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Suomen korkeimman hallinto-oikeuden esittama
ennakkoratkaisupyynto

1. Suomen korkein hallinto-oikeus on 30.10.2016 tehnyt vélipaatoksen asiassa 622/2/15.
Paatoksessaan korkein hallinto-oikeus on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 267 artiklan mukaisesti pyytanyt Euroopan unionin tuomioistuinta ("EUT")
antamaan ennakkoratkaisun seuraaviin kysymyksiin:

1) Onko ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison sdanndista annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY ("ldakedirektiivi") 28
artiklan 5 kohtaa ja 29 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, ettd direktiivin 28
artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun, geneeristd valmistetta koskevaan
hajautettuun myyntilupamenettelyyn osallistuvan jasenvaltion toimivaltaisella
viranomaisella ei ole itsendistd toimivaltaa arvioida, kansallista myyntilupaa
myontdessaan, vertailuvalmisteen dokumentaatiosuoja-ajan
alkamisajankohtaa?

2) Mikadli ensimmaiseen kysymykseen on vastattava siten, ettd jasenvaltion
toimivaltaisella viranomaisella ei ole itsendista toimivaltaa arvioida kansallista
myyntilupaa myoOntdessdan vertailuvalmisteen dokumentaatiosuoja-ajan
alkamisajankohtaa:

(i) onko  tdman  jasenvaltion tuomioistuimen kuitenkin
vertailuvalmisteen myyntiluvan haltijan valituksesta tutkittava
dokumentaatiosuojan alkamisajankohtaa, vai koskeeko
tuomioistuinta sama rajoitus kuin jdsenvaltion kansallista
viranomaista?

(ii) kuinka kysymyksessd olevassa kansallisessa tuomioistuimessa
toteutetaan siind tapauksessa vertailuvalmisteen myyntiluvan
haltijan Euroopan unionin perusoikeuskirjan 47 artiklaan ja
ladkedirektiivin 10  artiklaan  perustuva oikeus saada
tehokasta oikeussuojaa dokumentaatiosuojaa koskevilta osin?

(iii)  sisaltyykd tehokasta oikeussuojaa koskevaan vaatimukseen
kansalliselle tuomioistuimelle kuuluva velvollisuus tutkia, onko
vertailuvalmisteen toisessa jasenvaltiossa myonnetty
alkuperainen myyntilupa myodnnetty ladkedirektiivin
sdannosten mukaisesti?

2. Euroopan unionin tuomioistuimen perussaanndsta tehdyn pdoytakirjan 23 artiklan 2
kohdan mukaisesti Astellas toteaa ennakkoratkaisupyynnossa esitettyjen kysymysten
osalta seuraavaa:

1. Asian tosiseikasto ja valitusmenettely

3. Edella esitetyt kysymykset liittyvat Astellaksen vireille panemaan valitukseen koskien
Fimean p&atostd myontda myyntilupa Helmin ”Alkybend, 2,5 mg/ml, kuiva-aine
valikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos” -nimiselle ldakevalmisteelle, jonka
vaikuttava aine on bendamustiini hydrokloridi. Myyntilupa myonnettiin Astellaksen
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alkuperdistda Levact®-valmistetta, jonka Helm oli nimennyt hakemuksensa
|adkedirektiivin 10 artiklassa tarkoitetuksi viitevalmisteeksi, koskevien prekliinisten ja
kliinisten tutkimustulosten perusteella. Astellaksen ndakemyksen mukaan Fimean
paatds on ladkedirektiivin 10 artiklan vastainen, joka on implementoitu Suomen
ladkelain (395/1987) 21a §:dn, koska Levact®-valmisteella ei ole ollut |ddkedirektiivin 6
artiklan mukaista lupaa jasenvaltiossa tai yhteis6ssa vahintdaan kahdeksan vuoden ajan.
Valmisteelle myonnettiin sen sijaan ensimmainen ladkedirektiivin edellytykset tayttava
myyntilupa Ranskassa 15.7.2010. Siten Fimean ei olisi tullut ottaa Helmin
myyntilupahakemusta kasiteltdavakseen: hakemuksen viitevalmisteeksi oli nimetty
Levact®, jonka dokumentaatiosuoja-aika on voimassa 15.7.2018 asti.

4, Levact® on syovan hoidossa kaytetty ladke, jonka vaikutta aine on bendamustiini
hydrokloridi. Sen kayttdaiheet ovat krooninen lymfaattinen leukemia (CLL), non-
Hodgkinin lymfooma (NHL) ja multippeli myelooma (MM).

5. Astellas toi bendamustiinia vaikuttavana aineena sisdltavan valmisteen markkinoille
entisessa Ita-Saksassa 1971 tuotenimellda Ribomustin. Saksojen yhdistymisen jalkeen
Ribomustin®-valmisteelle Itd-Saksassa aikaisemmin myonnetty myyntilupa siirrettiin
Saksan ladkelain Arzneimittelgesetz ("AMG") 105 §:n mukaiseen
uudistamismenettelyyn Euroopan yhteisén siirtyméaasetuksen 18.12.1990 mukaisesti.
Uudistamismenettelyn tarkoitus oli saattaa entisessd Itd-Saksassa myoOnnetyt
myyntiluvat unionin oikeuden mukaisiksi. Uudistamismenettelyssd Ribomustin®-
valmisteen dokumentaatio toimitettiin Saksan laakeviranomaiselle (Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, "BfArM") vuonna 2001, ja valmisteen laatua
koskevat tutkimustulokset puolestaan helmikuussa 2002. Prosessin vireilldoloaikana
Ribomustin®-valmistetta voitiin markkinoida Saksassa niin kutsutulla “fiktiiviselld

myyntiluvalla”.?

6. Saksassa toteutettu uudistamismenettely viivastyi. Vuonna 2005 BfArM delegoi
hakemusten laatuun liittyvien edellytysten arvioinnin yksityisille asiantuntijoille, jotka
olivat tyypillisesti ladketeollisuuden palveluksessa ja suorittivat arvionsa toimeksiantona
myyntiluvan haltijalle, joka myds maksoi asiantuntijan palkkion. Mikali tama asiantuntija
hakijan ~ toimittaman  aineiston perusteella katsoi, etta edellytykset
uudistamishakemuksen hyvaksymiseksi tayttyivat, han allekirjoitti valaehtoisen
vakuutuksen vahvistaen, ettd lddkevalmisteen laatu vastaa senhetkistd tieteellista
tietdmystd. Taman jalkeen myyntiluvan haltija ilmoitti BfArM:lle, ettd valmisteen
uudistamisen edellytykset tdyttyivat ja toimitti viranomaiselle kopion valaehtoisesta
vakuutuksesta. BfArM ei suorittanut minkaanlaista hakemuksen aineellista tutkintaa,
vaan tyytyi tarkistamaan, etta sille oli toimitettu ko. ilmoitus ja valaehtoinen vakuutus.
BfArM ei arvioinut hakijan toimittamia tutkimustuloksia, eika yksityisen asiantuntijan
suorittaman arvion perusteita.

7. Edelld kuvattua menettelya kaytettiin myos Astellaksen Ribomustin-valmisteen osalta.
BfArM antoi valmisteen osalta paatoksensd uudistamismenettelyssa 19.7.2005.
Paatokselldan se hyvaksyi valmisteelle kaksi kayttdaihetta, non-Hodgkinin lymfooma
(NHL) ja multippeli myelooma (MM), mutta hylkasi kaksi muuta kayttdaihetta, edennyt

1 Saksaksi "Fiktive Zulassung", ks. http://www.bfarm.de/SharedDocs/Glossareintraege/DE/F/FiktiveZulassung.html (viimeksi
vierailtu 17.1.2017).
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rintasyopa (ABC) ja krooninen lymfaattinen leukemia (CLL). Pdatoksessaan BfArM asetti
myo6s ehtoja sen identifioimia 14 puutetta koskien edellyttden, ettd Astellas korjaa
puutteet myyntiluvan myoéntamisen jalkeen. Vuonna 2005 voimassa ollut ladkedirektiivi
ei kuitenkaan sallinut myyntiluvan myéntamista tall3 tavoin ehdollisena.?

8. Astellas valitti paatoksesta Kolnin hallinto-oikeuteen elokuussa 2005 CLL-kayttéaiheen
hylkadamisen vuoksi. Valituksen seurauksena BfArM:n uudistamismenettelyssa tekeman
paatdksen voimaantulo lykkaantyi viliaikaisesti.®> Astellas pystyi kuitenkin jatkamaan
Ribomustin-valmisteen markkinointia Saksassa — myods BfArM:n hylkdadamiin
kayttoaiheisiin — olemassa olevan fiktiivisen myyntiluvan perusteella, joka jdisi voimaan
kunnes uudistamismenettelyssa olisi tehty lopullinen paatos.

9. Samanaikaisesti Saksassa toteutetun uudistamismenettelyn kanssa Astellas yritti saada
Ribomustin-valmisteelle kansallisen myyntiluvan Ruotsissa saman hakemusmateriaalin
perusteella. Ruotsin ladkeviranomainen kuitenkin katsoi, etteivat tutkimustulokset
olleet riittdvid perustelemaan myonteistd paatostd. Siten Astellasta pyydettiin
peruuttamaan hakemuksensa Ruotsissa vuonna 2005.

10. Astellas pyrki seuraavaksi tuomaan Ribomustin-valmisteen markkinoille Saksan
ulkopuolisella EU-alueella BfArM:n uudistamismenettelyssa hyvaksymilla NHL- ja MM-
kdyttoaiheilla. Se pyysi BfArM:a aloittamaan laakedirektiivin  mukaisen
tunnustamismenettelyn, jota kdytetddn toisen  jasenvaltion  hyvaksyman
myyntilupapaitoksen hyviaksymiseen yhdessd tai useammassa jasenvaltiossa.® BfArM
kuitenkin hylkasi Astellaksen pyynnon sillda perusteella, ettd tunnustamismenettelya
voitaisiin kdyttaa vain siind tapauksessa, etta valmisteella olisi jo aiemmin mydnnetty
myyntilupa (myyntilupa, joka on oikeudellisesti pateva kaikilta osiltaan).®

11. BfArM neuvoi Astellasta sen sijaan jattdamaan hakemuksen nk. duplikaattimenettelyssa,
jonka kautta kansallinen myyntilupa olisi voitu erottaa kahteen osaan BfArM:n
hyvdksymien ja hylkddmien kayttdaiheiden perusteella, NHL- ja MM-kayttdaiheet
sisaltavan nk. "fiktiivisen myyntiluvan" pysyessa voimassa. Tarkoitus oli, ettd Astellas
olisi voinut kayttda tunnustamismenettelyyn sitd osaa myyntiluvasta, joka ei ollut
valituksenalainen (ja jota olisi siten voitu pitda patevana).

12. Astellas toimi saamiensa ohjeiden mukaan ja jatti hakemuksen BfArM:n 19.7.2005
paivatylla paatoksellaan hyvaksymien kdyttoaiheiden osalta, jotka olivat edelleen osa
fiktiivista myyntilupaa, tuotenimelld "Remustin". Vastoin aiempaa neuvoansa BfArM

2 0n huomattava, ettd ladkedirektiivin 22 artikla menettaisi merkityksensd, jos tavallisissakin olosuhteissa olisi mahdollista myontaa
myyntilupa ehdollisena valmisteen laatuun, turvallisuuteen ja tehokkuuteen liittyvista seikoista. Lisaksi ladkedirektiiviin vuonna 2010
lisatyt artiklat 21a ja 22a olisivat merkityksettomia, jos ladkedirektiivin muiden kohtien perusteella olisi mahdollista asettaa muitakin
kuin ao. artikloissa mainittuja, myyntiluvan myontamiseen liittyvia ehtoja.

3 Saksan hallinto-oikeuslain (Verwaltungsgerichtsordnung) 80(1) §:n nojalla valitus hallinnollisesta paatoksestd, jonka on tarkoitus
muuttaa nykytilannetta, Iykkda paatoksen voimaantuloa. Lain 80(1) § (Bekanntmachungder Neufassung der
Verwaltungsgerichtsordnung) kuuluu seuraavasti: Widerspruch und Anfechtungsklage haben aufschiebende Wirkung. Das gilt auch
bei rechtsgestaltenden und feststellenden Verwaltungsakten sowie bei Verwaltungsakten mit Doppelwirkung (§ 80a)"
[Oikaisupyynnélld ja valituksella on lykkédvé vaikutus. Tdmd pdtee myds oikeusasemaa muuttavien ja oikeusasemaa mddrittédvien
hallintopddtdsten osalta samoin kuin hallintopddtésten osalta, joilla on kaksoisvaikutus (80a §)] (kaannos laatijan)”.

4 Ks. Liite 7: Ruotsin ladkeviranomaisen 12.4.2005 paivatty kirje.

> Tunnustamismenettelyn edellytyksista, ks. http://ec.europa.eu/health/authorisation-procedures-mutual-recognition_en (viimeksi
vierailtu 17.1.2017).

6 Saksaksi ”im Falle einer bereits bestehenden Zulassung méglich ist”, ks. Liite 11: Poytékirja BfArM:n ja Astellaksen kokouksesta 23.
elokuuta 2006, s. 4. (englanninkielinen kdannos s. 4).
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kuitenkin pyysi Astellasta peruuttamaan duplikaattihakemuksen todeten, ettei
my6skaan sita voitaisi kdyttdd tunnustamismenettelyssa.’

13. Jotta Astellas saattoi tuoda valmisteensa markkinoille Saksan ulkopuolella muissa EU-
maissa, BfArM ohjeisti Astellasta jattamaan myyntilupahakemuksen hajautetussa
myyntilupamenettelyssa. Tallaista myyntilupamenettelya kaytetdan valmisteille, joilla ei
ole myyntilupaa missdan jasenvaltiossa.®

14. Syyskuussa 2007 Astellas jatti hajautetussa menettelyssd myyntilupahakemuksen
valmisteelle, jonka vaikuttava aine oli bendamustiini, kdyttden tuotenimea Levact®, ja
nimesi Saksan menettelyn viitejasenvaltioksi. Koska hajautettu menettely koski samaa
vaikuttavaa ainetta, bendamustiinia, kuin mikd oli uudistamismenettelyn kohteena
olevassa valmisteessa, Astellas ja BfArM sopivat lykkaavansa vireilla olevan valitusasian
kasittelya kunnes hajautettu menettely olisi saatettu paatokseen.

15. Oli selvaa, ettei Astellaksen uudistamismenettelyssa jattama hakemus vastannut
|adkedirektiivin vaatimuksia. Ruotsin lddkeviranomaisen negatiivisen paatoksen,
BfArM:n vuoden 2005 péaatoksessd identifioitujen puutteiden sekda BfArM:n
tunnustamismenettelyn hylkdamistd koskevan paatdksen seurauksena Astellas joutui
tdydentdmaan merkittavissd maarin sen BfArM:lle toimittamaa hakemusta. Sen tuli
erityisesti tdydentdd sen aiemmin BfArM:n hyvaksymien indikaatioiden multippeli
myelooma (MM) ja non-Hodgkinin lymfooma (NHL) tueksi toimittamia tutkimustuloksia.
Siten kliiniset kokeet ja tutkimukset, joita Astellaksen edellytettiin teettdvan, eivat
liittyneet Ribomustin-valmisteen uusiin kayttoaiheisiin, vaan ne tdydensivdt sen
BfArM:lle aiemmin toimittamia tutkimustuloksia.® Lisdtutkimukset olivat tarpeen, jotta
Astellas pystyi tuomaan bendamustiinivalmisteensa markkinoille muissa EU/ETA-
jasenvaltioissa. Ainut kayttoaihe, jonka kaikki osallistuvat jasenvaltiot katsoivat
tdyttdvan unionin oikeuden asettamat vaatimukset dokumentaation paivittamisen
jalkeen, oli krooninen lymfaattinen leukemia (CLL), jonka BfArM oli puolestaan hylannyt
2005.

16. Kaiken kaikkiaan Astellas kdytti viisi vuotta uusiin tutkimuksiin saattaakseen
dokumentaation kaikkien kolmen kdyttdaiheen osalta vaaditulle tasolle. Kdytannossa
tama tarkoitti 32 prekliinista ja kliinistd tutkimusta, joihin osallistui yhteensda 1318
potilasta. Hakemusaineiston paivittamisesta aiheutui Astellakselle noin 90 miljoonaan
euron kustannukset, mikd on ldhes kolme kertaa niin paljon kuin kustannukset, jotka
sille aiheutuivat aikanaan BfArM:n uudistamismenettelystd. On siten selvaa, ettd siina
missd Astellas ei voinut tuoda Ribomustin-valmistettaan markkinoille EU-alueella
BfArM:n uudistamismenettelyssd vuonna 2005 tekeman paatoksen perusteella, sen
osana uudistamismenettelya toimittamat tutkimustulokset eivat myoskaan tayttaneet
ladkedirektiivin niille asettamia vaatimuksia.

7 Ks. Liite 11: Poytakirja BfArM:n ja Astellaksen kokouksesta 23. elokuuta 2006, s. 4. (englanninkielinen kddnnés s. 5), jossa todetaan,
ettei tunnustamismenettelya voitaisi aloittaa Remustin-hakemuksen perusteella.

8 Hajautetun menettelyn edellytyksistd, ks. http://ec.europa.eu/health/authorisation-procedures-decentralised_en (viimeksi
vierailtu 17.1.2017).

° On tarkedd huomata, ettd nyt kisilli oleva asia ei koske uusien ldiketieteellisten kdyttéaiheiden tueksi toimitettujen
tutkimustulosten dokumentaatiosuoja-aikaa, jota EUT on kasittelyt tuomiossaan C-106/01 Novartis (kappale 58). Sen sijaan asia
koskee sellaisen ladkevalmisteen voimassa olevien kayttéaiheiden tueksi toimitettujen tutkimustulosten suojaa, jolle on mydnnetty
kansallinen myyntilupa, mutta jota ei timan myyntiluvan perusteella voida tuoda markkinoille muissa jasenvaltioissa.
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Koska osallistuvat jasenvaltiot eivat paasseet vyksimielisyyteen MM- ja NHL-
kdyttoaiheista, hajautetussa menettelyssa jatetty hakemus saatettiin lopulta 2.10.2009
Euroopan ladkeviraston ladkevalmistekomitean (European Medicines Agency's
Committee for Medicinal Products for Human Use, “"CHMP”) ratkaistavaksi. CHMP katsoi
Astellaksen toimittamien uusien tutkimustulosten sekda CHMP:ssa kaydyn tieteelliseen
keskustelun perusteella, ettd Levact®-valmisteen hyddyt riidanalaisissa MM- ja NHL-
kayttoaiheissa olivat suuremmat kuin sen riskit. Ndin ollen CHMP suositteli, ettd Levact®-
valmisteelle myonnetdaan myyntilupa kaikkiin haettuihin kayttoaiheisiin Saksassa seka
kaikissa osallistuvissa jasenmaissa. EU:n tasolla suoritetun arvion seurauksena
kayttdaihe NHL-kdyttéaihe kuitenkin alennettiin ensilinjan hoidosta toisen linjan
hoitoon ja MM-kayttéaihe alennettiin hyvin rajallista maaraa potilaita koskevaksi
hoitovaihtoehdoksi dokumentaatiossa olevista epdvarmuustekijdista johtuen.®

Hajautettu menettely saatettiin lopulta paatokseen, ja ensimmainen osana hajautettua
menettelyd myodnnetty myyntilupa myonnettiin Ranskassa 15.7.2010. Suomessa
Levact®-valmisteelle myénnettiin myyntilupa 14.9.2010 ja Saksassa joulukuussa 2010.

Kun Levact®-valmisteelle oli myonnetty myyntiluvat hajautetussa menettelyssa, BfArM
ja Astellas sopivat Kolnin hallinto-oikeudessa vireilld olleen valitusasian 29.6.2011.
Osapuolet sopivat, ettd Astellas luopuisi fiktiivisestd myyntiluvasta ja tdman
seurauksena BfArM:n 19.7.2005 antama paatos puolestaan jaisi vaille oikeusvaikutuksia.
K6Inin hallinto-oikeus paatti asian kasittelyn 5.1.2012 vedoten asiassa saavutettuun
sovintoon.!

Astellaksen ndkemyksen mukaan Levact®-valmisteelle mydnnettiin sen ensimmainen
|adkedirektiivin 6 artiklan mukainen myyntilupa Ranskassa 15.7.2010. Astellaksen
ndakemyksen mukaan sellainen jasenvaltion kansallisen viranomaisen tekema
myyntilupapdatos, jota ei voida kdyttaa tunnustamismenettelyssd, ei myoskadan voi olla
|adkedirektiivin 6 artiklan mukainen myyntilupapaatos. Mikali hakijan sen sijaan taytyy
valmisteensa muissa jdsenvaltioissa markkinoille tuodakseen aloittaa hajautettu
myyntilupamenettely, ja tdllaisen menettelyn aloittamiseksi, ja sen aikana, toimittaa
merkittdvd maara uusia tutkimustuloksia kansallisen myyntilupapaatoksen kattamien
kayttoaiheiden tueksi, hajautetun menettelyn paattavan myyntilupapaatoksen tulee
katsoa olevan ensimmdinen valmisteelle EU-alueella |3dkedirektiivin 6 artiklan
mukaisesti myonnetty myyntilupa. Siten tallaisessa hajautetussa menettelyssa
hyvaksytty valmiste on myos laakedirektiivin 10 artiklassa viitattu vertailuvalmiste.
Taman mukaisesti Levact®-valmisteen dokumentaatiosuoja-aika on voimassa 15.7.2018
asti, eikd sitd ennen tata paivaa voida nimeta viitevalmisteeksi 10 artiklan merkityksessa.

Edelld todetusta huolimatta Helm jatti Alkybend-valmistettaan koskevan
myyntilupahakemuksen 29.8.2012 ja nimesi hakemuksensa viitevalmisteeksi Levact®-
valmisteen. Fimea myo6nsi valmisteelle myyntiluvan 28.3.2014. Helmin siis kdytannossa
sallittiin hyodyntaa Astellaksen Levact®-valmistetta koskeneen hakemuksensa tueksi
viranomaisille toimittamia tutkimustuloksia vain vuosi sen jalkeen, kun Levact®-
valmisteelle oli myonnetty lddkedirektiivin 6 artiklan mukainen myyntilupa EU-alueella.
Koska tallainen lopputulema loukkaisi vakavasti Astellaksen dokumentaatiosuojaa, se

10Ks. Liite 8: CHMP:n p3&tos 18. maaliskuuta 2010.
11 Ks. Liite 9: Sovintoehdot 29. kesakuuta 2011.
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paatti valittaa paatoksesta.l? Mikali rinnakkaisvalmistajien nimittéin sallitaan nimeévian
Levact®-valmisteen viitevalmisteeksi sellaisen myyntiluvan perusteella, jota ei ole
myonnetty unionin oikeuden mukaisesti, tdma johtaa epdoikeudenmukaiseen
lopputulemaan, jossa Astellas olisi kdyttanyt noin 90 miljoonaa euroa saadakseen
unionin oikeuden mukaisen myyntiluvan, joka aloittaa dokumentaatiosuoja-ajan
kulumisen ja mahdollistaa EU:n markkinoille tulemisen, mutta tasta huolimatta Levact®-
valmisteen dokumentaatiosuoja-aikaa leikattaisiin merkittavasti.

Seka Fimea ettd Helm vaativat Astellaksen valituksen hylkdysta. Helm perusteli
vaatimustaan mm. vaittamalld, ettd Fimealla ei ole toimivaltaa tutkia Levact®-
valmisteen dokumentaatiosuoja-ajan alkamispdivaa. Sen nakemyksen mukaan Fimea ei
voisi kiistda Tanskan viitejasenvaltiona geneeristen myyntilupahakemusten osalta
suorittamaa arviota, vaan sen toimivaltaan kuuluisi vain Suomessa noudatettavan
dokumentaatiosuoja-ajan vahvistaminen.

Helsingin hallinto-oikeus hylkdsi Astellaksen valituksen 22.1.2015 paivatylla
paatokselldaan. Astellas valitti paatoksesta korkeimpaan hallinto-oikeuteen 25.2.2015.
Korkein hallinto-oikeus on sittemmin paattanyt pyytaa asiassa EUT:n ennakkoratkaisua.

Ndkemyksendan korkeimman hallinto-oikeuden ennakkoratkaisupyynnossa esittamiin
kysymyksiin Astellas kunnioittaen lausuu seuraavaa:

Kysymys 1

Ensimmaisessd EUT:lle esittdméassadn kysymyksessa korkein hallinto-oikeus pyytaa
tuomioistuimen ndkemystd siihen, tulisiko ladkedirektiivin 28 (3) artiklan ja 29 (1)
artikloiden tulkita tarkoittavan, etta rinnakkaisvalmistetta koskevaan hajautettuun
myyntilupamenettelyyn osallistuvan jasenvaltion toimivaltaisella viranomaisella ei ole,
myyntilupaa direktiivin 28 (5) artiklan mukaisesti kansallisesti myontdessaan, ollut
itsendista toimivaltaa arvioida viitevalmisteen dokumentaatiosuoja-ajan alkamispaivaa.

Astellaksen ndkemyksen mukaan edelld viitattuihin ladkedirektiivin artikloihin ei voida
vedota tavalla, joka estdd jasenvaltioita itsendisti arvioimasta, ettei
dokumentaatiosuojaa — joka muodostaa yritysten perusoikeuskirjan 17 artiklassa
suojattua omaisuutta — loukata. Dokumentaatiosuoja-ajan umpeutuminen on sen sijaan
sellainen oikeudellinen edellytys, jonka tayttymisen jokaisen jdsenvaltion tulee
ladkedirektiivin 19 artiklan mukaisesti varmistaa hakemusta artiklan 10 mukaisesti
validoidessaan. Laakedirektiivin 28 ja 29 artiklat liittyvat hakemuksen tieteelliseen
arviointiin, mista ei ole kyse kasilld olevassa asiassa.

Jasenvaltioiden velvollisuus turvata dokumentaatiosuoja-aika

Dokumentaatiosuoja-aika on seka kansainvalisissa sopimuksissa etta |adkedirektiivissa
turvattu immateriaalioikeus. Ennen kuin ladkevalmiste voidaan tuoda markkinoille,
hakemuksen tueksi edellytetdan toimitettavan merkittdvd maard tutkimustuloksia.
Tallaisten tutkimustulosten aikaan saaminen edellyttda innovatiivisten yritysten

12 Astellas on valittanut kaikista myyntiluvista, jotka Suomessa on myénnetty Levact® viitevalmisteeksi nimeten. Tilld hetkelld
yhdeksan valitusmenettelya on vireilld joko hallinto-oikeudessa tai korkeimmassa hallinto-oikeudessa.

13 Ks. esim. Helmin korkeimmalle hallinto-oikeudelle 21.8.2015 toimittama lausunto.
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suorittamia, merkittdvia investointeja, jotka yhteiskunta kompensoi myontamalla
tutkimustuloksiin maaraaikaisen yksinoikeuden. Kuten Maailman terveysjarjesto (World
Health Organization, WHO) on todennut dokumentaatiosuoja-aikaa koskevassa
raportissaan,

"The protection of test data is a legally required and economically necessary
component of the intellectual property package that serves to provide incentives
for the development of innovative pharmaceutical products."*

Laatijan kdaannds:

"Testitulosten suojaaminen on oikeudellisesti edellytetty ja taloudellisesti
tarpeellinen osa sellaista immateriaalioikeussuojaa, joka turvaa insentiivin
uusien, innovatiivisten lddkevalmisteiden kehittéimiseksi."

28. Dokumentaatiosuojaa on kasitelty myos sopimuksessa tekijan- ja teollisoikeuksien
kauppaan liittyvistd nakokohdista (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights,
"TRIPS"), jonka 39.3. artiklan mukaan jasenvaltioiden on suojattava
myyntilupahakemuksen tueksi toimitettavia tutkimustuloksia "eparehellistd kaupallista
kaytantda vastaan".’® Sitd on my6s kasitelty ladkedirektiivin 10 artiklassa, jonka mukaan
toista ladkevalmistetta koskeviin tutkimustuloksiin viittaaminen hakemuksen tueksi on
mahdollista silloin, kun hakija voi osoittaa, ettd geneerinen ldadke on sellaista
vertailulddketta vastaava, jolla on tai on ollut 6 artiklan mukainen lupa jasenvaltiossa tai
yhteiséssd vahintddn kahdeksan vuoden ajan.’®  Liakedirektiivin johdannossa
korostetaan myo6s kansallisten sadntdjen yhtendisyyden merkitysta seka sitd, etta
innovatiivisia yrityksia ei tule saattaa epaedulliseen asemaan.’

29. Ladkedirektiivi siten velvoittaa jasenvaltioita varmistamaan, etteivat ne hyvaksy
dokumentaatiosuoja-aikaa loukkaavia myyntilupahakemuksia. Tallainen velvollisuus
perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 4 (3) artiklaan, johon
sisaltyy vilpittdman yhteistyon periaate seka velvollisuus soveltaa yhteison oikeutta
oikein, seka toisaalta tarpeeseen turvata immateriaalioikeussuojan korkea taso unionin
alueella® ja perusoikeuskirjan 17 artiklan mukaiseen omaisuudensuojaan.

30. Yhteison oikeuden mukaisesti pelkka sellaisen rinnakkaisvalmistetta koskevan
hakemuksen kasittely, jossa Vviitevalmisteeksi on nimetty valmiste, jonka
dokumentaatiosuoja-aika ei vield ole umpeutunut, loukkaa viitevalmisteen myyntiluvan
haltijan oikeuksia. Tama kdy ilmi Euroopan komission julkaisemista Notice to Applicants,

14 See publication Encouragement of New Clinical Drug Development: The Role of Data Exclusivity by the WHO; accessible at
(last visited 30 December 2016).

15 TRIPS-sopimuksen 39.3. artiklan mukaan "Vaatiessaan julkistamattomia testituloksia tai muita tietoja, joiden aikaansaaminen on
edellyttinyt huomattavaa ponnistusta, edellytyksend markkinointiluvan myéntdmiselle  sellaisille  farmaseuttisille  ja
maatalouskemikaalituotteille, joissa kdytetddn uusia kemiallisia yhdisteitd, jdsenten tulee antaa sellaisille tiedoille suoja
epdrehellistd kaupallista kdytédntdd vastaan. Jdsenten tulee myds suojata sellaista tietoa paljastumiselta, paitsi milloin se on tarpeen
yleisén suojelemiseksi, tai ellei toimenpiteisiin ole jo ryhdytty sen varmistamiseksi, ettd tieto on suojassa epdrehelliseltd kaupalliselta
kdytdnnolta."

16 L aakedirektiivin artikla 10 pyrkii l6ytamaan tasapainon lddkedirektiivin tulkintaa ohjaavien tavoitteiden valilla: kansanterveyden
turvaaminen keinoilla, jotka eivat esta ladketeollisuuden tai ladkekaupan kehittymista yhteisdssa tai aseta innovatiivisia yrityksia
epdedulliseen asemaan (johdantokappaleet 2, 3 ja 9), ja toisaalta uusintatutkimusten valttaminen ilman painavia syita ihmisilla tai
eldimilld (johdantokappale 10).

17 Ks. ladkedirektiivin johdantokappaleet 4, 5, 8, 9 ja 11, jotka ohjaavat direktiivin tulkintaa.
18 Ks. EUT:n tuomio asiassa C-170/13 Huawei Tefchnologies Co. Ltd, paras 57 — 58.
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Volume 2A, Procedure for marketing authorization-julkaisun ensimmaisesta luvusta,
jonka mukaan

"During the period of data exclusivity of a medicinal product, the data contained
in the pre-clinical and clinical file of that product and obtained through access to
documents or freedom of information legislation within the EU or in third
countries, cannot be relied on by other applicants or the authorities in the
procedure to ascertain the safety and efficacy of other products which are shown
to be bioequivalent [...]"

Laatijan kaannos:

"Lddkevalmistetta koskevan dokumentaatiosuoja-ajan kuluessa valmisteen
prekliiniset ja kliiniset tutkimustulokset sisdltdvddn tiedostoon, joka on saatu
asiakirjojen saatavuutta tai julkisuutta koskevan lainsdddédnnén perusteella
EU:n alueella tai kolmannessa maassa, ei voida tukeutua muiden hakijoiden tai
viranomaisten osalta menettelyssd, jonka tarkoitus on selvittdd biologisesti
samanarvoisiksi osoitettujen valmisteiden turvallisuus ja tehokkuus."

31. Tata periaatetta on sovellettu laajasti. Seka kansalliset tuomioistuimet ettd komissio
ovat tukeutuneet siihen estddkseen tieteellisessd kirjallisuudessa julkaistujen
prekliinisten ja kliinisten tutkimustulosten kdytdon ennen dokumentaatiosuoja-ajan
umpeutumista.’® On siten selvaa, ettd unionin oikeutta tulee tulkita siten, ett se estia
toimivaltaista viranomaista, kuten Fimeaa, kasitteleméastd dokumentaatiosuoja-ajan
kohteena oleviin tutkimustuloksiin viittaavia rinnakkaisvalmisteiden
myyntilupahakemuksia. Kuten alla on tarkemmin selitetty, velvollisuus ndin turvata
dokumentaatiosuoja-aika toteutuu osana tunnustamis- tai hajautettua menettelya
jatetyn hakemuksen validointivaiheessa. Kyseinen velvollisuus koskee kaikkia
jasenvaltioita, ml. viitejasenvaltio ja osallistuvat jasenvaltiot.

2.2 Myyntilupahakemuksen oikeudellinen validointi tulee erottaa sen
tieteellisesta arvioinnista

32. Korkeimman hallinto-oikeuden asettamaan ensimmadiseen kysymykseen vastattaessa
on olennaista erottaa myyntilupahakemuksen validointi sen tieteellisesta arvioinnista.

33. Ladkedirektiivin 28 artikla liittyy tunnustamis- ja hajautettua menettelyd ohjaaviin
saantoihin. 28 (3) artiklan mukaan

"Jos lddkkeelld ei ole myyntilupaa hakemuksen tekohetkelld, hakijan on
pyydettdvd viitejdsenvaltiota laatimaan ehdotukset arviointilausunnoksi,
valmisteyhteenvedoksi seké merkinnéiksi ja pakkausselosteeksi. Viitejésenvaltion

19 Essitalopraami-asia (Lexapro) johti oikeudenkiynteihin useissa jasenvaltioissa. Viitejasenvaltion korkein hallintotuomioistuin
vahvisti, ettd huolimatta oikeudellisesta perusteesta, dokumentaatiosuoja-ajan kuluessa ei ole mahdollista viitata sellaiseen
julkaistuun kirjallisuuteen, josta suojatun tutkimisaineiston sisdlté kdy ilmi. Lisdksi saksalaisessa Plavix-asiassa Saksan
ladkeviranomainen BfArM tulkitsi vakiintunutta kayttoa koskevaa saannosta laajasti ja torjui myyntiluvan haltijan vditteen siita, etta
hakemus voitaisiin arvioida ja hyvdksya vasta 10 vuoden suoja-ajan umpeuduttua. Komissio torjui timan johtopaatoksen ja antoi
varoituskirjeen, jossa se tuomitsi BfAM:n ndakemyksen siitd, ettd suoja-ajan alkamispdivana voitaisiin kayttda kyseessa olevien
tutkimustulosten julkaisupdivdd myyntiluvan myontamispdivan sijaan. Komission ndkemyksen mukaisesti tdma johti selkedan
dokumentaatiosuoja-ajan kiertamiseen.
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on laadittava kyseiset asiakirjat 120 pdivén kuluessa asianmukaisen hakemuksen
vastaanottamisesta ja toimitettava ne asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle."

kun taas 28 (5) artiklan mukaan

"Kunkin jésenvaltion, jossa hakemus on tehty 1 kohdan sddnndsten mukaisesti,
on 30 pdivén kuluessa yhteisymmdirryksen toteamisesta tehtévé hyviksyttyjen
arviointilausunnon, valmisteyhteenvedon, merkintéjen ja pakkausselosteen
mukainen pddtds."

Ladkedirektiivin 29 (1) artiklan mukaan

"Jos jésenvaltio ei voi hyvdksyd arviointilausuntoa, valmisteyhteenvetoa,
merkint6jd ja pakkausselostetta 28 artiklan 4 kohdassa asetetussa mddrdajassa
mahdollisen vakavan kansanterveydellisen riskin vuoksi, sen on annettava
yksityiskohtainen ja perusteltu selvitys kannastaan viitejéisenvaltiolle, muille
asianomaisille jésenvaltioille ja hakijalle. Erimielisyyden syyt on ilmoitettava
vdlittémdsti koordinointiryhmédille."

On selvaa, ettd ladkedirektiivin 28 ja 29 artiklat liittyvat hakemuksen tieteellisen
arviointiin, ml. arviointilausunnon ja tuotedokumentaation laatimiseen.

Korkein hallinto-oikeus on ennakkoratkaisupyynnossdan viitannut EUT:n ratkaisuun
asiassa C-452/06 Synthon, jossa tuomioistuin sovelsi ao. sdadoksida. Asia liittyi
kansalliseen kdytantoon, joka esti saman vaikuttavan aineen eri suoloja kuulumasta
"olennaisilta osiltaan samanlaisen" maaritelmaan, joka edelsi nykyistd "geneerisen
ladkkeen" maaritelmada. Tuomiossaan EUT otti kantaa kysymykseen siitd, voiko
osallistuva jasenvaltio kieltdytyd tunnustamasta viitejasenvaltion myontamaa
myyntilupaa silla perusteella, ettd valmisteen tieteellinen arvio on virheellinen (ts. tassa
tapauksessa silla perusteella, ettd valmiste ei ole viitevalmisteen rinnakkaisversio).
Tuomion 29 kappaleessa se totesi, etta

"[...] jdsenvaltio, jolle on direktiivin 2001/83 28 artiklan nojalla tehty
vastavuoroista tunnustamista koskeva hakemus, ei voi muusta kuin
kansanterveydelliseen vaaraan  perustuvasta  syystd  kyseenalaistaa
vertailujésenvaltion viranomaisten Idékkeen arviointimenettelyssd tekemid
arvioita, jotka koskevat esimerkiksi sité, onko kyse tédmdn direktiivin 10 artiklan 1
kohdan mukaisesti olennaisilta osiltaan samanlaisista Idékkeistd."

On olennaista huomata, etta EUT:n Synthon-tuomio liittyi lddkedirektiivin 28 artiklassa
viitattuun ladkevalmisteen tieteelliseen arviointiin. Synthon-ratkaisu koskee vain
"viranomaisten Iddkkeen arviointimenettelyssé tekemié arvioita",? eli viitejasenvaltion
suorittamaa tieteellistd arviota (jota ei tule suorittaa uudelleen, ellei kyse ole
kansanterveydellisesta vaarasta). Se ei koske hakemuksen oikeudellista arviointia, ts.
sitd, onko kaytetty menettely oikeudellisesti oikea ja loukkaako hakemus
dokumentaatiosuoja-aikaa. Toisin kuin Synthon, kasilla oleva asia ei liity "olennaisilta

osiltaan samanlaisen"-maaritelman soveltumiseen tai yleisemmin viitevalmisteen

20 Ks, EUT:n tuomio asiassa C-452/06 The Queen, on the application of Synthon BV v Licensing Authority of the Department of Health,
kappale 29.
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koostumukseen. Siten tuomiossa esitetyt johtopdatdkset eivat pade nyt kasilla olevaan
asiaan.

Nyt kasiteltdvana olevan ennakkoratkaisupyynnon taustalla oleva valitusasia koskee sen
sijaan  hakemuksen oikeudellista arviointia, ts. lddkedirektiivin mukaista
dokumentaatiosuoja-aikaa. Astellas ei ole kyseenalaistanut Alkybend-valmisteen, tai
muiden geneeristen bendamustiinivalmisteiden, joiden myyntilupapaatoksistd se on
valittanut, turvallisuutta tai tehokkuutta. Sen sijaan Astellaksen valitus on perustunut
sithen, ettda lukuisia myyntilupia rinnakkaisvalmisteille my&ntdessaan toimivaltaiset
viranomaiset ovat tulkinneet soveltuvaa sdantelya vaarin, mikda on mahdollistanut
Levact®-valmisteen dokumentaatiosuoja-ajan loukkauksen.

Myyntilupahakemuksen oikeudellinen arviointi, ml. sen varmistaminen, ettei se loukkaa
voimassa olevaa dokumentaatiosuojaa, suoritetaan hakemuksen validoinnin yhteydessa
seuraavasti:

“The validation check is a verification that the applicant meets the
administrative and legal dossier requirements in accordance with the current
legislation. This is a check on the documentation in Module 1 and confirmation
that Modules 2 to 5, as appropriate are present. All necessary documentation
will be checked to ensure it is physically present in the dossier and that the
information is complete and correct. No scientific evaluation of the
documentation/dossier can take place as part of the dossier check-in
procedure.”?! (korostus laatijan)

Laatijan kdannos:

“Validointi koskee sen verifioimista, ettd hakija tdyttéd hakemusaineistolle
asetetut hallinnolliset ja oikeudelliset vaatimukset voimassa olevan
lainsdéddédnnén mukaisesti. Timd koskee 1 moduulin mukaisen dokumentaation
tarkastusta ja sen vahvistamista, ettd moduulit 2 — 5 ovat soveltuvin osin
mukana. Kaikki tarvittava dokumentaatio tarkistetaan sen varmistamiseksi, etté
se on fyysisesti osa hakemusaineistoa ja ettéd tieto on tdydellistd ja oikeaa.
Minkddnlaista tieteellistd hakemusmateriaalin arviointia ei tehdd hakemusta
vastaanotettaessa."

Hakemusaineiston oikeudelliset edellytykset on eritelty ladkedirektiivin 10 artiklassa.
Artiklassa  eritelldadn rinnakkaisvalmisteiden myyntilupien ajoitusta koskevat
paaasialliset oikeudelliset vaatimukset. Sen mukaisesti viittaaminen prekliinisten ja
kliinisten tutkimusten tuloksiin on sallittua vain silloin, kun myyntilupaa haetaan
valmisteelle, jolla on tai on ollut 6 artiklan mukainen lupa jasenvaltiossa tai yhteisossa
vahintddan kahdeksan vuoden ajan. Edelld todetun valossa tdaman edellytyksen
tayttyminen tutkitaan validoinnin yhteydessd, joka edeltdd hakemuksen tieteellista
arviointia. Hajautetussa menettelyssa hakija toimittaa hakemuksen samanaikaisesti
seka viitejasenvaltiolle etta osallistuville jasenvaltioille. Kun kaikki ovat vastaanottaneet
hakemuksen, niiden taytyy myods validoida se. Viitejasenvaltio ei voi aloittaa

21 CMDh ad hoc Group on Validation Issues/National Requirements paper Regulatory and Administrative Dossier Check-in during the
Validation Phase for New Applications/ Extension (December 2008).
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hakemuksen aineellista tutkintaa, ts. sen tieteellistd arviointia, ennen kuin kaikki
osallistuvat jasenvaltiot ovat validoineet hakemuksen.

Synthon-tuomiossa nimenomaisesti todetaan, ettei tuomio koske hakemuksen
patevyyden arviointia sen validoinnin yhteydessa:

"Erityisesti kaiken sellaisen tutkimisen osalta, joka menee pidemmdille kuin
hakemuksen pdéitevyyden tarkistaminen mainitussa 28 artiklassa asetettujen
edellytysten  kannalta,  asianomaisen  jdsenvaltion on  luotettava
vertailujdsenvaltion suorittamiin arviointeihin ja tieteellisiin arvioihin niitd
tapauksia lukuun ottamatta, joissa on kyse kansanterveydellisestd vaarasta."?
(korostus laatijan)

Siten Synthon-tuomiossa asetettu vakavaa kansanterveydellistd uhkaa koskeva rajoitus
ei koske validoinnin aikana esitettdvia vastalauseita. Sen sijaan se liittyy niihin
vastalauseisiin, joita osallistuvat jasenvaltiot voivat esittda viitejasenvaltion
arviointilausunnossaan  esittdamaa kohtaan (lddketieteellinen arvio koskien
ladkevalmisteen laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta). Tama arviointilausunto laaditaan
vasta sen jadlkeen, kun kaikki osallistuvat jasenvaltiot ovat ilmoittaneet hakemuksen
validoinnista. Taltd osin EUT:n Synthon-tuomiossaan esittdmat huomiot eivat liity
validointiin: mikali osallistuvan jasenvaltion ei sallittaisi suorittaa omaa arviotaan
validointivaiheessa, tdma tekisi validointimenettelystd kokonaisuudessaan turhan.

Kun osallistuvat jasenvaltiot ovat ilmoittaneet, etta kansalliset hakemukset on validoitu,
viitejasenvaltio ryhtyy laatimaan arviointilausuntoa, tuoteyhteenvetoa, merkint6ja ja
pakkausselostetta. Ladkedirektiivin 28 artiklan mukaisesti osallistuvat jasenvaltiot ovat
velvoitettuja hyvaksymaan hakemuksen viitejasenvaltion laatiman arviointilausunnon
perusteella, jollei kansallisten viranomaisten nakemyksen mukaan valmiste muodosta
kansanterveydellistd uhkaa. Vastalauseiden tallainen rajoittaminen on luonnollista,
koska hajautetun menettelyn tarkoitus on juuri yksinkertaistaa ja nopeuttaa
hakemusten aineellista tutkintaa. Olisi taman tavoitteen vastaista, jos osallistuvat
jasenvaltiot voisivat omalla harkinnallaan tutkia viitejasenvaltion jo suorittaman arvion
uudelleen. Rajoitus ei kuitenkaan pdde dokumentaatiosuojan loukkaukseen, joka
voidaan tuoda esille hakemuksen validoinnin yhteydessda. Tama johtuu siitd, etta
hakemuksen ao. vaiheessa tarkastettavat komponentit ovat erilaisia: ne koskevat
hakemuksen oikeudellista, ei tieteellistd, arviointia, missd oikeusturvan merkitys
korostuu.

Lisdksi on huomattava, ettd Synthon-tuomion soveltaminen dokumentaatiosuojan
osalta johtaisi tiettyihin oikeudellisesti kestamattomiin tuloksiin. Kuten edelld on
todettu, viitejasenvaltion ja osallistuvien jasenvaltioiden on hakemuksen validoinnin
yhteydessd varmistettava, ettd viitevalmisteen dokumentaatiosuoja-aika on
umpeutunut. Mikali viitejdsenvaltio soveltaisi kuuden vuoden dokumentaatiosuoja-
aikaa, mutta osallistuva jasenvaltio kymmenen vuoden suoja-aikaa, ja viitevalmisteen
myyntilupa olisi myonnetty kahdeksan vuotta sitten, viitejasenvaltion olisi validoitava
hakemus.® Synthon-tuomiossa esitetyn tulkinnan, jonka mukaan osallistuva jasenvaltio

2 Tyomion tiivistelm, kohta 2.

2 Ennen 30.10.2005 osana hajautettua tai tunnustamismenettelyd jatettyihin myyntilupahakemuksiin sovellettiin "vanhoja"
dokumentaatiosuoja-aikaa koskevia sadntoja ja ladkevalmisteita koski joko 6 tai 10 vuoden dokumentaatiosuoja-aika riippuen siita,
missa Euroopan valtiossa myyntilupa oli voimassa. Kasilla olevassa asiassa Saksa oli kymmenen vuoden maa, kun taas Suomi noudatti
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ei voi kyseenalaistaa viitejasenvaltion validoinnin osalta tekemaa paatosta, mukaisesti
osallistuva jasenvaltio olisi velvoitettu validoimaan hakemuksen huolimatta siita, ettei
dokumentaatiosuoja olisi umpeutunut ao. valtiossa. Tallainen lopputulos ei voisi olla
lainmukainen.

On myo6s mahdollista, ettd hajautetun menettelyn paatyttya osallistuvat jasenvaltiot
myontdvat myyntiluvan ennen viitejasenvaltiota. Mikali Synthon-tuomio merkitsisi, etta
osallistuva jasenvaltio ei voisi kyseenalaistaa viitejasenvaltion suorittamaa arviota eika
viitevalmisteen myyntiluvan haltija siten voisi haastaa osallistuvan jdsenvaltion
myoéntdmaa myyntilupaa, rinnakkaisvalmiste voisi olla markkinoilla osallistuvissa
jasenvaltioissa alkuperdisladkkeen myynteja pienentden eikd viitevalmisteen
myyntiluvan haltija voisi haastaa myyntilupaa missdan jasenvaltiossa ennen kuin
viitejdsenvaltio olisi mydntanyt myyntiluvan.

Lisaksi Astellaksen kasitys on, etta joissakin jasenvaltioissa, huolimatta alla tarkemmin
kasitellystd EUT:n tuomiosta C-194/13 Olainfarm AS, viitevalmisteen myyntiluvan
haltijalla ei edelleenkaan ole valitusoikeutta rinnakkaisvalmisteen
myyntilupapdatoksesta. Mikali Synthon-tuomiota tulkittaisiin Helmin ehdottamalla
tavalla, rinnakkaisvalmisteen myyntiluvan hakija voisi noudattaa strategiaa, jonka
mukaisesti se valitsisi sellaisen jasenvaltion viitejasenvaltioksi, jossa viitevalmisteen
myyntiluvan haltijalla ei ole valitusoikeutta. Tall6in se pystyisi kdytdnndssa estamaan
viitevalmisteen myyntiluvan hakijan oikeusturvan toteutumisen.

Lopuksi, EUT on tuomiossaan C-527/07 Generics (UK) todennut, ettd jotta lddkevalmiste
kelpaa viitevalmisteeksi, sen tulee olla mydnnetty unionin oikeuden mukaisesti.
Tuomiossa C-104/13 Olainfarm AS EUT vahvisti, ettd laakevalmisteen myyntilupa
perustaa myyntiluvan haltijalle oikeuden haastaa sellaisen rinnakkaisvalmisteelle
myoénnetyn myyntiluvan, joka on myonnetty kyseiseen valmisteeseen viittaamalla.
Mikali Synthon-tuomio tarkoittaisi, ettei osallistuvalla jasenvaltiolla ole harkintavaltaa
kyseenalaistaa viitejasenvaltion suorittamaa arviota, tdama riistdisi tuomiolta sen
merkityksen ja olisi siten vastoin yhteiséoikeuden tulkintaa ohjaavaa
tehokkuusperiaatetta ('effet utile’; ks. myos kappaleet 70-71 alla).

Tiivistaen, ladkedirektiivin 28 ja 29 artikloiden tai Synthon-tuomion ei tule tulkita
rajoittavan  jasenvaltioiden  velvollisuutta  turvata  dokumentaatiosuoja-ajan
toteutuminen. Sen sijaan ne liittyvat hakemuksen tieteelliseen arviointiin, joka on
erillinen asia suhteessa dokumentaatiosuojaan. Koska kasilld oleva asia liittyy
jasenvaltioiden velvollisuuteen varmistaa, ettei dokumentaatiosuoja-aikaa loukata,
soveltuvat saadokset |oytyvat ladkedirektiivin artiklasta 10, luettuna yhdessa
ladkedirektiivin relevanttien johdantokappaleiden (erityisesti kappaleet 2, 3, 9 ja 10)
sekad Unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen artiklan 4 (3) kanssa. Nama sdaadokset
edellyttavat, ettd hajautettuun menettelyyn osallistuvan jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen itsendisesti varmistaa, ettei dokumentaatiosuoja-aikaa loukkaavia
myyntilupia myénneta.

kuuden vuoden suoja-aikaa. Liikedirektiivin 10 (1) artiklassa ja asetuksen 726/2004/EC 14 (11) artiklassa asetetut sdannét
harmonisoivat sellaisia valmisteita, joita koskevat myyntilupahakemukset oli jatetty hajautetussa tai tunnustamismenettelyssa
30.10.2005 jalkeen, koskevat dokumentaatiosuoja-ajat nk. 8+2 (+1)-kaavan mukaisiksi, sisdltden kahdeksan vuoden
dokumentaatioauoja-ajan ja kahden (tai 2 +1) vuoden markkinointisuoja-ajan.
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Toinen kysymys

Toinen korkeimman oikeuden asettamista kysymyksistd on riippuvainen ensimmaisesta
kysymyksestd. Mikali EUT yhtyy Astellaksen nakemykseen ensimmadisen kysymyksen
osalta, toinen kysymys on merkitykseton.

Mikali EUT kuitenkin vastoin Astellaksen nakemystd paattda, ettd toimivaltaisella
viranomaisella ei ole oikeutta itsendisesti arvioida dokumentaatiosuoja-ajan
alkamispadivda hakemusta validoidessaan, myos toiseen kysymykseen on vastattava.
Siina tapauksessa korkein hallinto-oikeus on pyytdanyt EUT:ta ottamaan kantaa siihen,
onko jasenvaltion tuomioistuin kuitenkin toimivaltainen arvioimaan
dokumentaatiosuoja-ajan alkamispaivan, ja jollei, miten siind tapauksessa toteutuu
viitevalmisteen myyntiluvan haltijan perusoikeuskirjan 47 artiklaan ja ladkedirektiivin 10
artiklaan perustuva oikeus saada tehokasta oikeussuojaa dokumentaatiosuoja-aikaa
koskevilta osin.

Astellaksen ndkemys on, ettd mikali EUT katsoisi, ettd jasenvaltion toimivaltaisella
viranomaisella ei ole itsendistd oikeutta arvioida dokumentaatiosuoja-ajan
alkamispdivda hakemuksen validoinnin yhteydessa, perusoikeuskirjan 47 artiklaan
sisdltyva vaatimus tehokkaista oikeussuojakeinoista kuitenkin edellyttasa, etta
viitevalmisteen myyntiluvan haltija voi saattaa dokumentaatiosuojaansa liittyvan
valitusasian kansallisen tuomioistuimen késiteltavaksi.

Kysymys 2 (i)

Unionin oikeuden perusteella ei tulisi olla epailystakaan siita, ettd korkeimman hallinto-
oikeuden asettamaan kysymykseen 2 (i) on vastattava myodnteisesti: jokaisen
jasenvaltion toimivaltaisen tuomioistuimen on viitevalmisteen myyntiluvan haltijan
valituksen perusteella arvioitava dokumentaatiosuoja-ajan alkamispaiva. EUT on itse
asiassa kasitellyt asiaa epdsuorasti asiassa C-104/13 Olainfarm AS antamassaan
tuomiossa.

Perusoikeuskirjan 47 artiklan mukaisesti jokaisella, jonka unionin oikeudessa taattuja
oikeuksia ja vapauksia on loukattu, on oltava kaytettavissddn tehokkaat
oikeussuojakeinot kansallisessa tuomioistuimessa. Lissabonin sopimuksen myota
oikeudesta tehokkaisiin  oikeussuojakeinoihin, joka sisdltyy myds Euroopan
ihmisoikeussopimuksen 6 ja 13 artikloihin, tuli jasenvaltioita oikeudellisesti sitova
velvollisuus. Lisdksi Euroopan unionista annetun sopimuksen 4 (3) artiklaan sisaltyva
vilpittdbman yhteistydn periaate, seka sopimuksen 19 artikla, jonka mukaan
jasenvaltioiden tulee s3aataa tarvittavista muutoksenhakukeinoista tehokkaan
oikeussuojan takaamiseksi unionin oikeuteen kuuluvilla aloilla, edellyttavat tehokkaan
oikeussuojan yllapitoa.?*

My6s EUT on oikeuskadytannossaan korostanut, ettd jasenvaltioiden perustuslaillisista
perinteistda kumpuava tehokkaan oikeussuojan periaate on sellainen perusoikeus, jonka

24 Ks. 47 artiklan ja sen soveltamisen osalta Giangiuseppe, Sanna (2001): Article 47 of the EU Charter of Fundamental Rights and Its
Impact on Judicial Cooperation in Civil and Commercial Matters (Teoksessa: Di Federico, Giacomo (toim.): The EU Charter of
Fundamental Rights — From Declaration to Binding Instrument).
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osalta ei tule tehd3d kompromisseja.?> Kuten yhteisdjen tuomioistuin totesi tuomiossaan
yhteisissa asioissa C-6/90 ja C-9/90 Francovich (kappale 32),

" vakiintuneesta oikeuskdytdnnéstd ilmenee, ettd kansallisten tuomioistuinten,
joiden tehtdvdnd on toimivaltansa rajoissa soveltaa yhteisén oikeussddintéjd, on
varmistettava, ettd ndmd oikeussddnnét saavat tdysimddrdisesti aikaan
vaikutuksensa, ja suojeltava niitd oikeuksia, joita niissd annetaan yksityisille..."

55. Unionin oikeuden tulkintaa ohjaava tehokkuusperiaate ("effet utile"), jonka mukaisesti
oikeussaantoja on tulkittava siten, ettd samalla varmistetaan unionin oikeuden seka
yksildiden oikeussuojan tehokas toteutuminen, muodostaa perusoikeuskirjan 47
artiklan keskeisen osan.

56. Koska kasilla oleva asia liittyy dokumentaatiosuoja-ajan turvaamiseen, joka muodostaa
Astellaksen perusoikeuskirjan 17 artiklassa turvattua aineetonta omaisuutta, myos
EUT:n tuomiossaan C-170/13 Huawei Technologies (kappale 57) toteama tulisi ottaa
huomioon. Tdaman mukaisesti

"[o]n siis otettava huomioon tarve kunnioittaa teollis- ja tekijénoikeuksia, mihin
pyritddn muun muassa direktiivilldé 2004/48, jossa perusoikeuskirjan 17 artiklan
2 kohdan mukaisesti séddetddn oikeuskeinoista, joilla voidaan varmistaa teollis-
ja tekijdnoikeuksien suojan korkea taso sisémarkkinoilla, seké perusoikeuskirjan
47 artiklassa taattu tehokas oikeussuoja, joka muodostuu eri osatekijbistd, joihin
kuuluu oikeus saada asiansa kdsitellyksi tuomioistuimissa..."

57. Asiassa C-104/13 Olainfarm AS antamassaan tuomiossa EUT kasitteli nimenomaisesti
perusoikeuskirjan 47 artiklan asettaman, tehokkaita oikeussuojakeinoja koskevan
vaatimuksen ja dokumentaatiosuojan valistda suhdetta. Ensimmainen tuomioistuimelle
asetettu kysymys liittyi siihen, tuleeko ladkedirektiivin 10 artiklan yhdessa
perusoikeuskirjan 47 artiklan kanssa tulkita antavan viitevalmisteen myyntiluvan
haltijalle oikeuden oikeussuojakeinoihin, joilla tdma voi kyseenalaistaa toimivaltaisen
viranomaisen paatoksen myontdaa myyntilupa rinnakkaisvalmisteelle [3dkedirektiivin 10
artiklan perusteella.

58. Tuomiossaan EUT totesi (kappale 34), ettei laakedirektiivi sisdlld nimenomaista
sadnndstd muutoksenhakuoikeudesta, joka alkuperdiselle ladkkeelle mydnnetyn
myyntiluvan haltijalla olisi sellaisen pdatoksen suhteen, jolla toimivaltainen
viranomainen myontdad myyntiluvan rinnakkaisvalmisteelle kyseista alkuperdista
valmistetta viitevalmisteena kdyttaen. Se kuitenkin jatkoi perusteluitaan viittaamalla
perusoikeuskirjan 47 artiklassa turvattuun oikeuteen tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin
(kappale 35) ja huomauttamalla, ettd laakedirektiivin 10 artiklassa on asetettu
dokumentaatiosuojan edellytykset seka annettu viitevalmisteen myyntiluvan haltijalle

% Tridimas (2006): The General Principles of EU law, s. 443; Craig & de Burca (2015): EU law — Text, Cases and Materials, s. 225. Ks.
my6s EUT:n tuomio asiassa 222/84 Johnston (kappaleet 18 — 19). Tehokkaan oikeussuojan periaatteesta on olemassa laajaa
oikeuskaytantoa — ks. esim. tuomiot asioissa 106/77 Amministrazione delle Finanze dello Stato v. Simmenthal (kappale 16); 294/83
Les Verts, (kappale 23); 222/86 Heylens and Others (kappalel14); 213/89 Factortame (kappale 19); C-424/99 Commission v. Austria
(kappale 45); C-50/00 Unién de Pequefios Agricultores v Council (kappale 39); C-467/01 Eribrand (kappale 61); C-279/09 DEB
(kappaleet 31 — 32); C-69/10 Samba Diouf (kappale 49); C-386/10 Chalkor v. Commission (kappaleet 51 — 52); C-199/11 Otis
(kappaleet 47 — 49); C-170/13 Huawei Technologies (kappale 57).
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"oikeus vaatia kyseisista edellytyksista sen eduksi koituvien oikeuksien noudattamista"
(kappaleet 37—-38). Tuomioistuin totesi lopulta (kappale 40), etta

"[...] direktiivin 2001/83 10 artiklaa, luettuna yhdessd perusoikeuskirjan 47
artiklan kanssa, on tulkittava siten, ettd Iddkkeen, jota on kdytetty
vertailulddkkeend haettaessa myyntilupaa toisen valmistajan geneeriselle
lddkkeelle kyseisen direktiivin 10 artiklan perusteella, myyntiluvan haltijalla on
oikeus hakea muutosta toimivaltaisen viranomaisen pddtékseen, jolla
myénnetddn myyntilupa jdlkimmdiselle lddkkeelle, kunhan kyse on
oikeussuojasta oikeudelle, joka mainitussa 10 artiklassa annetaan kyseiselle
luvanhaltijalle."

EUT:n tuomion perusteella on kiistatonta, etta ladkedirektiivin 10 artiklassa tarkoitetun
dokumentaatiosuoja-ajan kunnioittamiseksi viitevalmisteen myyntiluvan haltija on
oikeutettu kyseenalaistamaan toimivaltaisen viranomaisen myyntilupapaatéksen
jasenvaltion tuomioistuimessa, ja tuomioistuimen tulee tarjota suojaa tallaista
loukkausta vastaan.

Kuten edelld on selitetty, Astellas on hakenut suojaa sen ladkedirektiivin 10 artiklassa
turvatun oikeuden loukkausta vastaan. Edell, ja erityisesti EUT:n Olainfarm-tuomiossa,
esitetyn valossa on selva3, ettd jasenvaltioiden tuomioistuinten on perusoikeuskirjan 47
artiklan turvaamaa oikeutta tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin kunnioittaakseen
otettava kantaa siihen, mikd on Levact®-valmisteen dokumentaatiosuoja-ajan
alkamispaiva.

Kysymys 2 (ii)

Korkeimman hallinto-oikeuden asettaman kysymyksen 2 (ii) osalta Astellas viittaa edella
esitettyyn. Myos EUT on oikeuskdytdannossadn vahvistanut, ettd perusoikeuskirjan 47
artikla edellyttaa jasenvaltioiden turvaavan unionin oikeuteen perustuvien oikeuksien
tdysimadardisen toteutumisen. Tallainen oikeussuoja on mahdollista toteuttaa vain
sallimalla toimivaltaisen viranomaisen tekeman paatoksen kasittely tuomioistuimessa,
minka vuoksi korkeimman hallinto-oikeuden asettama kysymys 2 (ii) on merkitykseton.

Kysymys 2 (iii)

Viimeinen korkeimman hallinto-oikeuden ennakkoratkaisupyynndssaan asettama
kysymys liittyy siihen, tuleeko kansallisen tuomioistuimen tutkia, onko myyntilupa,
jonka perusteella viitevalmisteen dokumentaatiosuoja-aika lasketaan, myonnetty
ladkedirektiivin mukaisesti.

Astellaksen nakemyksen mukaan tdahan kysymykseen on vastattava myonteisesti. On
selvda, etta vain ladkedirektiivin mukaisesti myonnetty myyntilupa voi aloittaa
dokumentaatiosuoja-ajan direktiivin merkityksessa. Siten huolehtiessaan
ladkedirektiivin turvaaman dokumentaatiosuojan tdysimaaraisesta toteutumisesta
kansallisen tuomioistuimen on varmistuttava siitd, ettd dokumentaatiosuoja-ajan
aloittava myyntilupa on mydnnetty ladkedirektiivin mukaisesti.

Ladkedirektiivin 6 artiklan mukaan
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“Léddkettd ei saa saattaa jdsenvaltion markkinoille, ellei silld ole kyseisen
jéisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen témén _direktiivin _mukaisesti
antamaa myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu noudattaen asetusta (EY) N:o
726/2004 yhdessd lastenlddkkeistd 12 pdivind joulukuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1901/2006 (1) ja
asetuksen (EY) N:o 1394/2007 kanssa." (korostus laatijan)

lImoitukset ja asiakirjat, jotka hakijan edellytetaan toimittavan hakiessaan myyntilupaa
Euroopan talousalueella, on asetettu ladkedirektiivin 8 artiklassa. Tallaiset ilmoitukset ja
asiakirjat sisaltavat mm. 8 (3) (i) artiklassa tarkoitettujen farmaseuttisten, prekliinisten
ja kliinisten tutkimusten tulokset.

Ladkedirektiivin 10 artiklan mukaan

"Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa sdddetddn, ja
rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan
lainsddddnnén soveltamista hakijan ei tarvitse toimittaa prekliinisten ja
kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hén voi osoittaa, ettd geneerinen Iddke on
sellaista vertailulddkettd vastaava, jolla on tai on ollut 6 artiklan mukainen lupa
jéisenvaltiossa tai yhteiséssd vdhintddn kahdeksan vuoden ajan." (korostus
laatijan)

EUT on tulkinnut ladkedirektiivin artikloiden 6, 8 ja 10 sisalt6a asiassa C-527/07 Generics
(UK), jossa sitd pyydettiin ottamaan kantaa niihin edellytyksiin, jotka Iadkevalmisteen
tulee tayttaa ollakseen laakedirektiivin mukainen viitevalmiste. Tarkemmin sanottuna,
tuomioistuinta pyydettiin ottamaan kantaa siihen, tayttdako pelkkd valmisteen
markkinoilla olo jasenvaltion alueella useamman vuoden ajan laakedirektiivin 10 artiklan
vaatimukset, vaikka valmisteen myyntilupaa ei olisi myonnetty direktiivin sdaantdjen
mukaisesti.

Tuomiossaan (kappaleet 24—27) EUT painotti, ettd ladkevalmisteen turvallisuudesta ja
tehokkuudesta ei tule tinkida ladkedirektiivin 10 artiklan mukaista lyhennettya
myyntilupamenettelya kdytettdessa. Siten vain sellainen valmiste, jolle on mydnnetty
myyntilupa ladkedirektiivin 8 (3) artiklassa viitattujen ilmoitusten ja asiakirjojen
perusteella, voi olla ladkedirektiivin 10 artiklassa tarkoitettu viitevalmiste. Kuten
tuomioistuin totesi (kappale 30),

"[s]ekd direktiivin 2001/83 ja etenkin sen 6, 8 ja 10 artiklan sanamuodosta ettd
sen rakenteesta nimittdin seuraa, ettd vertailuléiéikkeind voidaan pitéd
ainoastaan sellaisia Iddkkeitd, joilla on kyseisen direktiivin _mukaisesti
myénnetty myyntilupa. Vastaavasti niiden Iddkkeiden osalta, joille on haettu
myyntilupaa ennen kyseisen direktiivin voimaantuloa, on todettava
oikeuskdytdnnéstd  seuraavan, ettd hakijan on osoitettava, ettd
vertailuldéiikkeelle on myénnetty myyntilupa lupaa koskevan hakemuksen
tekemishetkelld voimassa olleen yhteison oikeuden nojalla, jotta héinen
hakemuksensa kdsiteltdisiin lyhennetyssd menettelyssd (ks. vastaavasti em.
asia AstraZeneca, tuomion 23 kohta)."

Viitevalmisteella taytyy siten olla ladkedirektiivin mukaisesti myonnetty myyntilupa.
Tastd johtuen dokumentaatiosuoja-ajan arviointi voi perustua vain sellaiseen
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myyntilupaan, joka tdyttdd direktiivin edellytykset. Kansallinen myyntilupa, joka on
myonnetty sellaisten tutkimustulosten perusteella, jotka eivat tayta ladkedirektiivin
edellytyksia, tai valmisteen tuominen markkinoille jasenvaltion alueella téllaisen
myyntiluvan perusteella, ei tayta ladkedirektiivin asettamia edellytyksia eika siten voi
aloittaa dokumentaatiosuojaa direktiivin merkityksessa.

Mikali EUT:n Synthon-tuomion tulkitaan tarkoittavan, ettei osallistuvalla jasenvaltiolla
ole harkintavaltaa kiistaa viitejasenvaltion suorittamaa arviota, osallistuvat jasenvaltiot
eivat voisi haastaa viitejdsenvaltion suorittamaa arviota siindkdaan tapauksessa, etta
viitejasenvaltio oikeudettomasti sallisi sellaisen valmisteen, jolle ei ole mydnnetty
myyntilupaa unionin oikeuden mukaisesti, nimeamisen viitevalmisteeksi. Tallainen
seuraus riistdisi Generics (UK) tuomiot sen merkityksen ja olisi siten unionin oikeuden
tulkintaa ohjaavien periaatteiden vastainen.

Tehokkuusperiaate ("effet utile”) nimittdin edellyttdd jasenvaltioiden ja niiden
tuomioistuinten varmistavan, ettd unionin oikeudessa turvatut oikeudet toteutetaan
tehokkaasti my6s kdytannéssa.?® EUT:n tuomiot, ml. Generics (UK), muodostavat sitovan
ohjeen siitd, miten unionin oikeuden normeja on tulkittava. Jasenvaltioiden
tuomioistuinten ja viranomaisten on siten varmistettava, etta niiden paatoksenteko on
yhdenmukaista EUT:n tuomioiden kanssa ja tehokkaasti kaytdnnossa toteuttaa
tuomioistuimen antaman ohjeistuksen.

Edelld esitetyn valossa Astellaksen ndkemys on, ettd dokumentaatiosuoja-ajan
alkamispdivdd madrittdessdan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, tai
valitusviranomaisen, on varmistuttava siitd, ettd dokumentaatiosuoja-ajan aloittava
myyntilupa on myonnetty |lddkedirektiivin mukaisesti. Myyntilupapaatos, jota kasilla
olevien olosuhteiden ja tietojen valossa ei ole mydnnetty unionin oikeuden mukaisesti,
ei voi aloittaa dokumentaatiosuoja-aikaa ladkedirektiivin merkityksessa. Kasilla olevan
valitusasian taustalla olevat seikat esimerkiksi osoittavat, ettd BfArM:n vuoden 2005
paatés ei ollut ladkedirektiivin mukainen, vaan Astellaksen taytyi merkittavasti
tdydentda BfArM:lle uudistamismenettelyssda toimittamiaan tutkimustuloksia
saattaakseen bendamustiinivalmisteensa markkinoille Saksan ulkopuolisella EU-
alueella. Se seikka, ettd Astellas saattoi samalla jatkaa Ribomustin-valmisteensa
markkinointia Saksassa fiktiivisen myyntiluvan turvin, ei EUT:n Generics-ratkaisun
valossa vaikuta siihen johtopaatokseen, etta Fimean, tai valitusviranomaisen, olisi tullut
vahvistaa, ettd Levact®-valmisteelle mydnnettiin ensimmainen l|dadkedirektiivin
mukainen myyntilupa hajautetun menettelyn seurauksena Ranskassa 10.7.2010. Siten
ladkedirektiivin 10 artiklan mukaan Levact® voidaan nimetd viitevalmisteeksi
aikaisintaan 10.7.2018 valmisteen dokumentaatiosuojan umpeuduttua.

Ehdotus paatokseksi

Edelld esitettyyn viitaten Astellas kunnioittaen pyytaa, ettd asetettuihin kysymyksiin
vastataan seuraavasti:

2 Ks. talta osin esim. Kuoppamaaki, Petri (2014): Kilpailua rajoittavat sopimukset ja hyddyllisten sopimusten salliminen, s. 1253
(Teoksessa: Villa et. Al: Yritysoikeus); Raitio, Juha (2013): Eurooppaoikeus ja sisamarkkinat, s. 269 ja Maenpag, Olli: Hallinto-oikeus,
s.511-512.
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1) Ladkedirektiivin 28 artiklan 5 kohdan ja 29 artiklan 1 kohdan ei tule tulkita

rajoittavan direktiivin 28 artiklan 3 kohdassa  tarkoitettuun,
rinnakkaisvalmistetta  koskevaan hajautettuun  myyntilupamenettelyyn
osallistuvan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen velvollisuutta varmistaa,
ettei viitevalmisteen dokumentaatiosuoja-aikaa loukata. Ennen kuin
viitejasenvaltio voi aloittaa hakemuksen tieteellisen arvioinnin, kaikkien
osallistuvien jasenvaltioiden tulee sen sijaan hakemusta validoidessaan
varmistaa, ettd hakemuksen kasittely ei loukkaa voimassaolevaa
dokumentaatiosuoja-aikaa.

2) Vaihtoehtoisesti, mikali vastaus ensimmaiseen kysymykseen on myontava,

(i) Jasenvaltion tuomioistuimen on viitevalmisteen myyntiluvan haltijan
valituksen perusteella arvioitava valmisteen dokumentaatiosuoja-
ajan alkamispdiva. Tama velvollisuus seuraa perusoikeuskirjan 47
artiklasta, jonka mukaisesti jdsenvaltioiden on turvattava
ladkedirektiivin 10 artiklaan perustuvan dokumentaatiosuoja-ajan
taysimaardinen toteutuminen.

(i) Jasenvaltioiden tuomioistuinten on perusoikeuskirjan 47 artiklan ja
ladkedirektiivin 10 artiklan mukaisesti turvattava ne oikeudet, joita
unionin oikeus yksityisille toimijoille antaa. Tasta velvollisuudesta ei
tule tinkid missaan olosuhteissa.

(i) Tehokasta oikeussuojaa koskeva vaatimus asettaa kansalliselle
tuomioistuimelle velvollisuuden tutkia, onko viitevalmisteen toisessa
jasenvaltiossa myonnetty alkuperdinen myyntilupa, jonka
perusteella  dokumentaatiosuoja-aika  lasketaan, = myOnnetty
ladkedirektiivin sadanndsten mukaisesti. Tama seuraa ladkedirektiivin
10 artiklassa kaytetysta sanamuodosta, jonka mukaisesti
lyhennettya myyntilupamenettelyd voidaan kayttaa vain silloin, kun
hakija voi osoittaa valmisteensa olevan sellaisen viitevalmisteen
rinnakkaisvalmiste, jolla on tai on ollut 6 artiklan mukainen lupa
jasenvaltiossa tai yhteisdssa vahintaan kahdeksan vuoden ajan.

Astellas GmbH

Helsingissa 14. helmikuuta 2017

Mikael Segercrantz
Asianajaja, Espoo
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