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Euroopan unionin tuomioistuimen perussadnnon 23 artiklan toisessa kohdassa tarkoitetut

KIRJALLISET HUOMAUTUKSET,

jotka Euroopan komissio esittdd asiamiehindan oikeudellinen neuvonantaja Mikko
HUTTUNEN ja oikeudellisen yksikon jasen Attila SIPOS, prosessiosoite Brysselissa
Oikeudellinen yksikko, Greffe Contentieux, BERL 1/169, 200, rue de la Loi, 1049
Bryssel, sekd suostuu, ettd kaikki oikeudenkéyntiasiakirjat annetaan tiedoksi eCuriassa,

asiassa C-557/16,

Astellas Pharma,

jossa korkein hallinto-oikeus on 31.10.2016 antamallaan valipaatokselld pyytanyt
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 267 artiklan nojalla ennakkoratkaisua

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

B-1049 Brussel/Bruxelles - Puhelin: vaihde (+32-2)299.11.11.



SISALLYSLUETTELO

I.  ASIAA KOSKEVAT OIKEUSSAANNOT ....coocveviieiicieteeeeee e 3
I[1.  TOSISEIKAT JAMENETTELY ..o 6
Il OIKEUDELLINEN ARVIOINTI ...cooiiiiiiiiiie s 10

IV. PAATELMA



Euroopan komissio esittdd kunnioittavasti seuraavat Kirjalliset huomautukset

ennakkoratkaisupyynnon johdosta.

I. ASIAA KOSKEVAT OIKEUSSAANNOT
Unionin oikeus

1. Ennakkoratkaisupyyntd koskee ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
sédannoistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67; jaljempana direktiivi 2001/83), tulkintaa.*

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

1. Ladketta ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille, ellei silla ole
kyseisen j&senvaltion toimivaltaisen viranomaisen tdman direktiivin
mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu noudattaen
asetusta (EY) N:o 726/2004 yhdessé lastenladkkeistd 12 paivana joulukuuta
2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1901/2006 ja asetuksen (EY) N:0 1394/2007 kanssa.

Kun laédkkeelle on myodnnetty ensimméinen myyntilupa
ensimmadisen alakohdan mukaisesti, kaikille myodhemmille vahvuuksille,
ladkemuodoille, antoreiteille, pakkaustyypeille seka kaikille muutoksille ja
laajennuksille on my6s myonnettava lupa ensimmaéisen alakohdan mukaisesti
tai ne on sisallytettdvd samaan myyntilupaan. Kaikkien Kkyseisten
myyntilupien katsotaan kuuluvan samaan yleiseen myyntilupaan erityisesti 10
artiklan 1 kohtaa sovellettaessa."

3. Kyseisen direktiivin 8 artiklan mukaan

”1.  Lupaa sellaisen ladkkeen markkinoille saattamiseen, joka ei kuulu
asetuksen [N:0 726/2004] soveltamisalaan, haetaan kyseisen jdsenvaltion
toimivaltaiselta viranomaiselta.

3. Hakemukseen on liitettdvd seuraavat liitteen | mukaisesti laaditut
ilmoitukset ja asiakirjat:

i)  Tulokset:

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

direktiivilla 2012/26/EU (EUVL L 299, s. 1



— farmaseuttisista  (fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai
mikrobiologisista) tutkimuksista,

— prekliinisista (toksikologisista ja farmakologisista)
tutkimuksista,

- kliinisista tutkimuksista;
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4. Direktiivin 10 ja 10 a artiklassa saadetaan tietyista poikkeuksista 8 artiklan 3 kohdan

i alakohtaan seuraavasti:

10 artikla

1. Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa saadetaan, ja
rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan
lainsdadannon soveltamista hakijan ei tarvitse toimittaa prekliinisten ja
kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hdn voi osoittaa, ettd geneerinen ladke on
sellaista vertailuldékettad vastaava, jolla on tai on ollut 6 artiklan mukainen
lupa jasenvaltiossa tai yhteisdssa vahintaan kahdeksan vuoden ajan.

Taméan séénnoksen nojalla luvan saanut geneerinen ld&ke voidaan saattaa
markkinoille aikaisintaan kymmenen vuoden Kkuluttua vertailuladkkeen
alkuperaisen luvan myontamisesta.

Toisessa alakohdassa tarkoitettua 10 vuoden jaksoa pidennetddn enintdan 11
vuoteen, jos markkinoille saattamista koskevan luvan haltija saa mainitun 10
vuoden jakson ensimmadisten kahdeksan vuoden aikana luvan yhdelle tai
useammalle uudelle terapeuttiselle kayttotarkoitukselle, joiden on luvan
saamiseksi tehdyssé tieteellisessd arvioinnissa katsottu tuottavan huomattavaa
kliinista hyotya verrattuna olemassa oleviin hoitomuotoihin.

2. Tassa artiklassa tarkoitetaan:

a) ’vertailulddkkeelld’ 6 artiklassa tarkoitettua, 8 artiklan sd&nndsten
mukaisesti luvan saanutta la&ketta;

b)  ’geneeriselld lddkkeelld’ ladkettd, joka on vaikuttavien aineiden laadun
ja méaran osalta koostumukseltaan samanlainen, jolla on sama ld&dkemuoto ja
jonka biologinen samanarvoisuus vertailulddkkeen kanssa on osoitettu
biologista hyvaksikaytettavyyttd koskevissa asianmukaisissa tutkimuksissa.
Vaikuttavan aineen eri suoloja, estereitd, eettereitd, isomeerejd, isomeerien
sekoituksia tai johdannaisia pidetddn samana vaikuttavana aineena, elleivat ne
ole merkittavalla tavalla erilaisia turvallisuutta ja/tai tehoa koskevilta
ominaisuuksiltaan. Tallaisessa tapauksessa hakijan on toimitettava lisétietoja
osoittaakseen hyvéksytyn vaikuttavan aineen erilaisten suolojen, estereiden tai
johdannaisten turvallisuuden ja/tai tehon. Erilaisia ld&keainetta vélittomaésti
vapauttavia suun kautta annosteltavia lddkemuotoja on pidettdvd samana



ladkemuotona. Hakija voidaan vapauttaa biologista hyvaksikaytettavyytta
koskevista tutkimuksista, jos han voi osoittaa, ettd geneerinen ladke tayttaa
asianomaisissa yksityiskohtaisissa ohjeissa maéaritellyt asiaan kuuluvat
perusteet.

5. Sen lisaksi, mitd 1 kohdassa saadetaan, jos hakemus tehd&an yleisesti
hyvaksytyn ld&keaineen uudelle kayttotarkoitukselle, sille myénnetdan yhden
vuoden tietosuoja, joka ei ole kumulatiivinen, silla edellytykselld, ettd uutta
kayttotarkoitusta varten on tehty merkittdvia prekliinisia tai Kliinisia
tutkimuksia.

6.  Tarvittavien tutkimusten tekemista 1, 2, 3 ja 4 kohdan soveltamiseksi ja
siitd seuraavia kaytannon vaatimuksia ei pideta laédkkeiden patenttioikeuksien
tai lisdsuojatodistusta koskevien oikeuksien vastaisena.

10 a artikla

Poiketen siitd, mitd 8artiklan 3 kohdan i alakohdassa sdadetdan, ja
rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan
lains&adannon soveltamista hakijaa ei saa vaatia toimittamaan prekliinisten ja
Kliinisten tutkimusten tuloksia, jos han voi osoittaa, ettd ladkkeen sisaltamilla
vaikuttavilla aineilla on vakiintunut la&kinnéllinen kéytto yhteisdssa vahintaén
10 vuoden ajalta seka tunnustettu teho ja hyvaksyttava turvallisuustaso
liitteessa | s&adettyjen edellytysten mukaisesti. Tdssa tapauksessa néiden
tutkimusten tulokset korvataan asianmukaisella tieteelliselld kirjallisuudella.”

5. Direktiivin 28 artiklassa saadetaan ns. keskindisen tunnustamisen menettelysta ja ns.

hajautetusta menettelysta:

"1. Jos ladkkeelle haetaan myyntilupaa useammassa kuin yhdessa
jasenvaltiossa, hakijan on esitettdvd kyseisissa jasenvaltioissa samoihin
asiakirjoihin perustuva hakemus. Asiakirjojen on sisallettava kaikki 8, 10, 10
a, 10 b, 10 c ja 11 artiklassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat. Asiakirjojen on
sisallettdva myos luettelo jasenvaltioista, joita hakemus koskee.

Hakijan on pyydettava yhta ndistd jasenvaltioista toimimaan viitejasenvaltiona
ja laatimaan laékettd koskeva 2 tai 3 kohdan mukainen arviointilausunto.

2. Jos laakkeelld jo on myyntilupa hakemuksen tekohetkelld, asianomaisten
jasenvaltioiden on tunnustettava viitejasenvaltion myodntama lupa. Tata varten
myyntiluvan haltijan on pyydettdvd viitejasenvaltiota joko laatimaan
arviointilausunto asianomaisesta ladkkeestd tai tarvittaessa saattamaan jo
olemassa oleva arviointilausunto ajan tasalle. Viitejasenvaltion on laadittava
arviointilausunto tai saatettava se ajan tasalle 90 péivan kuluessa
asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta.  Arviointilausunto ja
hyvéksytyt valmisteyhteenveto, merkinnat ja pakkausseloste on toimitettava
asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle.



6.

3. Jos laékkeelld ei ole myyntilupaa hakemuksen tekohetkelld, hakijan on
pyydettdva viitejasenvaltiota laatimaan ehdotukset arviointilausunnoksi,
valmisteyhteenvedoksi ~ sek&  merkinnoiksi  ja  pakkausselosteeksi.
Viitejasenvaltion on laadittava kyseiset asiakirjat 120 péaivan kuluessa
asianmukaisen  hakemuksen vastaanottamisesta ja toimitettava ne
asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle.

4. Asianomaisten jasenvaltioiden on hyvaksyttava 90 péivan kuluessa 2 ja 3
kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen vastaanottamisesta arviointilausunto,
valmisteyhteenveto, merkinndt ja pakkausseloste sekd ilmoitettava
hyvaksynnasta viitejasenvaltiolle. Viitejasenvaltion on todettava kaikkien
osapuolten kesken vallitseva yhteisymmaérrys, saatettava menettely
paatokseen ja ilmoitettava asiasta hakijalle.

5. Kunkin jasenvaltion, jossa hakemus on tehty 1 kohdan s&&nndsten
mukaisesti, on 30 paivan kuluessa yhteisymmarryksen toteamisesta tehtdva
hyvaksyttyjen arviointilausunnon, valmisteyhteenvedon, merkint6jen ja
pakkausselosteen mukainen péatos."

Direktiivin 29 artiklan 1 kohta séatelee jasenvaltion oikeutta olla hyvéksymatta 28
artiklan  mukaista  arviointilausuntoa, valmisteyhteenvetoa, merkintéja ja

pakkausselostetta seuraavasti:

"1. Jos jasenvaltio ei voi hyvaksya arviointilausuntoa, valmisteyhteenvetoa,
merkint6ja ja pakkausselostetta 28 artiklan 4 kohdassa asetetussa méaaréajassa
mahdollisen vakavan kansanterveydellisen riskin vuoksi, sen on annettava
yksityiskohtainen ja perusteltu selvitys kannastaan viitejasenvaltiolle, muille
asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle. Erimielisyyden syyt on ilmoitettava
valittémasti koordinointiryhmalle."

Kansallinen lainsaadanto

Asiaan  liittyvd  kansallinen  lainsdadantd  on  esitelty  tiivistetysti
ennakkoratkaisupyynnén 22 — 27 kohdissa. Asiassa soveltuviin kansallisiin
sédannoksiin ei nayttaisi sisaltyvan itse tulkintakysymyksen kannalta merkityksellisia
seikkoja. Asiaa voidaan siten tarkastella yksinomaan unionin oikeuden

muodostamassa viitekehyksessa.

TOSISEIKAT JAMENETTELY

Bendamustiinia vaikuttavana aineena sisaltava ladke saatettiin  markkinoille
ensimmaisen kerran entisessda Saksan Demokraattisessa Tasavallassa. Saksan
yhdistymisen yhteydessa v. 1990 ladkkeen markkinointi sallittiin véliaikaisesti

siirtymasaannosten perusteella (ns. "fiktive Zulassung") edellyttden, ettd ladkkeen



10.

11.

valiaikaisen myyntiluvan haltija (p&dasian kantaja Astellas Pharma) uudistaa

la&kkeelle myyntiluvan ns. uudistamismenettelyn kautta (ns. "Nachzulassung").

Astellas Pharma haki myyntiluvan uudistamista Ribomustin-nimiselle ld&kkeelle v.
1995. Hakemusta taydennettiin myéhemmin useampaan kertaan vuosina 2001, 2002
ja 2004. Hakemus koski lopulta neljaa kayttdaihetta (non-Hodgkinin lymfooma
NHL, plasmasolusytpd eli myelooma, krooninen lymfaattinen leukemia CLL ja
rintasyopd). Saksan toimivaltainen viranomainen (Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte — BfArM) vahvisti hakemuksen perusteella myyntiluvan
19.7.2005 Ribomustin nimiselle ladkevalmisteelle. Myodnnetty lupa kattoi kuitenkin
vain kaksi kayttdaihetta (NHL ja myelooma). Astellas valitti p&&atoksesté siltd osin
kuin se koski CLL kayttaiheen hylkaysta.

Valituksen vireilla ollessa Astellas haki my6s uutta myyntilupaa bendamustiinia
vaikuttavana aineena sisaltavélle ladkkeelle direktiivin 28 artiklan mukaisessa
hajautetussa menettelyssd, jotta laékkeelle saataisiin myyntilupa myds muissa EU-
jasenmaissa. Astellas esittdd kansallisessa tuomioistuimessa, ettd kyseinen hakemus
tehtiin Saksan toimivaltaisen viranomaisen ohjeiden perusteella, koska keskindisen
tunnustamisen menettely olisi edellyttanyt direktiivin mukaista myyntilupaa, mité
Astellasilla ei tuolloin vditteensda mukaan ollut, joskin Astellasin oma valitus
Ribomustin-myyntiluvan  k&yttGaiheista luonnollisesti  vaikutti merkittavéasti

kyseiseen asiantilaan.?

Tassa hakemuksessa Saksa toimi viitejdsenvaltiona. Hakemuksen kayttdaiheina
olivat NHL, myelooma ja CLL. Hakemuksessa ld&dkevalmisteen nimeksi muutettiin
Levact ilman muutosta ladkkeen vaikuttavassa aineessa tai koostumuksessa.
Kyseessa oli siten vain kauppanimen muutos. Useamman jasenvaltion vastustettua
hakemusta direktiivin 29 artiklan 1 kohdan perusteella, Euroopan komissio antoi
7.7.2010 paatoksen vaikuttavaa ainetta “"bendamustiini* sisaltdvien ihmisille
tarkoitettujen ld&kkeiden "Levact ja muut (kauppa)nimet™ myyntiluvista Euroopan

parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan mukaisesti. Komission
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Astellasin valitus korkeimmalle hallinto-oikeudelle, kohta 50.



12.

13.

14.

15.

16.

paatds vahvisti kaikki kolme kayttdaihetta, joskin jossain madarin hakemuksesta

poiketen. 3

Ranska oli ensimmainen j&senvaltio, joka myonsi tdmén menettelyn perusteella
myyntiluvan Levact nimeéd kayttavélle la&kkeelle 15.7.2010. BfArM puolestaan
myonsi myyntiluvan Levactille Saksassa 15.12.2010. Astellasin saatua tamén
myyntiluvan, vireilld olevat valitukset Astellasin ja BfArM:n valilla koskien
Ribomustin nimeé kayttavaa laaketta sovittiin ilman tuomiota. Ribomustin poistui

Saksan markkinoilta.*

Helm AG haki 7.11.2012 myyntilupaa Alkybend-nimiselle geneeriselle
la&kevalmisteelle ns. hajautetussa menettelyssd. Tanska toimi viitejasenvaltiona ja
osallistuvina jasenvaltioina (tai vastaavana) Suomi ja ETA-valtio Norja. Naissa

jasenvaltioissa sovellettiin kuuden vuoden dokumentaatiosuoja-aikaa.

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 paattymisen osalta vertailuvalmisteena pidetdéan
Ribomustin-valmistetta, jolle on hakemuksen mukaan myonnetty myyntilupa
19.7.2005.

Hajautettu menettely saatettiin paatokseen 17.1.2014. Taméan seurauksena ja
direktiivin  28(5) artiklan perusteella Suomen toimivaltainen viranomainen
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea) myonsi Helm AG:n Alkybend-
valmisteelle kansallisen myyntiluvan hajautetussa menettelyssa
(DK/H/2244/01/DC) hyvéksytyn mukaisena. Arviointilausunnon mukaan Levact-
nimiselle ladkevalmisteelle myénnetyn myyntiluvan on katsottava kuuluvan saman

Ribomustin-laékkeelle mydnnetyn yleisen myyntiluvan piiriin.

Astellas valitti Fimean pé4toksesta Helsingin hallinto-oikeuteen, joka on
valituksenalaisella  p&&toksellddn hylannyt valituksen. Hallinto-oikeus on

paatoksensd perusteluina todennut muun ohella, ettd Astellas on saanut

3
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Komission paatds K(2010)4834.

Ribomustin kauppanimed kaytetaan kuitenkin useissa muissa jésenvaltioissa.



17.

18.

19.

la&kevalmisteelleen ensimmadisen myyntiluvan 19.7.2005. Koska Levact-
ld&kevalmisteen dokumentaatiosuoja-ajan pituus on ollut kuusi vuotta, Fimea on

voinut 28.3.2014 myontaa Helmille myyntiluvan Alkybend-valmisteelle.

Astellas on valittanut Helsingin hallinto-oikeuden paattksesta korkeimpaan hallinto-
oikeuteen, joka on 31.10.2016 tekemalla véalipdatoksellaan paattanyt lykata asian
kasittelya ja pyytdd unionin tuomioistuimelta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen (SEUT) 267 artiklan nojalla ennakkoratkaisun ihmisladkedirektiivin
2001/83/EY 28 artiklan 5 kohdan ja 29 artiklan 1 kohdan tulkinnasta.

Astellas  esittdd  valituksessaan  Helsingin  hallinto-oikeuden  pé&éatoksesté
korkeimmassa hallinto-oikeudessa, etta silla ei ole ollut keinoa saattaa Saksan
toimivaltaisen viranomaisen kantaa dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohdasta
puolueettoman tuomioistuimen tutkittavaksi, koska Saksassa sovelletaan 10 vuoden
lakisaateista dokumentaatiosuoja-aikaa. Siten Saksassa ei ole voitu tehda geneerisia
valmisteita koskevia hakemuksia ennen 19.7.2015, vaikka hyvéksyttaisiinkin
Astellasin ndkemyksen vastaisesti dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohdaksi
17.7.2005.°> Tama on Astellasin mukaan vahvistettu kahdessa saksalaisessa
tuomioistuimessa. Tama asiantila on kuitenkin hiljattain muuttunut, koska Saksassa
on hyvaksytty myyntilupa geneeriselle ladkkeelle. Verwaltungsgericht Koln hylkési
Astellasin valituksen myyntiluvan myontdmisesta péatokselladn Beschluss vom
11.3. 2016 -7 L 3011/15.

Pyynt6 ennakkoratkaisusta

Korkein hallinto-oikeus on pyytényt ennakkoratkaisua seuraavista kysymyksista:

(1)  Onko ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison sdannoisté annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 28 artiklan 5
kohtaa ja 29 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, etta direktiivin 28 artiklan 3
kohdassa tarkoitettuun, geneeristd valmistetta koskevaan hajautettuun
myyntilupamenettelyyn osallistuvan  j&senvaltion toimivaltaisella
viranomaisella ei ole itsendisté toimivaltaa arvioida kansallista myyntilupaa
myontéessaan vertailuvalmisteen dokumentaatiosuoja-ajan
alkamisajankohtaa?

(2) Mikéli ensimmdiseen kysymykseen on vastattava siten, ettd jésenvaltion
toimivaltaisella viranomaisella ei ole itsendistd toimivaltaa arvioida

5

Valitus korkeimmalle hallinto-oikeudelle, kohdat 77-78.
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kansallista myyntilupaa mydntéessaan vertailuvalmisteen
dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohtaa:

— onko tdmén j&senvaltion tuomioistuimen kuitenkin vertailuvalmisteen
myyntiluvan  haltijan  valituksesta tutkittava dokumentaatiosuojan
alkamisajankohtaa, vai koskeeko tuomioistuinta sama rajoitus kuin
jasenvaltion kansallista viranomaista?

— kuinka kysymyksessé olevassa kansallisessa tuomioistuimessa toteutetaan
siind tapauksessa vertailuvalmisteen myyntiluvan haltijan Euroopan
unionin perusoikeuskirjan 47 artiklaan ja ihmislaékedirektiivin 10 artiklaan
perustuva oikeus saada tehokasta oikeussuojaa dokumentaatiosuojaa
koskevilta osin?

— sisaltyykd tehokasta oikeussuojaa koskevaan vaatimukseen kansalliselle
tuomioistuimelle kuuluva velvollisuus tutkia, onko vertailuvalmisteen
toisessa jasenvaltiossa myonnetty alkuperdinen myyntilupa myodnnetty
ihmisladkedirektiivin séanndsten mukaisesti?

I11. OIKEUDELLINEN ARVIOINTI

20.

21.

22.

Ensimmaisella kysymykselldadn kansallinen tuomioistuin pyrkii tdsmentdmaén
direktiivin 2001/83/EC mukaista dokumentaatiosuoja-aikaa koskevien sdénndsten

tulkintaa siltd osin kuin kysymys on kansallisten viranomaisten toimivallasta.

Geneerisen ladkkeen myyntilupa

On syytd ensin  tarkastella  geneeristen  lddkkeiden  myyntiluvan
myontamisedellytyksid. Unionin ld&kkeitd koskevan sééntelyjérjestelméan keskeinen
periaate on, ettd ladketta ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille, ellei silla ole
kyseisen jasenvaltion 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
laékkeiden korkea laatu, turvallisuus ja tehokkuus. Tamén tavoitteen
saavuttamiseksi myyntilupaa hakevan tahon on liitettdva hakemukseensa direktiivin
8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa tdsmennetyt tulokset farmaseuttisista,

prekliinisista ja Kliinisista tutkimuksista.

Direktiivissd  sdadetddn  kuitenkin ~ my0s  erindisistd  yksinkertaistetuista

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

6

Ks. myds esim. asia C-36/03 Approved Prescription Services, tuomio 9.12.2004, kohta 6.
ECLI:EU:C:2004:781.



23.

24,

25.

11

sédannoksistd tietyiltd osin ja erityisesti direktiivin 8(3)(i) artiklan edellytyksesta
liittdd hakemukseen siind mainitut tutkimustulokset. N&ma yksinkertaistetut
menettelytavat eivat kuitenkaan merkitse ladkkeiden laadun ja turvallisuuden
kyseenalaistamista, vaan ainoastaan sitd, ettd ladkkeen turvallisuus ja tehokkuus

voidaan osoittaa muilla keinoilla.

Direktiivin 10 artiklan geneerisid ladkkeitd koskevassa yksinkertaistetussa
menettelyssé hakijan ei tarvitse toimittaa prekliinisten ja kliinisten tutkimusten
tuloksia, jos hén voi osoittaa, ettd geneerinen ladke on sellaista vertailuldékettd
vastaava, jolla on tai on ollut direktiivin 6 artiklan mukainen lupa jasenvaltiossa tai
unionissa vahintddn kahdeksan vuoden ajan. Td&man menettelyn tavoitteena on
direktiivin 10. johtolauseen mukaisesti vélttad uusintatutkimuksia ihmisilld tai
elaimilla ilman painavia syitd sellaisissa tilanteissa, joissa toimivaltaisella
viranomaisella on mahdollisuus kontrolloida la&kkeen turvallisuus ja tehokkuus

muilla keinoilla.

Tuomiossaan asiassa C-527/07 Generics (UK), tuomioistuin totesi, ettd sek&
direktiivin 2001/83 ja etenkin sen 6, 8 ja 10 artiklan sanamuodosta ettd sen
rakenteesta seuraa, ettd vertailulddkkeend voidaan pitdd ainoastaan sellaisia
|ladkkeitd, joilla on kyseisen direktiivin mukaisesti mydnnetty myyntilupa.” Muutoin
direktiivin tavoite turvata ladkkeiden turvallisuus ja tehokkuus saattaisi vaarantua,
koska myyntilupa voisi perustua tutkimustuloksiin, jotka eivat takaa direktiivin
korkeaa suojatasoa. Mikéli asiassa on epaselvyyttd, hakijan on pystyttava
nayttamadn, etta valitulle vertailulddkkeelle on myonnetty myyntilupa unionin

oikeuden mukaisesti sellaisena kuin unionin oikeus luvan myontamisen hetkell& oli.

Toisaalta direktiivissa suojellaan myds vertailuladkkeen myyntiluvan haltijan
kaupallisia oikeuksia sekd pyritddn takaamaan unionin ladketeollisuudelle
olosuhteet, jotka edesauttavat innovaatioita ja investointeja. Siten direktiivin 8
artiklan  mukaisen  myyntiluvan saaneiden la&kkeiden tueksi esitettyja

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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Ladkkeen myyntiluvan haltijalla on siten oikeus vaatia, ettd kyseistd laékettd ei
direktiivin 10 artiklan 1 kohdan ensimméisen ja toisen alakohdan sekd 5 kohdan
mukaisesti kayteta vertailulddkkeend myyntiluvan saamiseksi toisen valmistajan
ld&kkeelle ennen kuin kahdeksan vuotta on kulunut ensin mainitun myyntiluvan
myontamisesta tai ettd laakettd, jonka myyntiin on annettu lupa kyseisen artiklan
perusteella, ei saateta markkinoille ennen kuin kymmenen vuoden jakso — jota
voidaan pidentdd 11 vuoteen — on kulunut kyseisen myyntiluvan mydntamisesta,
tdman kuitenkaan rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista

koskevan lainsdadanndn soveltamista.

Nyt tarkasteltavan asian kannalta on kuitenkin olennaista korostaa, etta direktiivin
10 artiklan 1 kohdan ensimmaisen ja toisen alakohdan sekd 5 kohdan mééraaikoja ei
kuitenkaan sovelleta vertailuldékkeisiin, joita koskeva myyntilupahakemus on tehty
ennen 30.10.2005. Tallaisia la&kkeitd koskee direktiivin 2004/27 2 artiklan
siirtyméséantd, jonka mukaan jasenvaltiot ovat voineet valita joko kuuden tai

kymmenen vuoden dokumentaatiosuoja-ajan.®

Dokumentaatiosuojan alkamisajankohdan maarittamiseksi on syyta korostaa myos
ns. yleisen myyntiluvan merkitystd. Taméa kasite perustui ensin unionin
tuomioistuimen oikeuskaytantoén® ja on sittemmin kodifioitu direktiivin 6(1)
artiklan toisessa alakohdassa. Taman saanndksen mukaan

[Klun la&kkeelle on myodnnetty ensimmdinen myyntilupa ensimmaisen
alakohdan mukaisesti, kaikille myéhemmille vahvuuksille, ladkemuodoille,
antoreiteille, pakkaustyypeille sekd kaikille muutoksille ja laajennuksille on
my6s myonnettdva lupa ensimmaisen alakohdan mukaisesti tai ne on
siséllytettdavd samaan myyntilupaan. Kaikkien kyseisten myyntilupien
katsotaan kuuluvan samaan yleiseen myyntilupaan erityisesti 10 artiklan 1
kohtaa sovellettaessa.

Vertailulddkkeen dokumentaatiosuojan alkamispdivdmadra on siten unionin

lainsdddannon perusteella myonnetyn ensimmaisen myyntiluvan paivamaara.

Kuuden vuoden suoja-aikaa sovelletaan Belgiassa, Saksassa, Ranskassa, Italiassa, Hollannissa,
Ruotsissa, Yhdistyneessa kuningaskunnassa, Kroatiassa ja Luxemburgissa. Kymmenen vuoden suoja-
aikaa sovelletaan Itavallassa, Tanskassa, Suomessa, Irlannissa, Portugalissa, Espanjassa, Kreikassa,
Puolassa, TSekin tasavallassa, Unkarissa, Liettuassa, Latviassa, Sloveniassa, Slovakiassa, Maltalla,
Virossa, Kyproksella, Bulgariassa ja Romaniassa.

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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Todettakoon myos, ettd vireilld olevissa yhdistetyissa asioissa C-629/15P ja C-
630/15P  Novartis julkisasiamies tarkasteli kysymysta siitd, seuraako
ladkevalmisteiden terapeuttisten kayttotarkoitusten'® erosta se, etté ladkkeen ei voida
katsoa kuuluvan yleisen myyntiluvan piiriin. Han tuli siihen lopputulokseen, etta
uuden terapeuttisen kayttotarkoituksen kehittdminen ei voi johtaa siihen, ettd

laékevalmisteen ei katsottaisi kuuluvan yleisen myyntiluvan piiriin.**

Edelld mainituista seikoista seuraa, ettd geneerisen ld&dkkeen myyntilupaa
harkittaessa, toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd direktiivin 10
artiklan mukaiset edellytykset tayttyvat. Tassa tarkastelussa on keskeistd, ettd
varmistutaan vertailuldadkkeen ja hakemuksen kohteena olevan geneerisen la&kkeen

vastaavuudesta sek&d siit4, ettd vertailuladkkeen dokumentaatiosuoja-aika on

paattynyt.

Nyt tarkastelun kohteena olevassa asiassa toimivaltaiset viranomaiset tulivat ns.
hajautetussa menettelyssa siihen johtopdatokseen, ettd geneerinen ladke Alkybend
oli vertailuld&kettd Levact/Ribomustin vastaava ja ettd vertailulddkkeen
dokumentaatiosuoja-aika oli paattynyt. Tdma on selvasti mainittu asiaa koskevassa
arviolausunnossa.’>  Vertailuladkkeen —dokumentaatiosuojan  alkamisajankohta

perustuu Saksan toimivaltaisen viranomaisen kantaan.

Keskindisen tunnustamisen menettely ja hajautettu menettely

Koska myyntilupa on nyt tarkasteltavassa asiassa myonnetty direktiivin 28 artiklan
mukaisessa hajautetussa menettelyssd, on syytd lyhyesti tarkastella tamén
menettelyn ja keskindisen tunnustamisen menettelyn keskeisida piirteitd ja
eroavaisuuksia, jotka ovat relevantteja erityisesti ennakkoratkaisupyynnon

ensimmaisen kysymyksen kannalta.

10

11

12

Tassd kirjelmdssd kaytetddn termeja  "kéyttotarkoitus” ja  "kdyttdaihe"  synonyymeind.
Ennakkoratkaisupyynnosséd kaytetddn termid "kdyttoaihe", kun taas unionin tuomioistuimen
oikeuskaytanngssa kaytetddn myds suomenkielistd termid "kayttotarkoitus".

Yhdistetyt asiat C-629/15P ja C-630/15P Novartis, julkisasiamies Bobekin lausunto 21.12.2016, 85
kohta. ECLI:EU:C:2016:1003.

http://mri.cts-mrp.eu/download/DK H 2343 001 PAR.pdf.
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Direktiivin 28 artiklassa sé&annellddn kahta erillistd menettelytapaa, joiden
molempien tavoitteena on myyntilupahakemusten tarkastelu jasenvaltioiden
yhteistyon puitteissa: keskinaisen tunnustamisen menettely ja hajautettu menettely.
Molemmat menettelytavat perustuvat siihen, ettd yksi jasenvaltio toimii ns.
viitejasenvaltiona. Keskindisen tunnustamisen menettely ja hajautettu menettely
eroavat siing, ettd keskindisen tunnustamisen menettelyn tarkoituksena on jo
olemassa olevan myyntiluvan laajentaminen toisiin jasenvaltioihin kun taas
hajautetussa menettelyssd myyntilupaa haetaan ladkkeelle, jolla ei vield ole

myyntilupaa missaan jasenvaltiossa.

Molempia menettelytapoja sadnnellddn direktiivin 28 ja 29 artikloissa. Hakijan on
direktiivin  28(1) artiklan mukaisesti esitettdva kaikissa hakemuksen piiriin
kuuluvissa jasenvaltioissa samoihin asiakirjoihin perustuva hakemus. Hakijan on
pyydettdva yhtd ndista jasenvaltioista toimimaan viitejasenvaltiona ja laatimaan

la&kettd koskeva 28 artiklan 2 ja 3 kohdan mukainen arviointilausunto.

Vastavuoroisen tunnustamisen menettelyssa jasenvaltio ei voi kieltaytyd geneerisen
la&dkkeen myyntiluvan vastavuoroisesta tunnustamisesta millddn muulla kuin
direktiivin 29 artiklassa mainitulla vakavan kansanterveydellisen riskin
perusteella.’® Vastavuoroisen tunnustamisen menettely ei pida sisallaan uutta
la&kkeiden vastaavuustarkastelua toisin kuin hajautetussa menettelyssd, jossa
hakemuksen kohteena olevan laékkeen ja vertailulddkkeen vastaavuuden arviointi

on keskeisessa asemassa.

Kuten padasiasta kay ilmi, on mahdollista, ettd vertailuladke on saanut myyntiluvan
sellaisessa jasenvaltiossa, joka ei kuulu hakemuksen piiriin. Tallaisissa
hakemuksissa on tapana, etta viitejasenvaltiona toimiva jasenvaltio pyytaa lisétietoja
jasenvaltiolta, joka on myontanyt vertailuldédkkeena toimivan ladkkeen myyntiluvan
(eurooppalainen vertailuld&ke). Siten viitejasenvaltio voi pyytda lisatietoja toisilta

jasenvaltioilta, joilla on velvollisuus toimittaa pyydetyt lisatiedot.

Kaikkien hakemuksen piiriin kuuluvien ns. osallistuvien j&senvaltioiden on

direktiivin  28(4) artiklan perusteella hyvaksyttdva s&&nnoksessd tdsmennetyn
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Ks. myos asia C-452/06 Synthon, tuomio 16.10.2008, kohta 45. ECLI:EU:C:2008:565
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maaréajan kuluessa  viitejasenvaltion valmistelema  arviointilausunto,
valmisteyhteenveto, merkinnat ja pakkausseloste seka ilmoitettava hyvaksynnasta
viitejasenvaltiolle. Viitejasenvaltion on todettava kaikkien osapuolten kesken
vallitseva yhteisymmarrys, saatettava menettely paatokseen ja ilmoitettava asiasta
hakijalle. Direktiivin 28(4) ja 29(1) artiklojen sanamuodon perusteella on selvaa,
ettd mahdollinen vakava kansanterveydellinen riski on ainoa peruste, jolla
jasenvaltio voi  kyseenalaistaa viitejasenvaltion tekem&n arviolausunnon
johtopaatokset. Jasenvaltion kanta, jonka mukaan ladkkeelle ei voitaisi myontaa
myyntilupaa mahdollisen vakavan kansanterveydellisen riskin vuoksi, on saatettava
direktiivin 29 artiklan mukaisen tietojenanto-, yhteistoiminta- ja sovittelumenettelyn

piiriin.**

Edellyttden, ettd jasenvaltiot saavuttavat asiassa yhteisymmarryksen, kunkin
jasenvaltion, jossa hakemus on tehty, on 30 pdivan kuluessa yhteisymmarryksen
toteamisesta tehtdva hyvaksyttyjen arviointilausunnon, valmisteyhteenvedon,
merkintdjen ja pakkausselosteen mukainen padtds. Tama p&atds muodostaa
direktiivin mukaisen myyntiluvan kyseisessa jasenvaltiossa. Téssd vaiheessa
paatokseen ei kuitenkaan enaa sisally erillista harkintaa vaan kysymyksessa on
ainoastaan asiassa saavutetun jasenvaltioiden yhteisymmarryksen kansallinen

toimeenpano.

Ensimmainen ennakkoratkaisukysymys

Kansallisen tuomioistuimen esittdmé ensimmainen kysymys koskee ennen kaikkea
sitd, voiko hajautettuun menettelyyn osallistuvan jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen paattad itsendisesti dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohdasta.
Kansallinen tuomioistuin nayttaisi olettavan, ettd jasenvaltioiden valinen tyénjako
hajautetussa menettelyssd saattaisi vaikuttaa myyntiluvan oikeudelliseen arvioon.
Néayttaisi siltd, ettd kansallisessa tuomioistuimessa on esitetty argumentteja, joiden
mukaan mahdollinen toimivaltaisen kansallisen viranomaisen puuttuva toimivalta
asiassa johtaisi myos siihen, ettd kansallisesta myyntilupapéatoksesta ei voitaisi

lainkaan valittaa tuomioistuimeen.

14

Ks. myds 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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Kuten edelld on jo esitetty, hajautettu menettely johtaa direktiivin 28(4) artiklan
mukaiseen yhteisymmarrykseen, ellei jasenvaltio katso myyntiluvan edellytyksen
puuttuvan 29(1) artiklan mukaisen mahdollisen vakavan kansanterveydellisen riskin
vuoksi. Hajautetussa menettelyssd hakemuksen piirissd olevat jésenvaltiot
muodostavat asiassa yhteisen kannan, ei erillisia yksittaisia kantoja. Menettely
perustuu siihen, ettd osallistuvat j&senvaltiot ovat direktiivin kautta antaneet
viitejasenvaltiolle oikeuden suorittaa tietyt tehtdvéat niiden puolesta. Lopullinen
kanta asiaan on kuitenkin kaikkien hajautettuun menettelyyn kuuluvien yhteinen
joko suoraan direktiivin 28 artiklan nojalla tai direktiivin 29 artiklan mukaisen
menettelyn jalkeen. Lopputulos sitoo osallistuvia j&senvaltioita ja mdaérittelee

kansallisen myyntiluvan soveltamisalan.

Siten direktiivin  28(5) artiklan mukainen jasenvaltion pé&atés kansallisen
myyntiluvan myontdmisesta ainoastaan toimeenpanee yksittdisen jasenvaltion
oikeusjarjestelman puitteissa sen yhteisymmarryksen, joka on jasenvaltioiden
kesken saavutettu hajautetussa menettelyssd. Taman kansallisen p&&toksen
yhteydessé ei enda tutkita myyntiluvan aineellisia edellytyksid. Tama kay ilmi
suoraan direktiivin 28(5) artiklan sanamuodosta. On myo6s selvéd, ettd kyseisen
sdannoksen mukaisessa hyvin lyhyessd 30 pdivan madréajassa ei ehdittdisi
myyntiluvan aineellisia edellytyksié edes tutkia.

Komission késityksen mukaan on siten téssa yhteydessd syyta keskittyd itse
hajautettuun menettelyyn seka kyseisen menettelyn kautta syntyvan jasenvaltioiden
yhteisymmarryksen sisaltoon. Mité tulee dokumentaatiosuojan alkamisajankohtaan,
on selvda, ettd tdman kysymyksen maéarittely on keskeinen osa hajautettua
menettelyd arvioitaessa direktiivin 10 artiklan materiaalisten edellytysten

tayttymista.

Nyt tarkasteltavassa asiassa on kiistatonta, ettd Helm esitti kahta vain nimeltdén
eroavaa ladketta (Ribomustin ja Levact) vertailulddkkeeksi. On myo6s kiistatonta,
ettd viitejdsenvaltiona toimiva Tanska sai Saksan toimivaltaiselta viranomaiselta
(BfArM) vahvistuksen, jonka mukaan dokumentaatiosuoja-ajan on katsottava
alkavan 19.7.2005 eli Ribomustin-ladkkeen myyntiluvan myontamisesta alkaen.
Kuten julkisesta arviointilausunnosta ké&y ilmi, kaksi nimeltdan eroavaa ladketta

vahvistettiin vertailulddkkeiksi, joista Ribomustin oli saanut myyntiluvan Saksassa
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19.7.2005. Hajautetussa menettelyssé siten vahvistettiin, ettd Ribomustin oli

laillinen vertailuldadke dokumentaatiosuoja-ajan paattymisen maarittelemiseksi.

Nailla perusteilla komissio katsoo, etta kansallisen tuomioistuimen ensimmaiseen

kysymykseen olisi vastattava seuraavasti:

Direktiivin 2001/83/EY 28(5) ja 29(1) artikloita on tulkittava siten, etta
geneeristd  laékettd koskevaan hajautettuun menettelyyn osallistuvat
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat yhdessé viitejasenvaltion
toimivaltaisen ~ viranomaisen  kanssa  toimivaltaisia  madrittelemaén
dokumentaatiosuojan alkamisajankohdan. Tehdessaan direktiivin  28(5)
artiklan mukaisen paatoksen, asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on saatettava kansallisesti voimaan hajautetussa menettelyssa
saavutettu yhteisymmarrys. Téaman paéatoksen yhteydessa Kkyseiselld
viranomaisella ei ole erillista myyntiluvan myontamista koskevaa
harkintavaltaa.

Toinen ennakkoratkaisukysymys

Kolmeen erilliseen alakysymykseen jaotellussa toisessa
ennakkoratkaisukysymyksessa kansallinen tuomioistuin tiedustelee l&hinnad sita,
voiko kansallinen tuomioistuin tutkia aineellisesti, onko geneerisen ladkkeen
myyntiluvan myontdmisen yhteydessd maéaritelty oikein dokumentaatiosuojan

alkamisaika.

Direktiivin  mukaisen myyntiluvan myontdmismenettely on kahdenvalinen
menettely, jonka osapuolina ovat ainoastaan hakija ja toimivaltainen viranomainen.
Direktiivi ei sisdlld sdadnndstd  muutoksenhakuoikeudesta, joka esitetyn
vertailuldadkkeen myyntiluvan haltijalla olisi sellaisen padtoksen suhteen, jolla
toimivaltainen viranomainen myoéntaa mainitun direktiivin 10 artiklan mukaisesti

myyntiluvan geneeriselle laakkeelle.*®

Tuomioistuin on kuitenkin todennut, ettd Euroopan unionin perusoikeuskirjan 47
artiklan mukaan jokaisella, jonka unionin oikeudessa taattuja oikeuksia on loukattu,

on kuitenkin oltava kaytettavissaan tehokkaat oikeussuojakeinot tuomioistuimessa.*®
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Asia C-104/13 Olainfarm,,tuomio 23.10.2014, tuomion kohta 34. ECLI:EU:C:2014:2316.

Idem, kohta 35. Ks. myds esim. asia C-432/05 Unibet, tuomio 13.3.2007, ECLI:EU:C:2007:163.
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Vertailulddkkeen myyntiluvan haltijalla on siten oikeus vaatia, ettd kyseisté laakettd
ei direktiivin 10 artiklan mukaisesti (ottaen huomioon myos direktiivin 2004/27 2
artiklasta johtuvat siirtymasaannokset) kayteta vertailuladkkeend myyntiluvan
saamiseksi  toisen valmistajan ladkkeelle (ja my6hemmin markkinoille
saattamiseksi)  direktiivissa madritellyn  suoja-ajan  kuluessa.!’  Komission
nakemyksen mukaan tdma direktiivin 10 artiklan mukainen yksityiselld oleva oikeus
tayttdd Euroopan Unionin perusoikeuskirjan 47 artiklan mukaisen oikeuden
edellytykset.

Tuomioistuin on siten jo katsonut, ettd vertailulddkkeen myyntiluvan haltijalla on
oikeus hakea muutosta toimivaltaisen viranomaisen péatokseen, jolla myonnetééan
myyntilupa jalkimmaiselle ladkkeelle, kunhan kyse on oikeussuojasta oikeudelle,
joka mainitussa 10 artiklassa annetaan Kkyseiselle luvanhaltijalle. Tallainen
muutoksenhakuoikeus on olemassa erityisesti, jos luvanhaltija vaatii, ettei sen
la&kettd kayteta myyntiluvan saamiseksi mainitun 10 artiklan perusteella ld&kkeelle,
jonka osalta sen omaa la&kettd ei voida katsoa samaisen 10 artiklan 2 kohdan a

alakohdassa tarkoitetuksi vertailulaakkeeksi.'®

Toisaalta tuomioistuin on myos todennut, ettd direktiivin 10 artiklassa vahvistetaan
edellytykset, joiden tayttyessa ladkkeen myyntiluvan haltijan on siedettéva se, etta
toisen  la&kkeen valmistaja voi viitata ensiksi  mainitun  ld&kkeen
myyntilupahakemusasiakirjoihin sisaltyviin prekliinisten ja kliinisten tutkimusten
tuloksiin sen sijaan, etta tekisi itse tallaisia tutkimuksia saadakseen myyntiluvan
kyseiselle toiselle ladkkeelle. Tastd seuraa, ettd kyseisessd artiklassa annetaan
vastaavasti ensimmaisend mainitun ladkkeen myyntiluvan haltijalle oikeus vaatia

kyseisista edellytyksista sen eduksi koituvien oikeuksien noudattamista.™

Komissio katsoo, ettd tuomioistuimen tuomiosta asiassa C-104/13 Olainfarm seuraa,

ettd Astellasilla  on oikeus valittaa Fimean p&&toksestd kansalliseen
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Idem, kohta 38. Kyseisessd tuomion kohdassa nayttdisi olevan viittausvirhe, silla direktiivin 1
kohdassa on vain nelja alakohtaa. Lisaksi englanninkielisen tuomio ndyttéisi poikkeavan ranskan- ja

suomenkielisestd tuomiosta, silld englanninkielisessd tuomiossa ei viitata lainkaan Artiklan 10(1)
ensimmaiseen alakohtaan.

Idem, tuomion kohta 39.

Idem, kohta 37.
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tuomioistuimeen. Ottaen myds huomioon ehdotetun vastauksen ensimmaiseen
ennakkoratkaisukysymykseen, komissio katsoo, ettd valitusoikeus on riippumaton
siitd4, missé asemassa jasenvaltio on hajautetussa menettelyssa ollut (viitejasenvaltio

tai osallistuva jasenvaltio).

Nyt tarkasteltavassa asiassa on siten kysymys ennen kaikkea siitd, voiko kansallinen
tuomioistuin tutkia aineellisesti, onko Fimean paatdksen perusteena olevassa

hajautetussa menettelyssé madaritelty dokumentaatiosuojan alkamisajankohta oikein.

Komission mielestd kansallisen tuomioistuimen esittdmadn kysymykseen on
vastattava lahtdkohtaisesti myonteisesti. Pelkkd muutoksenhakuoikeus ilman
kansallisen tuomioistuimen mahdollisuutta arvioida valitusta missdén suhteessa
aineellisesti ei komission nakemyksen mukaan tayttdisi niitd edellytyksia, joita
Perusoikeuskirjan 47 artiklan mukaisilla tehokkailla oikeussuojakeinoilla

tuomioistuimessa tarkoitetaan.

Kansallisen tuomioistuimen on tarkastelussaan kuitenkin toimittava erityisell&
varovaisuudella. On selvad, ettd kansallinen tuomioistuin ei voi todeta toisen
jasenvaltion lainsdadantéa tai toimivaltaisen viranomaisen tekemaa paatosta
yhteensopimattomaksi sen enempédd suhteessa kyseisen toisen jasenvaltion

kansalliseen oikeuteen kuin unionin oikeuteenkaan.

Vaikka kansallinen tuomioistuin ei kysymystd suoraan esitdk&&n, niin nyt
tarkasteltavassa asiassa nayttdisi kuitenkin olevan ennen kaikkea kysymys siitd,
onko Saksan toimivaltaisen viranomaisen 19.7.2005 tekeméa péatdés Ribomustin-
nimisen ladkkeen myyntiluvan vahvistamisesta tehty unionin oikeuden mukaisesti
silla seurauksella, ettd Ribomustin-la&kettd voidaan kayttdd vertailulddkkeend

geneerisen ladkkeen myyntilupaa myodnnettaessa.

Jos kansallisella tuomioistuimella on téssa suhteessa asiassa epéilyksid, se voi
esittdd asiassa ennakkoratkaisupyynnon. Talta osin komissio viittaa tuomioistuimen
tuomioon asiassa C-150/88, jossa saksalainen tuomioistuin pyysi ennakkoratkaisua
Italian lainsaadannon  yhteensopivuudesta unionin oikeuden kanssa. Mikali

unionin tuomioistuin katsoo tarpeelliseksi, se voi jo nyt tarkasteltavaan
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ennakkoratkaisupyyntdén  vastatessaan my0s tarvittaessa tutkia  Saksan
toimivaltaisen  viranomaisen Ribomustin-l&akettd  koskevan  pdatoksen
yhteensoveltuvuuden unionin oikeuden kanssa edellyttden luonnollisesti, ettd silla

on asiassa riittavat tiedot.

Mité tulee Ribomustin-ladkettd koskevan paatoksen yhteensoveltuvuuteen unionin
oikeuden kanssa, komissio toteaa, ettd toimivaltainen saksalainen viranomainen on
itse katsonut toimineensa unionin oikeuden mukaisesti ja on vahvistanut kantansa

hajautettuun menettelyyn osallistuneille jasenvaltioille.

Komission késityksen mukaan Astellas esittdad kansallisessa tuomioistuimessa, etta
Ribomustin-valmisteelle ei ole ylipdatadn myonnetty voimassa olevaa myyntilupaa
sen enempad Saksan kuin unioninkaan oikeuden mukaisesti.  Siten
dokumentaatiosuoja-ajan ei voitaisi katsoa alkaneen 19.7.2005. Astellas vaittaa
ensinnakin, ettd Ribomustin-valmistetta koskeva myyntilupa ei koskaan tullut
lainvoimaiseksi, koska Astellas valitti myyntiluvan ké&yttéaiheiden laajuudesta
Saksan toimivaltaisiin tuomioistuimiin. Astellasin vaitteiden mukaan asia kuitenkin
sovittiin sen ja Saksan toimivaltaisen viranomaisen valilla. Lienee Kkuitenkin
Kiistatonta, ettd myyntilupa sindnsa myonnettiin 19.7.2005 tehdylla péaatokselld ja
sen voimaantulo ainoastaan lykkaantyi Astellasin itse tekeman valituksen vuoksi.
Joka tapauksessa Astellasin valitus koski ainoastaan kayttdaiheiden laajuutta ei itse
luvan myontamista sindnsa. On myos riidatonta, ettd Astellas jatkoi Ribomustin-

laékkeen markkinointia Saksassa ainakin ns. fiktiivisen myyntiluvan perusteella.

Toisaalta Astellas katsoo ilmeisesti myds, ettd 19.7.2005 annettua
myyntilupapaétosta ei tehty unionin oikeuden mukaisesti myodskaan aineellisesti.
Astellas ei nayttaisi sindnsé kyseenalaistavan Saksan lainsdddanndén mukaisen ns.
uudistamismenettelyn  ("Nachzulassung™) yhteensopivuutta unionin oikeuden
kanssa. Astellas kuitenkin katsoo, ettd Ribomustin-valmisteen myyntiluvan
myontamisajankohdan aikoihin Saksan toimivaltaiset viranomaiset kayttivat
nopeutettua menettelyd, jossa viranomaiset eivat itse tutkineet myyntiluvan
edellytysten tayttymistd vaan olivat ulkoistaneet hakemusten edellytysten
tarkastelun yksityisille asiantuntijoille. Astellas ei kuitenkaan tadsmennd, missa
madrin kyseinen nopeutettu menettely olisi direktiivin sdadnndsten vastainen. Lienee

joka tapauksessa perusteltua olettaa, ettd Astellasilla ei v. 2005 ollut mink&énlaista
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intressid Kyseenalaistaa sitd, onko Ribomustinille myodnnetty valituksenalainen
myyntilupa unionin oikeuden mukainen. T&m& intressi on syntynyt vasta
myO6hempien tapahtumien vuoksi, koska Ribomustin-ladketta on sittemmin kaytetty
direktiivin 10 artiklan mukaisena vertailulddkken&. Tdma mahdollisuus on toki ollut

Astellasin tiedossa jo v. 2005.

Téassa yhteydessa on syyté todeta, ettd tuomioistuin on toisessa yhteydessé viitannut
mahdollisuuteen péivittdd myyntiluvan perusteena koskevia hakemusasiakirjoja
unionin oikeuden vaatimusten tayttamiseksi.?® Komissiolla ei ole syytd
kyseenalaistaa Saksan ns. uudistamismenettelyn yhteensopivuutta unionin oikeuden
kanssa niiden muutosten jalkeen, jotka Saksa teki lainsdadéntoonsa v. 2000 ns.
kymmenennen ladkelainsdadannon (“"Arzneimittelgesetz") muutoksen yhteydessa.
Siten Ribomustinille on komission nédkemyksen mukaan myonnetty myyntilupa

unionin oikeuden mukaisesti sellaisena kuin unionin oikeus tuolloin oli voimassa.

Lopuksi todettakoon, ettd Astellas on nostanut vastaavanlaisia kanteita useissa
jasenvaltioissa. Kanteet on saanndnmukaisesti hylatty ja Ribomustin on vahvistettu
vertailuladkkeeksi geneerista ladketta hyvaksyttdaessa. Nain on hiljattain tapahtunut
my0s Saksassa, jossa Verwaltungsgericht Koln hylkési Astellasin valituksen
paatokselladn Beschluss vom 11.3. 2016 -7 L 3011/15.

Toiseen ennakkoratkaisukysymykseen on siten komission ndkemyksen mukaan

vastattava seuraavasti:

Kansallinen tuomioistuin voi tutkia vertailuladkkeen dokumentaatiosuojan
alkamisajankohtaa koskevan vaitteen, joka on esitetty kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen geneeristd ladkettd koskevan myyntiluvan
myontdmistd koskevasta paadtoksesta tehdyn valituksen yhteydessa. Mikéli
kansallinen tuomioistuin epéilee, ettd toisen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tekema vertailuladkkeen myyntilupapaatds on unionin oikeuden
vastainen, se voi esittdd asiassa SEUT 257 artiklan mukaisen
ennakkoratkaisupyynnon.
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IV. PAATELMA

64. Komissio ehdottaa  kunnioittavasti, ettd unionin  tuomioistuin  antaisi

ennakkoratkaisupyynnossa esitettyihin kysymyksiin seuraavan vastauksen:

Direktiivin 2001/83/EY 28(5) ja 29(1) artikloita on tulkittava siten, etta
geneeristd  la&kettd koskevaan hajautettuun menettelyyn osallistuvat
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat yhdessé viitejasenvaltion
toimivaltaisen  viranomaisen  kanssa  toimivaltaisia  madrittelemaén
dokumentaatiosuojan alkamisajankohdan. Tehdessaan direktiivin  28(5)
artiklan mukaisen paatoksen, asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on saatettava kansallisesti voimaan hajautetussa menettelyssa
saavutettu yhteisymmarrys. Taman paéatoksen yhteydessa Kkyseisella
viranomaisella ei ole erillistd myyntiluvan myontdmistd koskevaa
harkintavaltaa.

Direktiivia 2001/83 luettuna yhdessé perusoikeuskirjan 47 artiklan kanssa on
tulkittava siten, ettd ladkkeen, jota on kéytetty vertailulddkkeena haettaessa
myyntilupaa toisen valmistajan geneeriselle ld&kkeelle kyseisen direktiivin
10 artiklan perusteella, myyntiluvan haltijalla on oikeus hakea muutosta
toimivaltaisen viranomaisen paatokseen, jolla myodnnetddn myyntilupa
jalkimmaiselle laékkeelle, kunhan kyse on oikeussuojasta oikeudelle, joka
mainitussa 10 artiklassa annetaan kyseiselle luvanhaltijalle. Té&llainen
muutoksenhakuoikeus on olemassa erityisesti, jos luvanhaltija vaatii, ettei sen
ladketta kaytetd myyntiluvan saamiseksi mainitun 10 artiklan perusteella
ladkkeelle, jonka osalta sen omaa laakettd ei voida katsoa samaisen
10 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetuksi vertailuld&kkeeksi.

Kansallinen tuomioistuin voi tutkia vertailuladkkeen dokumentaatiosuojan
alkamisajankohtaa koskevan vaitteen, joka on esitetty kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen geneerista ladkettd koskevan myyntiluvan
myontdmistd koskevasta paatoksestd tehdyn valituksen yhteydessa. Mikéli
kansallinen tuomioistuin epdilee, ettd toisen jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tekema vertailulddkkeen myyntilupapaatds on unionin oikeuden
vastainen, se Vvoi esittdd asiassa SEUT 257 artiklan mukaisen
ennakkoratkaisupyynnon.

Mikko Huttunen Attila Sipos

Komission asiamiehet



