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Euroopan komissio esittää kunnioittavasti seuraavat kirjalliset huomautukset 

ennakkoratkaisupyynnön johdosta. 

I. ASIAA KOSKEVAT OIKEUSSÄÄNNÖT 

Unionin oikeus 

1. Ennakkoratkaisupyyntö koskee ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön 

säännöistä 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 

2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67; jäljempänä direktiivi 2001/83), tulkintaa.
1
 

2.  Direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdassa säädetään seuraavaa: 

”1. Lääkettä ei saa saattaa jäsenvaltion markkinoille, ellei sillä ole 

kyseisen jäsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tämän direktiivin 

mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu noudattaen 

asetusta (EY) N:o 726/2004 yhdessä lastenlääkkeistä 12 päivänä joulukuuta 

2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 

1901/2006 ja asetuksen (EY) N:o 1394/2007 kanssa. 

 Kun lääkkeelle on myönnetty ensimmäinen myyntilupa 

ensimmäisen alakohdan mukaisesti, kaikille myöhemmille vahvuuksille, 

lääkemuodoille, antoreiteille, pakkaustyypeille sekä kaikille muutoksille ja 

laajennuksille on myös myönnettävä lupa ensimmäisen alakohdan mukaisesti 

tai ne on sisällytettävä samaan myyntilupaan. Kaikkien kyseisten 

myyntilupien katsotaan kuuluvan samaan yleiseen myyntilupaan erityisesti 10 

artiklan 1 kohtaa sovellettaessa." 

3. Kyseisen direktiivin 8 artiklan mukaan 

”1.      Lupaa sellaisen lääkkeen markkinoille saattamiseen, joka ei kuulu 

asetuksen [N:o 726/2004] soveltamisalaan, haetaan kyseisen jäsenvaltion 

toimivaltaiselta viranomaiselta. 

– – 

3.      Hakemukseen on liitettävä seuraavat liitteen I mukaisesti laaditut 

ilmoitukset ja asiakirjat: 

– – 

i)      Tulokset: 

                                                 
1
  Viimeisin muutos direktiiviin on tehty 25.10.2012 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston 

direktiivillä 2012/26/EU (EUVL L 299, s. 1  
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–        farmaseuttisista (fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai 

mikrobiologisista) tutkimuksista, 

–        prekliinisistä (toksikologisista ja farmakologisista) 

tutkimuksista, 

–        kliinisistä tutkimuksista; 

– –” 

4. Direktiivin 10 ja 10 a artiklassa säädetään tietyistä poikkeuksista 8 artiklan 3 kohdan 

i alakohtaan seuraavasti: 

”10 artikla 

1.      Poiketen siitä, mitä 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa säädetään, ja 

rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan 

lainsäädännön soveltamista hakijan ei tarvitse toimittaa prekliinisten ja 

kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hän voi osoittaa, että geneerinen lääke on 

sellaista vertailulääkettä vastaava, jolla on tai on ollut 6 artiklan mukainen 

lupa jäsenvaltiossa tai yhteisössä vähintään kahdeksan vuoden ajan. 

Tämän säännöksen nojalla luvan saanut geneerinen lääke voidaan saattaa 

markkinoille aikaisintaan kymmenen vuoden kuluttua vertailulääkkeen 

alkuperäisen luvan myöntämisestä. 

– – 

Toisessa alakohdassa tarkoitettua 10 vuoden jaksoa pidennetään enintään 11 

vuoteen, jos markkinoille saattamista koskevan luvan haltija saa mainitun 10 

vuoden jakson ensimmäisten kahdeksan vuoden aikana luvan yhdelle tai 

useammalle uudelle terapeuttiselle käyttötarkoitukselle, joiden on luvan 

saamiseksi tehdyssä tieteellisessä arvioinnissa katsottu tuottavan huomattavaa 

kliinistä hyötyä verrattuna olemassa oleviin hoitomuotoihin. 

2.      Tässä artiklassa tarkoitetaan: 

a)      ’vertailulääkkeellä’ 6 artiklassa tarkoitettua, 8 artiklan säännösten 

mukaisesti luvan saanutta lääkettä; 

b)      ’geneerisellä lääkkeellä’ lääkettä, joka on vaikuttavien aineiden laadun 

ja määrän osalta koostumukseltaan samanlainen, jolla on sama lääkemuoto ja 

jonka biologinen samanarvoisuus vertailulääkkeen kanssa on osoitettu 

biologista hyväksikäytettävyyttä koskevissa asianmukaisissa tutkimuksissa. 

Vaikuttavan aineen eri suoloja, estereitä, eettereitä, isomeerejä, isomeerien 

sekoituksia tai johdannaisia pidetään samana vaikuttavana aineena, elleivät ne 

ole merkittävällä tavalla erilaisia turvallisuutta ja/tai tehoa koskevilta 

ominaisuuksiltaan. Tällaisessa tapauksessa hakijan on toimitettava lisätietoja 

osoittaakseen hyväksytyn vaikuttavan aineen erilaisten suolojen, estereiden tai 

johdannaisten turvallisuuden ja/tai tehon. Erilaisia lääkeainetta välittömästi 

vapauttavia suun kautta annosteltavia lääkemuotoja on pidettävä samana 
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lääkemuotona. Hakija voidaan vapauttaa biologista hyväksikäytettävyyttä 

koskevista tutkimuksista, jos hän voi osoittaa, että geneerinen lääke täyttää 

asianomaisissa yksityiskohtaisissa ohjeissa määritellyt asiaan kuuluvat 

perusteet. 

– – 

5.      Sen lisäksi, mitä 1 kohdassa säädetään, jos hakemus tehdään yleisesti 

hyväksytyn lääkeaineen uudelle käyttötarkoitukselle, sille myönnetään yhden 

vuoden tietosuoja, joka ei ole kumulatiivinen, sillä edellytyksellä, että uutta 

käyttötarkoitusta varten on tehty merkittäviä prekliinisiä tai kliinisiä 

tutkimuksia. 

6.       Tarvittavien tutkimusten tekemistä 1, 2, 3 ja 4 kohdan soveltamiseksi ja 

siitä seuraavia käytännön vaatimuksia ei pidetä lääkkeiden patenttioikeuksien 

tai lisäsuojatodistusta koskevien oikeuksien vastaisena. 

10 a artikla 

Poiketen siitä, mitä 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa säädetään, ja 

rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan 

lainsäädännön soveltamista hakijaa ei saa vaatia toimittamaan prekliinisten ja 

kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hän voi osoittaa, että lääkkeen sisältämillä 

vaikuttavilla aineilla on vakiintunut lääkinnällinen käyttö yhteisössä vähintään 

10 vuoden ajalta sekä tunnustettu teho ja hyväksyttävä turvallisuustaso 

liitteessä I säädettyjen edellytysten mukaisesti. Tässä tapauksessa näiden 

tutkimusten tulokset korvataan asianmukaisella tieteellisellä kirjallisuudella.” 

5. Direktiivin 28 artiklassa säädetään ns. keskinäisen tunnustamisen menettelystä ja ns. 

hajautetusta menettelystä: 

"1. Jos lääkkeelle haetaan myyntilupaa useammassa kuin yhdessä 

jäsenvaltiossa, hakijan on esitettävä kyseisissä jäsenvaltioissa samoihin 

asiakirjoihin perustuva hakemus. Asiakirjojen on sisällettävä kaikki 8, 10, 10 

a, 10 b, 10 c ja 11 artiklassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat. Asiakirjojen on 

sisällettävä myös luettelo jäsenvaltioista, joita hakemus koskee. 

Hakijan on pyydettävä yhtä näistä jäsenvaltioista toimimaan viitejäsenvaltiona 

ja laatimaan lääkettä koskeva 2 tai 3 kohdan mukainen arviointilausunto. 

2. Jos lääkkeellä jo on myyntilupa hakemuksen tekohetkellä, asianomaisten 

jäsenvaltioiden on tunnustettava viitejäsenvaltion myöntämä lupa. Tätä varten 

myyntiluvan haltijan on pyydettävä viitejäsenvaltiota joko laatimaan 

arviointilausunto asianomaisesta lääkkeestä tai tarvittaessa saattamaan jo 

olemassa oleva arviointilausunto ajan tasalle. Viitejäsenvaltion on laadittava 

arviointilausunto tai saatettava se ajan tasalle 90 päivän kuluessa 

asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta. Arviointilausunto ja 

hyväksytyt valmisteyhteenveto, merkinnät ja pakkausseloste on toimitettava 

asianomaisille jäsenvaltioille ja hakijalle. 
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3. Jos lääkkeellä ei ole myyntilupaa hakemuksen tekohetkellä, hakijan on 

pyydettävä viitejäsenvaltiota laatimaan ehdotukset arviointilausunnoksi, 

valmisteyhteenvedoksi sekä merkinnöiksi ja pakkausselosteeksi. 

Viitejäsenvaltion on laadittava kyseiset asiakirjat 120 päivän kuluessa 

asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta ja toimitettava ne 

asianomaisille jäsenvaltioille ja hakijalle. 

4. Asianomaisten jäsenvaltioiden on hyväksyttävä 90 päivän kuluessa 2 ja 3 

kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen vastaanottamisesta arviointilausunto, 

valmisteyhteenveto, merkinnät ja pakkausseloste sekä ilmoitettava 

hyväksynnästä viitejäsenvaltiolle. Viitejäsenvaltion on todettava kaikkien 

osapuolten kesken vallitseva yhteisymmärrys, saatettava menettely 

päätökseen ja ilmoitettava asiasta hakijalle. 

5. Kunkin jäsenvaltion, jossa hakemus on tehty 1 kohdan säännösten 

mukaisesti, on 30 päivän kuluessa yhteisymmärryksen toteamisesta tehtävä 

hyväksyttyjen arviointilausunnon, valmisteyhteenvedon, merkintöjen ja 

pakkausselosteen mukainen päätös." 

6. Direktiivin 29 artiklan 1 kohta säätelee jäsenvaltion oikeutta olla hyväksymättä 28 

artiklan mukaista arviointilausuntoa, valmisteyhteenvetoa, merkintöjä ja 

pakkausselostetta seuraavasti: 

"1. Jos jäsenvaltio ei voi hyväksyä arviointilausuntoa, valmisteyhteenvetoa, 

merkintöjä ja pakkausselostetta 28 artiklan 4 kohdassa asetetussa määräajassa 

mahdollisen vakavan kansanterveydellisen riskin vuoksi, sen on annettava 

yksityiskohtainen ja perusteltu selvitys kannastaan viitejäsenvaltiolle, muille 

asianomaisille jäsenvaltioille ja hakijalle. Erimielisyyden syyt on ilmoitettava 

välittömästi koordinointiryhmälle." 

Kansallinen lainsäädäntö 

7. Asiaan liittyvä kansallinen lainsäädäntö on esitelty tiivistetysti 

ennakkoratkaisupyynnön 22 – 27 kohdissa. Asiassa soveltuviin kansallisiin 

säännöksiin ei näyttäisi sisältyvän itse tulkintakysymyksen kannalta merkityksellisiä 

seikkoja. Asiaa voidaan siten tarkastella yksinomaan unionin oikeuden 

muodostamassa viitekehyksessä. 

II. TOSISEIKAT JA MENETTELY 

8. Bendamustiinia vaikuttavana aineena sisältävä lääke saatettiin markkinoille 

ensimmäisen kerran entisessä Saksan Demokraattisessa Tasavallassa. Saksan 

yhdistymisen yhteydessä v. 1990 lääkkeen markkinointi sallittiin väliaikaisesti 

siirtymäsäännösten perusteella (ns. "fiktive Zulassung") edellyttäen, että lääkkeen 
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väliaikaisen myyntiluvan haltija (pääasian kantaja Astellas Pharma) uudistaa 

lääkkeelle myyntiluvan ns. uudistamismenettelyn kautta (ns. "Nachzulassung"). 

9. Astellas Pharma haki myyntiluvan uudistamista Ribomustin-nimiselle lääkkeelle v. 

1995. Hakemusta täydennettiin myöhemmin useampaan kertaan vuosina 2001, 2002 

ja 2004. Hakemus koski lopulta neljää käyttöaihetta (non-Hodgkinin lymfooma 

NHL, plasmasolusyöpä eli myelooma, krooninen lymfaattinen leukemia CLL ja 

rintasyöpä). Saksan toimivaltainen viranomainen (Bundesinstitut für Arzneimittel 

und Medizinprodukte – BfArM) vahvisti hakemuksen perusteella myyntiluvan 

19.7.2005 Ribomustin nimiselle lääkevalmisteelle. Myönnetty lupa kattoi kuitenkin 

vain kaksi käyttöaihetta (NHL ja myelooma). Astellas valitti päätöksestä siltä osin 

kuin se koski CLL käyttöaiheen hylkäystä. 

10. Valituksen vireillä ollessa Astellas haki myös uutta myyntilupaa bendamustiinia 

vaikuttavana aineena sisältävälle lääkkeelle direktiivin 28 artiklan mukaisessa 

hajautetussa menettelyssä, jotta lääkkeelle saataisiin myyntilupa myös muissa EU-

jäsenmaissa. Astellas esittää kansallisessa tuomioistuimessa, että kyseinen hakemus 

tehtiin Saksan toimivaltaisen viranomaisen ohjeiden perusteella, koska keskinäisen 

tunnustamisen menettely olisi edellyttänyt direktiivin mukaista myyntilupaa, mitä 

Astellasilla ei tuolloin väitteensä mukaan ollut, joskin Astellasin oma valitus 

Ribomustin-myyntiluvan käyttöaiheista luonnollisesti vaikutti merkittävästi 

kyseiseen asiantilaan.
2
  

11. Tässä hakemuksessa Saksa toimi viitejäsenvaltiona. Hakemuksen käyttöaiheina 

olivat NHL, myelooma ja CLL. Hakemuksessa lääkevalmisteen nimeksi muutettiin 

Levact ilman muutosta lääkkeen vaikuttavassa aineessa tai koostumuksessa. 

Kyseessä oli siten vain kauppanimen muutos. Useamman jäsenvaltion vastustettua 

hakemusta direktiivin 29 artiklan 1 kohdan perusteella, Euroopan komissio antoi 

7.7.2010 päätöksen vaikuttavaa ainetta "bendamustiini" sisältävien ihmisille 

tarkoitettujen lääkkeiden "Levact ja muut (kauppa)nimet" myyntiluvista Euroopan 

parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan mukaisesti. Komission 

                                                 
2
  Astellasin valitus korkeimmalle hallinto-oikeudelle, kohta 50. 
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päätös vahvisti kaikki kolme käyttöaihetta, joskin jossain määrin hakemuksesta 

poiketen.
 3

 

12. Ranska oli ensimmäinen jäsenvaltio, joka myönsi tämän menettelyn perusteella 

myyntiluvan Levact nimeä käyttävälle lääkkeelle 15.7.2010.  BfArM puolestaan 

myönsi myyntiluvan Levactille Saksassa 15.12.2010. Astellasin saatua tämän 

myyntiluvan, vireillä olevat valitukset Astellasin ja BfArM:n välillä koskien 

Ribomustin nimeä käyttävää lääkettä sovittiin ilman tuomiota. Ribomustin poistui 

Saksan markkinoilta.
4
 

13. Helm AG haki 7.11.2012 myyntilupaa Alkybend-nimiselle geneeriselle 

lääkevalmisteelle ns. hajautetussa menettelyssä. Tanska toimi viitejäsenvaltiona ja 

osallistuvina jäsenvaltioina (tai vastaavana) Suomi ja ETA-valtio Norja. Näissä 

jäsenvaltioissa sovellettiin kuuden vuoden dokumentaatiosuoja-aikaa.  

14. Alkybend on hakemuksen mukaan direktiivin 10 artiklan 1 kohdan mukainen 

geneerinen valmiste. Valmisteen vaikuttavana aineena on bendamustiini. 

Hakemuksessa on esitetty tieteelliseksi vertailuvalmisteeksi Levact-valmistetta, 

mutta dokumentaatiosuoja-ajan päättymisen osalta vertailuvalmisteena pidetään 

Ribomustin-valmistetta, jolle on hakemuksen mukaan myönnetty myyntilupa 

19.7.2005. 

15. Hajautettu menettely saatettiin päätökseen 17.1.2014. Tämän seurauksena ja 

direktiivin 28(5) artiklan perusteella Suomen toimivaltainen viranomainen 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus (Fimea) myönsi Helm AG:n Alkybend-

valmisteelle kansallisen myyntiluvan hajautetussa menettelyssä 

(DK/H/2244/01/DC) hyväksytyn mukaisena. Arviointilausunnon mukaan Levact-

nimiselle lääkevalmisteelle myönnetyn myyntiluvan on katsottava kuuluvan saman 

Ribomustin-lääkkeelle myönnetyn yleisen myyntiluvan piiriin. 

16. Astellas valitti Fimean päätöksestä Helsingin hallinto-oikeuteen, joka on 

valituksenalaisella päätöksellään hylännyt valituksen. Hallinto-oikeus on 

päätöksensä perusteluina todennut muun ohella, että Astellas on saanut 

                                                 
3
  Komission päätös K(2010)4834. 

4
  Ribomustin kauppanimeä käytetään kuitenkin useissa muissa jäsenvaltioissa. 
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lääkevalmisteelleen ensimmäisen myyntiluvan 19.7.2005. Koska Levact- 

lääkevalmisteen dokumentaatiosuoja-ajan pituus on ollut kuusi vuotta, Fimea on 

voinut 28.3.2014 myöntää Helmille myyntiluvan Alkybend-valmisteelle. 

17. Astellas on valittanut Helsingin hallinto-oikeuden päätöksestä korkeimpaan hallinto-

oikeuteen, joka on 31.10.2016 tekemällä välipäätöksellään päättänyt lykätä asian 

käsittelyä ja pyytää unionin tuomioistuimelta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn 

sopimuksen (SEUT) 267 artiklan nojalla ennakkoratkaisun ihmislääkedirektiivin 

2001/83/EY 28 artiklan 5 kohdan ja 29 artiklan 1 kohdan tulkinnasta. 

18. Astellas esittää valituksessaan Helsingin hallinto-oikeuden päätöksestä 

korkeimmassa hallinto-oikeudessa, että sillä ei ole ollut keinoa saattaa Saksan 

toimivaltaisen viranomaisen kantaa dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohdasta 

puolueettoman tuomioistuimen tutkittavaksi, koska Saksassa sovelletaan 10 vuoden 

lakisääteistä dokumentaatiosuoja-aikaa. Siten Saksassa ei ole voitu tehdä geneerisiä 

valmisteita koskevia hakemuksia ennen 19.7.2015, vaikka hyväksyttäisiinkin 

Astellasin näkemyksen vastaisesti dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohdaksi 

17.7.2005.
5
 Tämä on Astellasin mukaan vahvistettu kahdessa saksalaisessa 

tuomioistuimessa. Tämä asiantila on kuitenkin hiljattain muuttunut, koska Saksassa 

on hyväksytty myyntilupa geneeriselle lääkkeelle. Verwaltungsgericht Köln hylkäsi 

Astellasin valituksen myyntiluvan myöntämisestä päätöksellään Beschluss vom 

11.3. 2016 -7 L 3011/15. 

Pyyntö ennakkoratkaisusta 

19. Korkein hallinto-oikeus on pyytänyt ennakkoratkaisua seuraavista kysymyksistä: 

(1) Onko ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön säännöistä annetun 

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 28 artiklan 5 

kohtaa ja 29 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, että direktiivin 28 artiklan 3 

kohdassa tarkoitettuun, geneeristä valmistetta koskevaan hajautettuun 

myyntilupamenettelyyn osallistuvan jäsenvaltion toimivaltaisella 

viranomaisella ei ole itsenäistä toimivaltaa arvioida kansallista myyntilupaa 

myöntäessään vertailuvalmisteen dokumentaatiosuoja-ajan 

alkamisajankohtaa? 

(2) Mikäli ensimmäiseen kysymykseen on vastattava siten, että jäsenvaltion 

toimivaltaisella viranomaisella ei ole itsenäistä toimivaltaa arvioida 

                                                 
5
  Valitus korkeimmalle hallinto-oikeudelle, kohdat 77-78. 
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kansallista myyntilupaa myöntäessään vertailuvalmisteen 

dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohtaa: 

– onko tämän jäsenvaltion tuomioistuimen kuitenkin vertailuvalmisteen 

myyntiluvan haltijan valituksesta tutkittava dokumentaatiosuojan 

alkamisajankohtaa, vai koskeeko tuomioistuinta sama rajoitus kuin 

jäsenvaltion kansallista viranomaista? 

– kuinka kysymyksessä olevassa kansallisessa tuomioistuimessa toteutetaan 

siinä tapauksessa vertailuvalmisteen myyntiluvan haltijan Euroopan 

unionin perusoikeuskirjan 47 artiklaan ja ihmislääkedirektiivin 10 artiklaan 

perustuva oikeus saada tehokasta oikeussuojaa dokumentaatiosuojaa 

koskevilta osin? 

– sisältyykö tehokasta oikeussuojaa koskevaan vaatimukseen kansalliselle 

tuomioistuimelle kuuluva velvollisuus tutkia, onko vertailuvalmisteen 

toisessa jäsenvaltiossa myönnetty alkuperäinen myyntilupa myönnetty 

ihmislääkedirektiivin säännösten mukaisesti? 

III. OIKEUDELLINEN ARVIOINTI 

20. Ensimmäisellä kysymyksellään kansallinen tuomioistuin pyrkii täsmentämään 

direktiivin 2001/83/EC mukaista dokumentaatiosuoja-aikaa koskevien säännösten 

tulkintaa siltä osin kuin kysymys on kansallisten viranomaisten toimivallasta. 

Geneerisen lääkkeen myyntilupa 

21. On syytä ensin tarkastella geneeristen lääkkeiden myyntiluvan 

myöntämisedellytyksiä. Unionin lääkkeitä koskevan sääntelyjärjestelmän keskeinen 

periaate on, että lääkettä ei saa saattaa jäsenvaltion markkinoille, ellei sillä ole 

kyseisen jäsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen direktiivin 2001/83 mukaisesti 

antamaa lupaa tai lupaa, joka on annettu noudattaen asetusta 726/2004 (direktiivi 

2001/83, 6 artikla). Tavoitteena on taata potilaille unionin alueella tarjolla olevien 

lääkkeiden korkea laatu, turvallisuus ja tehokkuus. Tämän tavoitteen 

saavuttamiseksi myyntilupaa hakevan tahon on liitettävä hakemukseensa direktiivin 

8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa täsmennetyt tulokset farmaseuttisista, 

prekliinisistä ja kliinisistä tutkimuksista. 

22. Direktiivissä säädetään kuitenkin myös erinäisistä yksinkertaistetuista 

menettelytavoista
6
, joiden puitteissa voidaan poiketa direktiivin 6 ja 8 artiklojen 

                                                 
6
  Ks. myös esim. asia C-36/03 Approved Prescription Services, tuomio 9.12.2004, kohta 6. 

ECLI:EU:C:2004:781. 
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säännöksistä tietyiltä osin ja erityisesti direktiivin 8(3)(i) artiklan edellytyksestä 

liittää hakemukseen siinä mainitut tutkimustulokset. Nämä yksinkertaistetut 

menettelytavat eivät kuitenkaan merkitse lääkkeiden laadun ja turvallisuuden 

kyseenalaistamista, vaan ainoastaan sitä, että lääkkeen turvallisuus ja tehokkuus 

voidaan osoittaa muilla keinoilla. 

23. Direktiivin 10 artiklan geneerisiä lääkkeitä koskevassa yksinkertaistetussa 

menettelyssä hakijan ei tarvitse toimittaa prekliinisten ja kliinisten tutkimusten 

tuloksia, jos hän voi osoittaa, että geneerinen lääke on sellaista vertailulääkettä 

vastaava, jolla on tai on ollut direktiivin 6 artiklan mukainen lupa jäsenvaltiossa tai 

unionissa vähintään kahdeksan vuoden ajan. Tämän menettelyn tavoitteena on 

direktiivin 10. johtolauseen mukaisesti välttää uusintatutkimuksia ihmisillä tai 

eläimillä ilman painavia syitä sellaisissa tilanteissa, joissa toimivaltaisella 

viranomaisella on mahdollisuus kontrolloida lääkkeen turvallisuus ja tehokkuus 

muilla keinoilla. 

24. Tuomiossaan asiassa C-527/07 Generics (UK), tuomioistuin totesi, että sekä 

direktiivin 2001/83 ja etenkin sen 6, 8 ja 10 artiklan sanamuodosta että sen 

rakenteesta seuraa, että vertailulääkkeenä voidaan pitää ainoastaan sellaisia 

lääkkeitä, joilla on kyseisen direktiivin mukaisesti myönnetty myyntilupa.
7
 Muutoin 

direktiivin tavoite turvata lääkkeiden turvallisuus ja tehokkuus saattaisi vaarantua, 

koska myyntilupa voisi perustua tutkimustuloksiin, jotka eivät takaa direktiivin 

korkeaa suojatasoa. Mikäli asiassa on epäselvyyttä, hakijan on pystyttävä 

näyttämään, että valitulle vertailulääkkeelle on myönnetty myyntilupa unionin 

oikeuden mukaisesti sellaisena kuin unionin oikeus luvan myöntämisen hetkellä oli. 

25. Toisaalta direktiivissä suojellaan myös vertailulääkkeen myyntiluvan haltijan 

kaupallisia oikeuksia sekä pyritään takaamaan unionin lääketeollisuudelle 

olosuhteet, jotka edesauttavat innovaatioita ja investointeja. Siten direktiivin 8 

artiklan mukaisen myyntiluvan saaneiden lääkkeiden tueksi esitettyjä 

tutkimustuloksia suojellaan 10 artiklan perusteella tietyn ajan. 

                                                 
7
  Asia C-527/07 Generics (UK), tuomio 18.6.2009, kohta 30. ECLI:EU:C:2009:379. 
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26. Lääkkeen myyntiluvan haltijalla on siten oikeus vaatia, että kyseistä lääkettä ei 

direktiivin 10 artiklan 1 kohdan ensimmäisen ja toisen alakohdan sekä 5 kohdan 

mukaisesti käytetä vertailulääkkeenä myyntiluvan saamiseksi toisen valmistajan 

lääkkeelle ennen kuin kahdeksan vuotta on kulunut ensin mainitun myyntiluvan 

myöntämisestä tai että lääkettä, jonka myyntiin on annettu lupa kyseisen artiklan 

perusteella, ei saateta markkinoille ennen kuin kymmenen vuoden jakso – jota 

voidaan pidentää 11 vuoteen – on kulunut kyseisen myyntiluvan myöntämisestä, 

tämän kuitenkaan rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista 

koskevan lainsäädännön soveltamista. 

27. Nyt tarkasteltavan asian kannalta on kuitenkin olennaista korostaa, että direktiivin 

10 artiklan 1 kohdan ensimmäisen ja toisen alakohdan sekä 5 kohdan määräaikoja ei 

kuitenkaan sovelleta vertailulääkkeisiin, joita koskeva myyntilupahakemus on tehty 

ennen 30.10.2005. Tällaisia lääkkeitä koskee direktiivin 2004/27 2 artiklan 

siirtymäsääntö, jonka mukaan jäsenvaltiot ovat voineet valita joko kuuden tai 

kymmenen vuoden dokumentaatiosuoja-ajan.
8
 

28. Dokumentaatiosuojan alkamisajankohdan määrittämiseksi on syytä korostaa myös 

ns. yleisen myyntiluvan merkitystä. Tämä käsite perustui ensin unionin 

tuomioistuimen oikeuskäytäntöön
9
 ja on sittemmin kodifioitu direktiivin 6(1) 

artiklan toisessa alakohdassa. Tämän säännöksen mukaan 

[k]un lääkkeelle on myönnetty ensimmäinen myyntilupa ensimmäisen 

alakohdan mukaisesti, kaikille myöhemmille vahvuuksille, lääkemuodoille, 

antoreiteille, pakkaustyypeille sekä kaikille muutoksille ja laajennuksille on 

myös myönnettävä lupa ensimmäisen alakohdan mukaisesti tai ne on 

sisällytettävä samaan myyntilupaan. Kaikkien kyseisten myyntilupien 

katsotaan kuuluvan samaan yleiseen myyntilupaan erityisesti 10 artiklan 1 

kohtaa sovellettaessa. 

29. Vertailulääkkeen dokumentaatiosuojan alkamispäivämäärä on siten unionin 

lainsäädännön perusteella myönnetyn ensimmäisen myyntiluvan päivämäärä. 

                                                 
8
  Kuuden vuoden suoja-aikaa sovelletaan Belgiassa, Saksassa, Ranskassa, Italiassa, Hollannissa, 

Ruotsissa, Yhdistyneessä kuningaskunnassa, Kroatiassa ja Luxemburgissa. Kymmenen vuoden suoja-

aikaa sovelletaan Itävallassa, Tanskassa, Suomessa, Irlannissa, Portugalissa, Espanjassa, Kreikassa, 

Puolassa, Tšekin tasavallassa, Unkarissa, Liettuassa, Latviassa, Sloveniassa, Slovakiassa, Maltalla, 

Virossa, Kyproksella, Bulgariassa ja Romaniassa. 

9
  Asia C-368/96 Generics, tuomio 3.12.1998, ECLI:EU:C:1998:583; asia C-106/01 Novartis, tuomio 

29.4.2004, ECLI:EU:C:2004:245; asia C-36/03 APS, tuomio 9.12.2004, ECLI:EU:C:2004:781. 
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30. Todettakoon myös, että vireillä olevissa yhdistetyissä asioissa C-629/15P ja C-

630/15P Novartis julkisasiamies tarkasteli kysymystä siitä, seuraako 

lääkevalmisteiden terapeuttisten käyttötarkoitusten
10

 erosta se, että lääkkeen ei voida 

katsoa kuuluvan yleisen myyntiluvan piiriin. Hän tuli siihen lopputulokseen, että 

uuden terapeuttisen käyttötarkoituksen kehittäminen ei voi johtaa siihen, että 

lääkevalmisteen ei katsottaisi kuuluvan yleisen myyntiluvan piiriin.
11

 

31. Edellä mainituista seikoista seuraa, että geneerisen lääkkeen myyntilupaa 

harkittaessa, toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, että direktiivin 10 

artiklan mukaiset edellytykset täyttyvät. Tässä tarkastelussa on keskeistä, että 

varmistutaan vertailulääkkeen ja hakemuksen kohteena olevan geneerisen lääkkeen 

vastaavuudesta sekä siitä, että vertailulääkkeen dokumentaatiosuoja-aika on 

päättynyt. 

32. Nyt tarkastelun kohteena olevassa asiassa toimivaltaiset viranomaiset tulivat ns. 

hajautetussa menettelyssä siihen johtopäätökseen, että geneerinen lääke Alkybend 

oli vertailulääkettä Levact/Ribomustin vastaava ja että vertailulääkkeen 

dokumentaatiosuoja-aika oli päättynyt. Tämä on selvästi mainittu asiaa koskevassa 

arviolausunnossa.
12

 Vertailulääkkeen dokumentaatiosuojan alkamisajankohta 

perustuu Saksan toimivaltaisen viranomaisen kantaan. 

Keskinäisen tunnustamisen menettely ja hajautettu menettely 

33. Koska myyntilupa on nyt tarkasteltavassa asiassa myönnetty direktiivin 28 artiklan 

mukaisessa hajautetussa menettelyssä, on syytä lyhyesti tarkastella tämän 

menettelyn ja keskinäisen tunnustamisen menettelyn keskeisiä piirteitä ja 

eroavaisuuksia, jotka ovat relevantteja erityisesti ennakkoratkaisupyynnön 

ensimmäisen kysymyksen kannalta. 

                                                 
10

  Tässä kirjelmässä käytetään termejä "käyttötarkoitus" ja "käyttöaihe" synonyymeinä. 

Ennakkoratkaisupyynnössä käytetään termiä "käyttöaihe", kun taas unionin tuomioistuimen 

oikeuskäytännössä käytetään myös suomenkielistä termiä "käyttötarkoitus". 

11
  Yhdistetyt asiat C-629/15P ja C-630/15P Novartis, julkisasiamies Bobekin lausunto 21.12.2016, 85 

kohta.  ECLI:EU:C:2016:1003. 

12
  http://mri.cts-mrp.eu/download/DK_H_2343_001_PAR.pdf. 

http://mri.cts-mrp.eu/download/DK_H_2343_001_PAR.pdf
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34. Direktiivin 28 artiklassa säännellään kahta erillistä menettelytapaa, joiden 

molempien tavoitteena on myyntilupahakemusten tarkastelu jäsenvaltioiden 

yhteistyön puitteissa: keskinäisen tunnustamisen menettely ja hajautettu menettely. 

Molemmat menettelytavat perustuvat siihen, että yksi jäsenvaltio toimii ns. 

viitejäsenvaltiona. Keskinäisen tunnustamisen menettely ja hajautettu menettely 

eroavat siinä, että keskinäisen tunnustamisen menettelyn tarkoituksena on jo 

olemassa olevan myyntiluvan laajentaminen toisiin jäsenvaltioihin kun taas 

hajautetussa menettelyssä myyntilupaa haetaan lääkkeelle, jolla ei vielä ole 

myyntilupaa missään jäsenvaltiossa. 

35. Molempia menettelytapoja säännellään direktiivin 28 ja 29 artikloissa. Hakijan on 

direktiivin 28(1) artiklan mukaisesti esitettävä kaikissa hakemuksen piiriin 

kuuluvissa jäsenvaltioissa samoihin asiakirjoihin perustuva hakemus. Hakijan on 

pyydettävä yhtä näistä jäsenvaltioista toimimaan viitejäsenvaltiona ja laatimaan 

lääkettä koskeva 28 artiklan 2 ja 3 kohdan mukainen arviointilausunto. 

36. Vastavuoroisen tunnustamisen menettelyssä jäsenvaltio ei voi kieltäytyä geneerisen 

lääkkeen myyntiluvan vastavuoroisesta tunnustamisesta millään muulla kuin 

direktiivin 29 artiklassa mainitulla vakavan kansanterveydellisen riskin 

perusteella.
13

 Vastavuoroisen tunnustamisen menettely ei pidä sisällään uutta 

lääkkeiden vastaavuustarkastelua toisin kuin hajautetussa menettelyssä, jossa 

hakemuksen kohteena olevan lääkkeen ja vertailulääkkeen vastaavuuden arviointi 

on keskeisessä asemassa. 

37. Kuten pääasiasta käy ilmi, on mahdollista, että vertailulääke on saanut myyntiluvan 

sellaisessa jäsenvaltiossa, joka ei kuulu hakemuksen piiriin. Tällaisissa 

hakemuksissa on tapana, että viitejäsenvaltiona toimiva jäsenvaltio pyytää lisätietoja 

jäsenvaltiolta, joka on myöntänyt vertailulääkkeenä toimivan lääkkeen myyntiluvan 

(eurooppalainen vertailulääke). Siten viitejäsenvaltio voi pyytää lisätietoja toisilta 

jäsenvaltioilta, joilla on velvollisuus toimittaa pyydetyt lisätiedot. 

38. Kaikkien hakemuksen piiriin kuuluvien ns. osallistuvien jäsenvaltioiden on 

direktiivin 28(4) artiklan perusteella hyväksyttävä säännöksessä täsmennetyn 

                                                 
13

  Ks. myös asia C-452/06 Synthon, tuomio 16.10.2008, kohta 45. ECLI:EU:C:2008:565 
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määräajan kuluessa viitejäsenvaltion valmistelema arviointilausunto, 

valmisteyhteenveto, merkinnät ja pakkausseloste sekä ilmoitettava hyväksynnästä 

viitejäsenvaltiolle. Viitejäsenvaltion on todettava kaikkien osapuolten kesken 

vallitseva yhteisymmärrys, saatettava menettely päätökseen ja ilmoitettava asiasta 

hakijalle. Direktiivin 28(4) ja 29(1) artiklojen sanamuodon perusteella on selvää, 

että mahdollinen vakava kansanterveydellinen riski on ainoa peruste, jolla 

jäsenvaltio voi kyseenalaistaa viitejäsenvaltion tekemän arviolausunnon 

johtopäätökset. Jäsenvaltion kanta, jonka mukaan lääkkeelle ei voitaisi myöntää 

myyntilupaa mahdollisen vakavan kansanterveydellisen riskin vuoksi, on saatettava 

direktiivin 29 artiklan mukaisen tietojenanto-, yhteistoiminta- ja sovittelumenettelyn 

piiriin.
14

 

39. Edellyttäen, että jäsenvaltiot saavuttavat asiassa yhteisymmärryksen, kunkin 

jäsenvaltion, jossa hakemus on tehty, on 30 päivän kuluessa yhteisymmärryksen 

toteamisesta tehtävä hyväksyttyjen arviointilausunnon, valmisteyhteenvedon, 

merkintöjen ja pakkausselosteen mukainen päätös. Tämä päätös muodostaa 

direktiivin mukaisen myyntiluvan kyseisessä jäsenvaltiossa. Tässä vaiheessa 

päätökseen ei kuitenkaan enää sisälly erillistä harkintaa vaan kysymyksessä on 

ainoastaan asiassa saavutetun jäsenvaltioiden yhteisymmärryksen kansallinen 

toimeenpano. 

Ensimmäinen ennakkoratkaisukysymys 

40. Kansallisen tuomioistuimen esittämä ensimmäinen kysymys koskee ennen kaikkea 

sitä, voiko hajautettuun menettelyyn osallistuvan jäsenvaltion toimivaltainen 

viranomainen päättää itsenäisesti dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohdasta. 

Kansallinen tuomioistuin näyttäisi olettavan, että jäsenvaltioiden välinen työnjako 

hajautetussa menettelyssä saattaisi vaikuttaa myyntiluvan oikeudelliseen arvioon. 

Näyttäisi siltä, että kansallisessa tuomioistuimessa on esitetty argumentteja, joiden 

mukaan mahdollinen toimivaltaisen kansallisen viranomaisen puuttuva toimivalta 

asiassa johtaisi myös siihen, että kansallisesta myyntilupapäätöksestä ei voitaisi 

lainkaan valittaa tuomioistuimeen. 

                                                 
14

  Ks. myös em. asia C-452/06 Synthon, kohta 28. Tarkempi kuvaus menettelytavoista on esitetty 

asiakirjoissa, joihin voi tutustua komission verkkosivuilla osoitteessa 

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2_fi 
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41. Kuten edellä on jo esitetty, hajautettu menettely johtaa direktiivin 28(4) artiklan 

mukaiseen yhteisymmärrykseen, ellei jäsenvaltio katso myyntiluvan edellytyksen 

puuttuvan 29(1) artiklan mukaisen mahdollisen vakavan kansanterveydellisen riskin 

vuoksi. Hajautetussa menettelyssä hakemuksen piirissä olevat jäsenvaltiot 

muodostavat asiassa yhteisen kannan, ei erillisiä yksittäisiä kantoja. Menettely 

perustuu siihen, että osallistuvat jäsenvaltiot ovat direktiivin kautta antaneet 

viitejäsenvaltiolle oikeuden suorittaa tietyt tehtävät niiden puolesta. Lopullinen 

kanta asiaan on kuitenkin kaikkien hajautettuun menettelyyn kuuluvien yhteinen 

joko suoraan direktiivin 28 artiklan nojalla tai direktiivin 29 artiklan mukaisen 

menettelyn jälkeen. Lopputulos sitoo osallistuvia jäsenvaltioita ja määrittelee 

kansallisen myyntiluvan soveltamisalan.  

42. Siten direktiivin 28(5) artiklan mukainen jäsenvaltion päätös kansallisen 

myyntiluvan myöntämisestä ainoastaan toimeenpanee yksittäisen jäsenvaltion 

oikeusjärjestelmän puitteissa sen yhteisymmärryksen, joka on jäsenvaltioiden 

kesken saavutettu hajautetussa menettelyssä. Tämän kansallisen päätöksen 

yhteydessä ei enää tutkita myyntiluvan aineellisia edellytyksiä. Tämä käy ilmi 

suoraan direktiivin 28(5) artiklan sanamuodosta. On myös selvää, että kyseisen 

säännöksen mukaisessa hyvin lyhyessä 30 päivän määräajassa ei ehdittäisi 

myyntiluvan aineellisia edellytyksiä edes tutkia. 

43. Komission käsityksen mukaan on siten tässä yhteydessä syytä keskittyä itse 

hajautettuun menettelyyn sekä kyseisen menettelyn kautta syntyvän jäsenvaltioiden 

yhteisymmärryksen sisältöön. Mitä tulee dokumentaatiosuojan alkamisajankohtaan, 

on selvää, että tämän kysymyksen määrittely on keskeinen osa hajautettua 

menettelyä arvioitaessa direktiivin 10 artiklan materiaalisten edellytysten 

täyttymistä. 

44. Nyt tarkasteltavassa asiassa on kiistatonta, että Helm esitti kahta vain nimeltään 

eroavaa lääkettä (Ribomustin ja Levact) vertailulääkkeeksi. On myös kiistatonta, 

että viitejäsenvaltiona toimiva Tanska sai Saksan toimivaltaiselta viranomaiselta 

(BfArM) vahvistuksen, jonka mukaan dokumentaatiosuoja-ajan on katsottava 

alkavan 19.7.2005 eli Ribomustin-lääkkeen myyntiluvan myöntämisestä alkaen. 

Kuten julkisesta arviointilausunnosta käy ilmi, kaksi nimeltään eroavaa lääkettä 

vahvistettiin vertailulääkkeiksi, joista Ribomustin oli saanut myyntiluvan Saksassa 
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19.7.2005. Hajautetussa menettelyssä siten vahvistettiin, että Ribomustin oli 

laillinen vertailulääke dokumentaatiosuoja-ajan päättymisen määrittelemiseksi. 

45. Näillä perusteilla komissio katsoo, että kansallisen tuomioistuimen ensimmäiseen 

kysymykseen olisi vastattava seuraavasti: 

Direktiivin 2001/83/EY 28(5) ja 29(1) artikloita on tulkittava siten, että 

geneeristä lääkettä koskevaan hajautettuun menettelyyn osallistuvat 

jäsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat yhdessä viitejäsenvaltion 

toimivaltaisen viranomaisen kanssa toimivaltaisia määrittelemään 

dokumentaatiosuojan alkamisajankohdan. Tehdessään direktiivin 28(5) 

artiklan mukaisen päätöksen, asianomaisen jäsenvaltion toimivaltaisen 

viranomaisen on saatettava kansallisesti voimaan hajautetussa menettelyssä 

saavutettu yhteisymmärrys. Tämän päätöksen yhteydessä kyseisellä 

viranomaisella ei ole erillistä myyntiluvan myöntämistä koskevaa 

harkintavaltaa. 

Toinen ennakkoratkaisukysymys 

46. Kolmeen erilliseen alakysymykseen jaotellussa toisessa 

ennakkoratkaisukysymyksessä kansallinen tuomioistuin tiedustelee lähinnä sitä, 

voiko kansallinen tuomioistuin tutkia aineellisesti, onko geneerisen lääkkeen 

myyntiluvan myöntämisen yhteydessä määritelty oikein dokumentaatiosuojan 

alkamisaika. 

47. Direktiivin mukaisen myyntiluvan myöntämismenettely on kahdenvälinen 

menettely, jonka osapuolina ovat ainoastaan hakija ja toimivaltainen viranomainen. 

Direktiivi ei sisällä säännöstä muutoksenhakuoikeudesta, joka esitetyn 

vertailulääkkeen myyntiluvan haltijalla olisi sellaisen päätöksen suhteen, jolla 

toimivaltainen viranomainen myöntää mainitun direktiivin 10 artiklan mukaisesti 

myyntiluvan geneeriselle lääkkeelle.
15

 

48. Tuomioistuin on kuitenkin todennut, että Euroopan unionin perusoikeuskirjan 47 

artiklan mukaan jokaisella, jonka unionin oikeudessa taattuja oikeuksia on loukattu, 

on kuitenkin oltava käytettävissään tehokkaat oikeussuojakeinot tuomioistuimessa.
16

  

                                                 
15

  Asia C-104/13 Olainfarm,,tuomio 23.10.2014, tuomion kohta 34. ECLI:EU:C:2014:2316. 

16
  Idem, kohta 35. Ks. myös esim. asia C-432/05 Unibet, tuomio 13.3.2007, ECLI:EU:C:2007:163. 
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49. Vertailulääkkeen myyntiluvan haltijalla on siten oikeus vaatia, että kyseistä lääkettä 

ei direktiivin 10 artiklan mukaisesti (ottaen huomioon myös direktiivin 2004/27 2 

artiklasta johtuvat siirtymäsäännökset) käytetä vertailulääkkeenä myyntiluvan 

saamiseksi toisen valmistajan lääkkeelle (ja myöhemmin markkinoille 

saattamiseksi) direktiivissä määritellyn suoja-ajan kuluessa.
17

 Komission 

näkemyksen mukaan tämä direktiivin 10 artiklan mukainen yksityisellä oleva oikeus 

täyttää Euroopan Unionin perusoikeuskirjan 47 artiklan mukaisen oikeuden 

edellytykset. 

50. Tuomioistuin on siten jo katsonut, että vertailulääkkeen myyntiluvan haltijalla on 

oikeus hakea muutosta toimivaltaisen viranomaisen päätökseen, jolla myönnetään 

myyntilupa jälkimmäiselle lääkkeelle, kunhan kyse on oikeussuojasta oikeudelle, 

joka mainitussa 10 artiklassa annetaan kyseiselle luvanhaltijalle. Tällainen 

muutoksenhakuoikeus on olemassa erityisesti, jos luvanhaltija vaatii, ettei sen 

lääkettä käytetä myyntiluvan saamiseksi mainitun 10 artiklan perusteella lääkkeelle, 

jonka osalta sen omaa lääkettä ei voida katsoa samaisen 10 artiklan 2 kohdan a 

alakohdassa tarkoitetuksi vertailulääkkeeksi.
18

  

51. Toisaalta tuomioistuin on myös todennut, että direktiivin 10 artiklassa vahvistetaan 

edellytykset, joiden täyttyessä lääkkeen myyntiluvan haltijan on siedettävä se, että 

toisen lääkkeen valmistaja voi viitata ensiksi mainitun lääkkeen 

myyntilupahakemusasiakirjoihin sisältyviin prekliinisten ja kliinisten tutkimusten 

tuloksiin sen sijaan, että tekisi itse tällaisia tutkimuksia saadakseen myyntiluvan 

kyseiselle toiselle lääkkeelle. Tästä seuraa, että kyseisessä artiklassa annetaan 

vastaavasti ensimmäisenä mainitun lääkkeen myyntiluvan haltijalle oikeus vaatia 

kyseisistä edellytyksistä sen eduksi koituvien oikeuksien noudattamista.
19

 

52. Komissio katsoo, että tuomioistuimen tuomiosta asiassa C-104/13 Olainfarm seuraa, 

että Astellasilla on oikeus valittaa Fimean päätöksestä kansalliseen 

                                                 
17

  Idem, kohta 38. Kyseisessä tuomion kohdassa näyttäisi olevan viittausvirhe, sillä direktiivin 1 

kohdassa on vain neljä alakohtaa. Lisäksi englanninkielisen tuomio näyttäisi poikkeavan ranskan- ja 

suomenkielisestä tuomiosta, sillä englanninkielisessä tuomiossa ei viitata lainkaan Artiklan 10(1) 

ensimmäiseen alakohtaan. 

18
  Idem, tuomion kohta 39. 

19
  Idem, kohta 37. 



19 

 

 

tuomioistuimeen. Ottaen myös huomioon ehdotetun vastauksen ensimmäiseen 

ennakkoratkaisukysymykseen, komissio katsoo, että valitusoikeus on riippumaton 

siitä, missä asemassa jäsenvaltio on hajautetussa menettelyssä ollut (viitejäsenvaltio 

tai osallistuva jäsenvaltio).  

53. Nyt tarkasteltavassa asiassa on siten kysymys ennen kaikkea siitä, voiko kansallinen 

tuomioistuin tutkia aineellisesti, onko Fimean päätöksen perusteena olevassa 

hajautetussa menettelyssä määritelty dokumentaatiosuojan alkamisajankohta oikein. 

54. Komission mielestä kansallisen tuomioistuimen esittämään kysymykseen on 

vastattava lähtökohtaisesti myönteisesti. Pelkkä muutoksenhakuoikeus ilman 

kansallisen tuomioistuimen mahdollisuutta arvioida valitusta missään suhteessa 

aineellisesti ei komission näkemyksen mukaan täyttäisi niitä edellytyksiä, joita 

Perusoikeuskirjan 47 artiklan mukaisilla tehokkailla oikeussuojakeinoilla 

tuomioistuimessa tarkoitetaan.  

55. Kansallisen tuomioistuimen on tarkastelussaan kuitenkin toimittava erityisellä 

varovaisuudella. On selvää, että kansallinen tuomioistuin ei voi todeta toisen 

jäsenvaltion lainsäädäntöä tai toimivaltaisen viranomaisen tekemää päätöstä 

yhteensopimattomaksi sen enempää suhteessa kyseisen toisen jäsenvaltion 

kansalliseen oikeuteen kuin unionin oikeuteenkaan.  

56. Vaikka kansallinen tuomioistuin ei kysymystä suoraan esitäkään, niin nyt 

tarkasteltavassa asiassa näyttäisi kuitenkin olevan ennen kaikkea kysymys siitä, 

onko Saksan toimivaltaisen viranomaisen 19.7.2005 tekemä päätös Ribomustin-

nimisen lääkkeen myyntiluvan vahvistamisesta tehty unionin oikeuden mukaisesti 

sillä seurauksella, että Ribomustin-lääkettä voidaan käyttää vertailulääkkeenä 

geneerisen lääkkeen myyntilupaa myönnettäessä. 

57. Jos kansallisella tuomioistuimella on tässä suhteessa asiassa epäilyksiä, se voi 

esittää asiassa ennakkoratkaisupyynnön. Tältä osin komissio viittaa tuomioistuimen 

tuomioon asiassa C-150/88, jossa saksalainen tuomioistuin pyysi ennakkoratkaisua 

Italian lainsäädännön yhteensopivuudesta unionin oikeuden kanssa.
20

 Mikäli 

unionin tuomioistuin katsoo tarpeelliseksi, se voi jo nyt tarkasteltavaan 
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  Asia C-150/88, Firma Eau de Cologne v. Provide, tuomio 23.11.1989,  ECLI:EU:C:1989:594. 



20 

 

 

ennakkoratkaisupyyntöön vastatessaan myös tarvittaessa tutkia Saksan 

toimivaltaisen viranomaisen Ribomustin-lääkettä koskevan päätöksen 

yhteensoveltuvuuden unionin oikeuden kanssa edellyttäen luonnollisesti, että sillä 

on asiassa riittävät tiedot. 

58. Mitä tulee Ribomustin-lääkettä koskevan päätöksen yhteensoveltuvuuteen unionin 

oikeuden kanssa, komissio toteaa, että toimivaltainen saksalainen viranomainen on 

itse katsonut toimineensa unionin oikeuden mukaisesti ja on vahvistanut kantansa 

hajautettuun menettelyyn osallistuneille jäsenvaltioille.  

59. Komission käsityksen mukaan Astellas esittää kansallisessa tuomioistuimessa, että 

Ribomustin-valmisteelle ei ole ylipäätään myönnetty voimassa olevaa myyntilupaa 

sen enempää Saksan kuin unioninkaan oikeuden mukaisesti. Siten 

dokumentaatiosuoja-ajan ei voitaisi katsoa alkaneen 19.7.2005. Astellas väittää 

ensinnäkin, että Ribomustin-valmistetta koskeva myyntilupa ei koskaan tullut 

lainvoimaiseksi, koska Astellas valitti myyntiluvan käyttöaiheiden laajuudesta 

Saksan toimivaltaisiin tuomioistuimiin. Astellasin väitteiden mukaan asia kuitenkin 

sovittiin sen ja Saksan toimivaltaisen viranomaisen välillä. Lienee kuitenkin 

kiistatonta, että myyntilupa sinänsä myönnettiin 19.7.2005 tehdyllä päätöksellä ja 

sen voimaantulo ainoastaan lykkääntyi Astellasin itse tekemän valituksen vuoksi. 

Joka tapauksessa Astellasin valitus koski ainoastaan käyttöaiheiden laajuutta ei itse 

luvan myöntämistä sinänsä. On myös riidatonta, että Astellas jatkoi Ribomustin-

lääkkeen markkinointia Saksassa ainakin ns. fiktiivisen myyntiluvan perusteella.  

60. Toisaalta Astellas katsoo ilmeisesti myös, että 19.7.2005 annettua 

myyntilupapäätöstä ei tehty unionin oikeuden mukaisesti myöskään aineellisesti. 

Astellas ei näyttäisi sinänsä kyseenalaistavan Saksan lainsäädännön mukaisen ns. 

uudistamismenettelyn ("Nachzulassung") yhteensopivuutta unionin oikeuden 

kanssa. Astellas kuitenkin katsoo, että Ribomustin-valmisteen myyntiluvan 

myöntämisajankohdan aikoihin Saksan toimivaltaiset viranomaiset käyttivät 

nopeutettua menettelyä, jossa viranomaiset eivät itse tutkineet myyntiluvan 

edellytysten täyttymistä vaan olivat ulkoistaneet hakemusten edellytysten 

tarkastelun yksityisille asiantuntijoille. Astellas ei kuitenkaan täsmennä, missä 

määrin kyseinen nopeutettu menettely olisi direktiivin säännösten vastainen. Lienee 

joka tapauksessa perusteltua olettaa, että Astellasilla ei v. 2005 ollut minkäänlaista 
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intressiä kyseenalaistaa sitä, onko Ribomustinille myönnetty valituksenalainen 

myyntilupa unionin oikeuden mukainen. Tämä intressi on syntynyt vasta 

myöhempien tapahtumien vuoksi, koska Ribomustin-lääkettä on sittemmin käytetty 

direktiivin 10 artiklan mukaisena vertailulääkkenä. Tämä mahdollisuus on toki ollut 

Astellasin tiedossa jo v. 2005. 

61. Tässä yhteydessä on syytä todeta, että tuomioistuin on toisessa yhteydessä viitannut 

mahdollisuuteen päivittää myyntiluvan perusteena koskevia hakemusasiakirjoja 

unionin oikeuden vaatimusten täyttämiseksi.
21

 Komissiolla ei ole syytä 

kyseenalaistaa Saksan ns. uudistamismenettelyn yhteensopivuutta unionin oikeuden 

kanssa niiden muutosten jälkeen, jotka Saksa teki lainsäädäntöönsä v. 2000 ns. 

kymmenennen lääkelainsäädännön ("Arzneimittelgesetz") muutoksen yhteydessä. 

Siten Ribomustinille on komission näkemyksen mukaan myönnetty myyntilupa 

unionin oikeuden mukaisesti sellaisena kuin unionin oikeus tuolloin oli voimassa. 

62. Lopuksi todettakoon, että Astellas on nostanut vastaavanlaisia kanteita useissa 

jäsenvaltioissa. Kanteet on säännönmukaisesti hylätty ja Ribomustin on vahvistettu 

vertailulääkkeeksi geneeristä lääkettä hyväksyttäessä. Näin on hiljattain tapahtunut 

myös Saksassa, jossa Verwaltungsgericht Köln hylkäsi Astellasin valituksen 

päätöksellään Beschluss vom 11.3. 2016 -7 L 3011/15. 

63. Toiseen ennakkoratkaisukysymykseen on siten komission näkemyksen mukaan 

vastattava seuraavasti: 

Kansallinen tuomioistuin voi tutkia vertailulääkkeen dokumentaatiosuojan 

alkamisajankohtaa koskevan väitteen, joka on esitetty kansallisen 

toimivaltaisen viranomaisen geneeristä lääkettä koskevan myyntiluvan 

myöntämistä koskevasta päätöksestä tehdyn valituksen yhteydessä. Mikäli 

kansallinen tuomioistuin epäilee, että toisen jäsenvaltion toimivaltaisen 

viranomaisen tekemä vertailulääkkeen myyntilupapäätös on unionin oikeuden 

vastainen, se voi esittää asiassa SEUT 257 artiklan mukaisen 

ennakkoratkaisupyynnön. 
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  Asia C-527/07 Generics (UK), tuomion kohta 13. ECLI:EU:C:2009:379 



22 

 

 

IV. PÄÄTELMÄ 

64. Komissio ehdottaa kunnioittavasti, että unionin tuomioistuin antaisi 

ennakkoratkaisupyynnössä esitettyihin kysymyksiin seuraavan vastauksen: 

Direktiivin 2001/83/EY 28(5) ja 29(1) artikloita on tulkittava siten, että 

geneeristä lääkettä koskevaan hajautettuun menettelyyn osallistuvat 

jäsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat yhdessä viitejäsenvaltion 

toimivaltaisen viranomaisen kanssa toimivaltaisia määrittelemään 

dokumentaatiosuojan alkamisajankohdan. Tehdessään direktiivin 28(5) 

artiklan mukaisen päätöksen, asianomaisen jäsenvaltion toimivaltaisen 

viranomaisen on saatettava kansallisesti voimaan hajautetussa menettelyssä 

saavutettu yhteisymmärrys. Tämän päätöksen yhteydessä kyseisellä 

viranomaisella ei ole erillistä myyntiluvan myöntämistä koskevaa 

harkintavaltaa. 

Direktiiviä 2001/83 luettuna yhdessä perusoikeuskirjan 47 artiklan kanssa on 

tulkittava siten, että lääkkeen, jota on käytetty vertailulääkkeenä haettaessa 

myyntilupaa toisen valmistajan geneeriselle lääkkeelle kyseisen direktiivin 

10 artiklan perusteella, myyntiluvan haltijalla on oikeus hakea muutosta 

toimivaltaisen viranomaisen päätökseen, jolla myönnetään myyntilupa 

jälkimmäiselle lääkkeelle, kunhan kyse on oikeussuojasta oikeudelle, joka 

mainitussa 10 artiklassa annetaan kyseiselle luvanhaltijalle. Tällainen 

muutoksenhakuoikeus on olemassa erityisesti, jos luvanhaltija vaatii, ettei sen 

lääkettä käytetä myyntiluvan saamiseksi mainitun 10 artiklan perusteella 

lääkkeelle, jonka osalta sen omaa lääkettä ei voida katsoa samaisen 

10 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetuksi vertailulääkkeeksi. 

Kansallinen tuomioistuin voi tutkia vertailulääkkeen dokumentaatiosuojan 

alkamisajankohtaa koskevan väitteen, joka on esitetty kansallisen 

toimivaltaisen viranomaisen geneeristä lääkettä koskevan myyntiluvan 

myöntämistä koskevasta päätöksestä tehdyn valituksen yhteydessä. Mikäli 

kansallinen tuomioistuin epäilee, että toisen jäsenvaltion toimivaltaisen 

viranomaisen tekemä vertailulääkkeen myyntilupapäätös on unionin oikeuden 

vastainen, se voi esittää asiassa SEUT 257 artiklan mukaisen 

ennakkoratkaisupyynnön. 
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