun komission asetuksen (EY) N:o 542/95 (EYVL L 55, s. 15), sellaisena
kuin se on muutettuna, 1 artiklan 3 kohdan nojalla.

Kolmanneksi komissio arvioi, etti suhteellisuusperiaatetta ei ole loukattu. Kun
toimielimelld on harkintavaltaa tietylld alalla, t4ll4 alalla toteutettu toimi voi olla
lainvastainen ainoastaan kun se on ilmeisen epdasianmukainen silld tavoitellun
pddmasrdn saavuttamiseksi (asia C-180/96, Yhdistynyt kuningaskunta v.
komissio, tuomio 5.5.1998, Kok. 1998, s. 1-2265, 97 kohta). Tilanne ei ole til-
lainen riidanalaisen paatoksen osalta. Erityisesti kantajan viite, jonka mukaan
suurinta osaa henkildistd, jotka tiyttivit deferipronen saamista koskevat edel-
lytykset, voitaisiin hoitaa jo hyviksytyilld varmoilla ja kiyttovalmiilla mene-
telmilld, on virheellinen. Kantajan esittimit vaihtoehtoiset hoitomuodot (DTPA-
hoito ja pienempini annoksina annettu deferoxamiinihoito) eivit ole tyydyttdvid.
Komissio tasmentii lopuksi, ettd niiden potilaiden osalta, joiden hoidossa defe-
riprone sallitaan, ei ole vaihtoehtoista tuotetta.

Komissio toteaa lopuksi, etti lidkkeitd koskevien lupien yhteydessd varovai-
suusperiaate tarkoittaa sitd, ettd on otettava huomioon turvallisuutta ja tehok-
kuutta koskevat perusteet ja ettd komitealle on toimitettava useita tietoja
arvioitavaksi, ennen kuin luvan antamista voidaan suositella. Timan periaatteen
noudattaminen merkitsee komission ja komitean velvoitetta noudattaa asetuksen
N:o 2309/93 mukaisia sddntojd.

Apotex on istunnossa ilmoittanut yhtyvinsi tiysin komission huomautuksiin.
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Vilitoimista pddttdvin tuomarin arviointi asiasta

Kantaja katsoo lihinni, ettd riidanalaisen pidtdksen tekomenettelyi rasittavat
virheet merkitsevit sitd, ettd pddrodkseen liittyy ilmeisid arviointivirheitd. Yksi
vditetyistd virheistd eli se, ettd tutkija ei ole allekirjoittanut lupahakemuksen
liitteind olevia kliinisid kokeita koskevia kertomuksia, merkitsee hinen
mukaansa olennaisen menettelymiiriyksen rikkomista.

Taltd osin on korostettava, ettd direktiivin 75/318/ETY liitteen 4 osan kolman-
nen perustelukappaleen mukaan “markkinoille saattamista koskevan hake-
muksen arvioinnin on perustuttava kliinisiin kokeisiin, joihin kuuluvat kliinis-
farmakologiset kokeet, joiden tehtivini on madrittda kyseisen tuotteen teho ja
turvallisuus tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa ottaen huomioon terapeuttiset
vaikutukset ihmisilli”. Kyseisen liitteen 4 osan C jaksossa tdsmennetidn, etti
lupahakemukseen liitettdvin jokaista kliinistd koetta koskevan loppukerto-
muksen on oltava tutkijan allekirjoittama.

Nyt kisiteltavissd asiassa ei ole kiistetty, ettd kantaja ei ole padasiallisena tut-
kijana allekirjoittanut Apotexin esittiméin lupahakemukseen liitettyja kliinisid
kokeita LA-01 ja LA-03 koskevia kertomuksia.

On siis tutkittava, voidaanko allekirjoituksen puuttumista niistd kertomuksista
ensi arviolta pitdid sellaisena EY 230 artiklan toisessa kohdassa tarkoitettuna
olennaisen menettelyméariyksen rikkomisena, jonka perusteella riidanalainen
padtos olisi kumottava. Tissd tarkoituksessa on tutkittava sen oikeussdinnén
tarkoitusta, jonka rikkomiseen vedotaan, ja sitd vaikutusta, joka mahdollisella
rikkomisella on saattanut olla riidanalaisen piitoksen sisiltoon.
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Velvoite, jonka mukaan kliinisen kokeen tutkijan on allekirjoitettava loppu-
kertomus, on muotovaatimus, joka on olennainen osa lidkkeen markkinoille
saattamista koskevan luvan antamista koskevan piitoksen valmistelua ja joka
saattaa vaikuttaa sen pitevyyteen. Se on vilttimitén muotovaatimus, koska silli
kyetddn takaamaan lupahakemukseen liitettyyn kertomukseen siséltyvien tietojen
ja erityisesti koetulosten todenperiisyys; ndin ollen silld varmistetaan, ettd l44-
kettd koskeva arviointi ei perustu aineellisesti virheellisiin tosiseikkoihin. Tastd
seuraa, ettd timin muotovaatimuksen laiminlyonti saattaa vaikuttaa menettelyn
padtteeksi tehtivin padtoksen laillisuuteen, jos osoitetaan, ettd loppukertomus,
jota tutkija ei ole hyviksynyt, on johtanut siihen, ettd virasto ja komissio on
erehtynyt jostain olennaisesta seikasta virheellisyyksien tai puutteellisuuksien
vuoksi.

Lainsiidiannossi ei kuitenkaan suljeta pois siti, ettd tietyissd tapauksissa lupa-
hakemukseen voidaan liittd4 sellaisia kertomuksia kliinisistd kokeista, joita tut-
kija ei ole allekirjoittanut. Siina niet edellytetiddn, ettd hakemukseen on liitettava
kaikki tiedot kyseisti Lizkettd koskevista arvioista, olivatpa ne tuotteen kannalta
myonteisii tai kielteisia. Direktiivin 75/318/ETY liitteen johdanto-osassa méa-
ritiin nimenomaisesti, ettd “kaikki merkitykselliset yksityiskohdat on annettava
erityisesti niist4 liskkeiden farmakologis-toksikologisista tai kliinisistd kokeista,
jotka ovat keskeneriisi tai on keskeytetty™.

Edell4 esitetystd ilmenee, ettd olipa tutkija allekirjoittanut lupahakemukseen lii-
tettyd kliinistd koetta koskevan kertomuksen tai ei, se on aina vilttimiton osa-
tekijd arvioitaessa siind tarkoitetun lidkkeen tehokkuutta ja kayttoturvallisuutta.

Tastd seuraa, ettd lidkkeen markkinoille saattamista koskeva lupamenettely on
lainvastaisuuden perusteella kumottava, jos virasto ja samalla komissio eivit ole
kyenneet arvioimaan asianmukaisesti liakkeeseen liittyvid etuja ja terveysriskejd,
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koska siihen liittyvadn kliinistd koetta koskevaan kertomukseen sisiltyy yhden tai
useamman olennaisen seikan osalta epatdsmaillisia tai epitdydellisii tietoja, joita
ei ole voitu korjata tdydentdvilld tiedoilla, joita virastolle on menettelyn aikana
toimitettu.

Téssd tapauksessa asiakirja-aineistosta ilmenee muun muassa, ettd koetra LA-01
koskeva kertomus on liitetty — samoin kuin kokeita LA-02 ja LA-03 koskevat
kertomukset — Apotexin esittimiin lupahakemukseen. Siitd ilmenee niin ikaén,
ettd virasto on vilttdmittd ottanut huomioon kokeen LA-01, vaikka vain hyli-
tikseen sen tulokset, perustana arvioidessaan deferipronen tehokkuutta (ks.
viraston asiakirja “Ferriprox — Overview of the procedure”, 2.12.1999, s. 2;
27.1.1999 piivdatty komitean arviointikertomus (viraston asiakirjan liite,
s. 13—15), ja tieteellinen keskustelu, joka on esitetty komitean 25.8.1999 laati-
massa ”Julkisessa Euroopan tason arviointikertomuksessa” (viraston asiakirjan
liite 4)).

Kantaja viittdd, ettd komission huomautuksiin liitetty koetta LA-01 koskeva
kertomus sisiltdd virheellisid ja harhaanjohtavia tosiseikkoja ja tulkintoja. Tissi
yhteydessd on korostettava, ettd pditelmissi, jotka professori Olalla Marafién,
esittelijd, jonka komitea oli nimennyt laatimaan arviointikertomuksen kantajan
toimittamasta aineistosta, oli antanut 11.6.1999, todetaan seuraavaa:

“Kirjeet, joita kliinisten kokeiden pidasiallinen tutkija on toimittanut, ovat
huolestuttavia. On varmistettava, ettd kaikki tosiseikkoja koskevat tiedot on
saatu ja ettd ne ovat paikkansapitdvid. Tdtd kysymystd olisi kisiteltavd komi-
teassa” (5 kohta).

Jos ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin toteaisi, ettd Ferriproxin markkinoille
saattamista koskeva lupa on annettu viraston sellaisen arvioinnin perusteella,
jossa nojaudutaan asiallisesti epatasmiillisia tai epétiydellisid seikkoja sisiltdviin
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kliinistd koetta koskevaan kertomukseen, tillaisella toteamuksella olisi olen-
nainen merkitys arvioitaessa riidanalaisen padtéksen laillisuutta. Kantajan
perusteluja, jotka koskevat olosuhteita, joissa virasto on arvioinut Ferriproxin
tehokkuutta ja vaarattomuutta, on siis tutkittava perusteellisesti. Tallaista tut-
kimusta ei kuitenkaan voida tehdd nyt kisiteltivin vilitoimihakemuksen
yhteydessi.

Koska kantajan perusteluja ei voida ensi arviolta pitdd tdysin perusteettomina,
vilitoimista padttivin tuomarin on tutkittava seuraavaksi muita tdytintdonpa-
non lykkidimisen myontimisedellytyksid.

Kiireellisyys ja intressivertailu

Asianosaisten vditteet ja niiden perustelut

Osoittaakseen sen, etti riidanalaisen paitoksen tiytintéonpanoa on kiireellisesti
lykdttdvi, kantaja vetoaa ensimmiiseksi deferipronesta kansanterveydelle
aiheutuvaan vaaraan ja toiseksi riidanalaisesta pastoksestd hinen maineelleen
aiheutuvaan vakavaan ja korjaamattomaan vahinkoon.

Ensimmiisen seikan osalta kantaja arvioi, ettd tdytintdonpanon lykkd4dminen on
ainoa toimenpide, jolla voitaisin suojata tyydyttivilld tavalla kansanterveytta.

Kantajan tekemit tai hinen johdollaan tehdyt kolme kliinistd koetta ovat anta-
neet hinelle aiheen paitelld, ettd deferiprone on tehoton noin puolelle hoidetuista
henkilistd. Kun potilaiden kehosta ei poisteta liiallista rautaa, niitd uhkaa
ennenaikainen kuolema. Timin aineen haitallisuudesta on niin ikéddn esitetty
néyttod. Deferipronen pitkdaikainen kdyttd aiheuttaa merkittdvid maksafibroo-
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sin ja syddntautien riskeji ja timin seurauksena asianomaisten potilaiden
ennenaikaisia kuolemia.

Kanraja oli pdittinyt ndiden tulosten perusteella keskeyttdd kaikki ihmisilld
tehtdvit kokeet ja lopettaa kokonaan deferipronen kdyton valvonnassaan.

Tdmain jalkeen hin vetoaa siihen, ettd markkinoille saattamista koskevaan lupaan
liittyviat lupaehdot eivit takaa sitd, ettd deferipronen imeytymisen haitallisten
seurausten estamiseksi ryhdytidn asianmukaisiin varotoimiin. Ferriproxia kos-
kevissa lupaechdoissa ei rajoiteta riittdvilld tavalla niiden asiakkaiden ryhmasa,
joille kyseistd ladkettd voidaan mairiti, ei taata sitd, ettd potilaat ja ladkarit
saavat asianmukaisesti tiedon maksafibroosin ja syddntautien riskien olemas-
saolosta ja vakavuudesta, eikd aseteta asianmukaisia ehtoja deferipronen
tehokkuuden ja haitallisuuden valvonnan osalta, etenkiddn siltd osin kuin
kyseessi on maksafibroosin puhkeaminen ja eteneminen niissd potilaissa, joille
ladkettd annetaan.

Toisen eli kantajan mainetta koskevan seikan osalta kantaja toteaa, ettd tutki-
mubkset, joita hdn on suorittanut deferipronen tehokkuudesta ja turvallisuudesta,
seki yhteydet, joita hinelld on ollut virastoon, ovat méérittineet arviointime-
nettelyn kulkua. Kantaja on erityisen huolissaan siitd, ettd hinen tutkimustensa
laatu ja paitelmait on esitetty epitdsmallisesti virastolle ja komissiolle tai/ja ndma
ovat tulkinneet niitd virheellisesti. Hin toteaa, ettd jos hinen rutkimustuloksensa
olisi esitetty asianmukaisesti virastolle tai komissiolle, lupaa ei olisi annettu.
Kantaja arvioi tutkimustensa osoittavan, ettd deferipronea ei voida pitdd vaa-
rattomana ennen kuin eldimilld on tehty tyydyttdvid kokeita sen haitallisuudesta.
Koska hinen mielipiteensid on laajasti tunnettu tiedeyhteisossi, riidanalaisella
paitokselld on vilitén vaikutus kasitykseen hidnen tutkimustensa laadusta ja
uskottavuudesta.
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Toissijaisesti kantaja katsoo, ettd jos hdnen huolestumisensa deferipronen tur-
vallisuudesta ja tehokkuudesta osoittautuisi perustelluksi sen jilkeen, kun tuote
on tuotu markkinoille, tilld olisi vidistimittd kielteinen vaikutus hinen ase-
maansa lddke- ja tiedeyhteiséssd, koska markkinoille saattamista koskevan luvan
luonnollisesti ja perustellusti arvioitaisiin annetun hénen tyonsi tulosten perus-
teella.

Joka tapauksessa timi vaikuttaisi tulevaisuudessa kantajan mahdollisuuksiin
saada rahoitusta tutkimuksiinsa.

Hanen maineelleen aiheutuva vahinko olisi my®6s pitkiaikaista ja korjaamatonta.

Komissio, jota Apotex tukee, kiistda kiireellisyyttd koskevan edellytyksen tayt-
tymisen.

Kansanterveyden vaarantamisen osalta komissio viitt4d, ettd riidanalaisen pai-
toksen tekeminen siten, ettd sen yhteydessi asetetaan ankaria ehtoja, on perus-
teltua, kun otetaan huomioon lidkkeen tehokkuus ja kiyttoturvallisuus.
Vilitoimista paittivi tuomari voi ottaa huomioon viitetyn vakavan ja korjaa-
mattoman vahingon vain siind tapauksessa, etti se saattaa aiheutua sen asian-
osaisen eduille, joka hakee vilitoimea (edelld mainitun asiassa Pfizer Animal
Health v. neuvosto annetun méiriyksen 136 kohta ja asia C-329/99 P(R), Pfizer
Animal Health v. neuvosto, miirdys 18.11.1999, 94 kohta, ei vield julkaistu
oikeustapauskokoelmassa). Kantaja ei kuitenkaan sairasta thalassaemiaa.
Hanelld ei siis ole mitddn intressid, jota riidanalaisen siinnéksen voimassa
pitiminen pidiasian ratkaisemiseen saakka uhkaisi.

Lisdksi tdytintoonpanon lykkddminen aiheuttaisi asianomaisille potilaille huo-
mattavasti suuremman vaaran kuin tuotteen saattaminen markkinoille, koska
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tietyiltd potilailta vietiisiin hoito, jota he tilld hetkelld saavat, ja muilta kiellet-
tdisiin tuotteen saanti. Koska nidmi potilaat eivit saa deferoxamiinille vaihto-
ehtoista hoitoa, ennenaikaisen kuoleman vaara olisi merkirtdva.

Kantajan maineen kirsimistd koskevasta vahingosta komissio toteaa, ettd sen
olemassaolo tai uhka olisi niytettdvd toteen tietylld todennikoisyydelld (yhdis-
tetyt asiat C-51/90 R ja C-59/90, Comos-Tank ym. v. komissio, miirays
23.5.1990, Kok. 1990, s. I-2167, 29 kohta). Aineettomasta tai taloudellisesta
vahingosta ei ole kuitenkaan esitetty mitdin todisteita.

Kantajan pelkoa siitd, ettd deferipronen sallimisella olisi kielteisid vaikutuksia
sithen, miten hinen virkaveljensd ja potilaansa arvioivat hdnen ammatillista
osaamistaan, asemaansa ja rehellisyyttidn, ja hinen kykyynsi saada jatkossakin
varoja tutkimustensa rahoittamiseen, ei ole tuettu riittdvisti eikd vakuuttavasti,
jotta voitaisiin todeta ilmeinen syy-yhteys riidanalaisen pditoksen ja sen vii-
tettyjen kielteisten vaikutusten vililli. Kuten kantaja itsekin myo6ntdd, hdnen
viitteensi, jonka mukaan deferipronea ei voida pitdd vaarattomana niin kauan
kuin tdydentivid haitallisuutta koskevia kokeita ei ole tehty, on hyvin tiedossa
tiedeyhteisossi. [lmoittamalla julkisesti tiedeyhteisossd eridvan mielipiteensd rii-
danalaisesta padtoksestd kantaja voi helposti vilttdd vaikutukset, joita hin pel-
kdd tutkimustensa laatua koskeville arvioille ja tutkimusten uskottavuudelle
aiheutuvan. Vaikka hidnen maineensa kirsisikin riidanalaisen paatoksen vuoksi,
vahinko ei ole mydskdin korjaamatonta, koska pididtoksen peruuttaminen pii-
asiaa koskevan menettelyn paitteeksi antaisi hidnelle mahdollisuuden palauttaa
maineensa (asia T-507/93 R, Branco v. tilintarkastustuomioistuin, midriys
8.10.1993, Kok. 1993, s. 11-1013, 23 ja 24 kohta).

Lisiksi vahinko, joka todennikoisesti vaikuttaa "hinen kykyynsd saada jatkos-
sakin varoja tutkimustensa rahoittamiseen”, on taloudellista; se ei siis voi olla
kiireellisyyden toteamisen perusteena (asia T-260/97 R, Camar v. komissio ja
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neuvosto, mddrdys 10.12.1997, Kok. 1997, s. 11-2357, 42 kohta). Téstd peri-
aatteesta voidaan tehdd poikkeuksia vain poikkeuksellisissa olosuhteissa (asia
T-65/98 R, Van den Bergh Foods v. komissio, miiriys 7.7.1998, Kok. 1998,
s. [I-2641, 65 kohta ja sitid seuraavat kohdat).

Mitki intressit sitten otetaankaan huomioon, ovatpa ne komission, jonka teh-
tiviksi lainsditiji on antanut markkinoille saattamista koskevan luvan anta-
misen komitean ja viraston tekemien selvitysten perusteella, tai thalassaemiaa
sairastavien potilaiden, joiden hengen deferiprone-hoito saattaa pelastaa, ne ovat
tirkedmpid kuin mikddn vahinko, jota kantajan maineelle saattaa aiheutua, jos
riidanalainen péitos pidetddn voimassa odotettaessa piidasiassa tehtivii ratkai-
sua.

Vilitoimista pddttdvin tuomarin arviointi asiasta

Vakiintuneen oikeuskiytinnén perusteella vilitoimihakemuksen kiireellisyytti
on arvioitava siihen nihden, onko viliaikaisen ratkaisun antaminen tarpeellista,
jotta viltettiisiin vakavan ja korjaamattoman vahingon aiheutuminen vilitoimea
hakevalle asianosaiselle. Viimeksi mainitun on niytettdvi toteen, ettd se ei voi
odottaa piddasian saattamista padtokseen ilman ettd tillaista vahinkoa syntyisi
(ks. mm. asia T-44/98 R II, Emesa Sugar v. neuvosto, miiriys 30.4.1999, 128
kohta, ei vield julkaistu oikeustapauskokoelmassa).

Vilitoimihakemuksessaan kantaja viittdd, ettid riidanalaisen pddtoksen tdy-
tantdonpanon lykkidédmittd jittdminen vahingoittaa hinen mainettaan ja mer-
kitsee vaaraa kansanterveydelle, kun Ferriproxin markkinoille saattaminen
sallitaan.
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Riidanalaisesta pddtoksestd hinen maineelleen aiheutuvan vahingon osalta on
mahdollista, ettd tdytantéonpanon lykkddminen voisi korjata tillaisen aineet-
toman vahingon. Lykkdiminen ei kuitenkaan voisi korjata sitd tehokkaammin
kuin mahdollinen riidanalaisen paidtoksen kumoaminen piidasiaa koskevan
menettelyn péitteeksi. Vilitoimimenettelyn tarkoituksena ei missddn tapauksessa
ole vahingon korvaamisen varmistaminen vaan pdiasiassa annettavan tuomion
tiyden vaikutuksen takaaminen (asia C-65/99 P(R), Willeme v. komissio, mai-
rdys 25.3.1999, Kok. 1999, s. 1-1857, 62 kohta).

Aineettomasta vahingosta ei ole mydskididn esitetty ndyttod. Tiedeyhteiso niet
tuntee kantajan kriittisen kannan deferiproneen, kuten hidn itsekin korostaa.
Useat asiakirja-aineiston asiakirjat vahvistavat sen, ettd kantaja on ilmaissut
julkisesti nikemyksensi, jonka mukaan kyseinen aine on tehoton.

Annals New York Academy of Sciences -aikakauslehdessd julkaistun artikkelin
A Multi-Center Safety Trial of the Iron Chelator Deferiprone” (Raudan
kerdimiseen tarkoitetun lddkkeen, deferipronen turvallisuutta koskeva moni-
keskuskoe) alkuosan kiitokset on esimerkiksi muotoiltu seuraavasti:

”Apotex. Inc. Weston, Ontario on tukenut titd koetta taloudellisesti. Tohtorit
Nancy Olivieri ja Garry Brittenham ovat osallistuneet kokeen jérjestdmiseen ja
toteuttamiseen, mutta he eivit ole osallistuneet tietojen analysointiin ja kisi-
kirjoituksen valmisteluun eivitki ole hyviksyneet kokeen paidtelmid”.

Tutkimuksessa, jonka kantaja ja erdat muut tutkijat ovat tehneet ja joka on
otsikoitu ”Long-Term safety and effectiveness of iron chelation therapy with
deferiprone for thalassemia major” (Thalassaemia major -sairauden hoito raudan
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kerddmiseen tarkoitetulla aineella deferipronella: turvallisuus ja tehokkuus pit-
kalld aikavililld) ja julkaistu vuonna 1998 aikakauslehdessi The New England
Journal of Medicine (vilitoimihakemuksen liite 18), tehddidn se paditelmi, ettd
”deferiprone ei valvo riittivilld tavalla raudan kerdytymisti thalassaemiaa sai-
rastavien kehoon, ja se saattaa pahentaa maksafibroosia”.

Koska kantaja ei ole myoskidn allekirjoittanut yhtikdidn Apotexin esittimddn
markkinoille saattamista koskevaan lupahakemukseen liitettyi kliinisid kokeita
koskevaa kertomusta, hinen ei voida viittdd hyviksyneen tapaa, jolla ne on
esitetty virastolle.

Lopuksi on riittividid todeta mahdollisista vaikeuksista saada rahoitusta tutki-
mubksiin riidanalaisen pditoksen tiytintéonpanon vuoksi, ettd tillainen vahinko
on hypoteettista.

Ferriproxin markkinoille saattamisesta ihmisten terveydelle aiheutuvasta vaa-
rasta komissio toteaa, etti tillaisen vakavan ja korjaamattoman vahingon vaara
el voi vaikuttaa kantajan intresseihin, joten hin ei voi vedota siihen osoit-
taakseen, ettd kiireellisyysedellytys tiyttyy.

Vilitoimista pdéttdvi tuomari on tosin jo katsonut, ettd kolmansille osapuolille
tai ympiristolle mahdollisesti aiheutuvat vahingot, joihin vilitoimea hakeva
asianosainen vetoaa, voidaan ottaa huomioon vain verrattaessa kyseessd olevia
intressejd (edelld mainitun asiassa Pfizer Animal Health v. neuvosto annetun
méadrdyksen 136 kohta; ks. myos edelld mainitussa asiassa T-70/99 R, Alpharma
V. neuvosto, annetun miiriyksen 146 kohta). Koska kantaja on kuitenkin eri-
tyisasemassa lupahakemukseen liitetyissd kertomuksissa kuvattujen kliinisten
kokeiden tutkijana, mikd tarkoittaa sitd, ettd hin allekirjoittaa kyseiset kerto-
mukset, hineltid ei voida evdtdi mahdollisuutta vedota kiireellisyyttd koskevan
edellytyksen yhteydessd sallitun lddkkeen tehottomuudesta ja toksisuudesta
ihmisten terveydelle mahdollisesti aiheutuvaan vaaraan.
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Jos osoittautuisi, ettd deferipronesta aiheutuu niiden potilaiden terveydelle, joille
sitd annetaan, kantajan ilmoittamia seurauksia, jotka johtuisivat lidikkeen
tehottomuudesta ja haitallisuudesta, vaikutukset eivit olisi kor]attawssa, jos
kantajan kumoamiskanne hyvaksyttalsun

Arvioitaessa sitd, onko kantaja esittdnyt ndytt6d hakemansa lykkiyksen tar-
peellisuudesta, on kuitenkin tutkittava viitettyd vahinkoa kaikkien kyseessi
olevien intressien kannalta (asia C-280/93 R, Saksa v. neuvosto, mdirdys
29.6.1993, Kok. 1993, s. 1-3667, 29 kohta; yhdistetyt asiat C-239/96 R ja
C-240/96 R, Yhdistynyt kuningaskunta v. komissio, miiriys 24.9.1996,
Kok. 1996, s. [-4475, 67 kohta ja edelld mainitun asiassa C-107/99 R, Italia v.
komissio, annetun mairiyksen 89 kohrta).

Tissd yhteydessd on rodettava, ettd tdytantdonpanon lykkiadmiselld saattaisi olla
vastaavanlaisia peruuttamattomia vaikutuksia kuin toimenpiteen hylkiimisells,
mikaili padasia ratkaistaisiin komission eduksi. Se potilasryhmad, jolle Ferriproxia
annetaan, on niet sellainen, jolle ei ole olemassa deferoxamiinille vaihtoehtoista
hoitomuotoa. Mikili tihin ryhmédin kuuluvat potilaat eivit saa deferiprone-
hoitoa, liiallista rautaa ei voida poistaa, ja he saattavat kuolla ennenaikaisesti.

Taltd osin on korostettava, ettd niiden potilaiden ryhmi, joille erikoisladkarit
voivat madritid deferipronehoitoa, on rajoitettu. Asiakirjasta ”Julkinen Euroopan
tason arviointikertomus” (viraston laatiman asiakirjan liite 4) ilmenee seuraavaa:

"Deferipronea kiytetdin sellaisten thalassaemia major -sairautta sairastavien
potilaiden raudan liiallisen kerddntymisen hoidossa, joille ei voida antaa defe-
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roxamiinihoitoa. Deferipronea ei saa kiyttdd, jos deferoxamiinihoito on mah-
dollinen” (otsikko ”Package leaflet” (pakkauksen kiyttdohjeet)).

Samassa asiakirjassa todetaan lisiksi terapeuttisten vaikutusten yhteydessd seu-
raavaa:

“Raudan liiallisen kerddntymisen hoito sellaisilla potilailla, jotka sairastavat
thalassaemia major -sairautta ja joilla deferoxamiinihoito aiheuttaa vastavaiku-
tuksia tai saattaa johtaa vaikeisiin myrkytystiloihin” (otsikot ”Product Infor-
mation” (tuotetiedot) ja ”Summary of Product Characteristics” (yhteenveto
tuotteen ominaisuuksista)).

Koska deferipronella on se etu, ettd se nautitaan suun kautta eiki tiputuksessa,
kuten deferoxamiini, Ferriproxia voisivat kdyttid muutkin potilaat kuin pak-
kausmerkinndissi ja kdyttdohjeissa on ilmoitettu. Tiltd osin on korostettava, ettd
markkinoille saattamista koskevaan lupaan on liitetty sitoumus ilmoittaa viras-
tolle Ferriproxin myyntiluvut kussakin jisenvaltiossa vihintddn yhden vuoden
ajan (viraston asiakirja “Ferriprox — Overview of the procedure”, joka on
komission huomautusten liitteend ja 23.6.1999 piivitty Apotexin kirje komiteal-
le, joka on viraston asiakirjan liitteessd 1), miki vaikuttaa tehokkaalta keinolta
valvoa ladkkeen kidyton kehittymista.

Kantaja viittid, ettd DTPA-hoito ja deferoxamiini-siedityshoito ovat vaihto-
ehtoisia hoitomuotoja deferoxamiinille. Tiltd osin on todettava, ettd kantajan
perustelut eivit ole vakuuttavia. DTPA:ta ei niet ole hyviksytty ladkkeeksi tahin
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tarkoitukseen. Niin ollen lidkkeen kiyttiminen merkitsee timin ldikkeen vii-
rdd ja sattumanvaraista kadyttod, josta kukin lddkari on vastuussa. Ei siis voida
vdittdd yleisesti, ettd kyseinen lidke olisi jo tutkittu ja varma hoitokeino.

Deferoxamiini-sieddtyshoidonkaan osalta kantajan perustelu, jonka oikeellisuu-
den komissiokin on kiistinyt, ei anna aihetta todeta, etti se olisi vaihtoehtoinen
hoitomuoto, koska kyseessd on nimenomaan kyseisen aineen nauttiminen pie-
nempinid annoksina, mikéd lisiksi se aiheuttaa viistimittd raudan liiallisen
kerdytymisen pahenemisen ja vaarantaa siten potilaiden terveyden, kuten
komissio toteaa, ilman ettd kantaja kiistiisi tita.

Edelld esitetystd seuraa, ettd kantaja ei ole néyttdnyt riittdvin vakuuttavasti
toteen sitd, ettd deferiprone ei olisi vilttimiton, koska on olemassa todellinen
vaihtoehtoinen hoitomuoto deferoxamiinihoidolle.

Niin ollen vilitoimista pdédttdvin tuomarin tehtdvini ei ole korvata komission
arviointia omallaan siltd osin kuin kyse on niiden etujen ja riskien punninnasta,
joita sallitulla lddkkeelld on asianomaisille potilaille.

Kaiken edelld esitetyn perusteella on todettava, ettd vilttimattomit edellytykset
vaaditun tdytintoénpanon lykkdidmisen myéntimiselle eivit tdyty.
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Niilld perusteilla

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIMEN
PRESIDENTTI

on madrinnyt seuraavaa:

1) Vilitoimihakemus hylatéian.

2) Oikeudenkiyntikuluista piitetdan mydhemmin.

Annettiin Luxemburgissa 7 piiviand huhtikuuta 2000.

H. Jung B. Vesterdorf

kirjaaja presidentti
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