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1. ASIAN TAUSTA JA ENNAKKORATKAISUKYSYMYKSET

1. Korkeimman hallinto-oikeuden tekemin ennakkoratkaisupyynnén taustalla on alkupe-
riisldikevalmistaja Astellas Pharma GmbH:n tekemd valitus, joka koskee Suomen
ladkeviranomaisen, L##kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimean, piétosta
myontdd Helm AG:n markkinoimalle Alkybend-nimiselle geneeriselle ladkevalmis-
teelle kansallinen myyntilupa Suomessa. Helm AG on hakenut valmisteelleen myynti-
lupaa ihmislézikedirektiivin 2001/83/EY' 10 artiklan 1 kohdan mukaisena geneerisend
valmisteena direktiivin 28 artiklan 3 kohdan mukaisessa hajautetussa menettelyssa,

jossa viitejdsenvaltiona toimi Tanska ja yhteni osallistuvista jisenvaltioista Suomi.

2. Tanskan toimivaltainen viranomainen totesi hajautetussa menettelyssd laatimassaan
arviointilausunnossa, ettd Alkybendin vertailuvalmisteeksi esitetyn Astellas Pharma
GmbH:n markkinoiman Levact-ldikevalmisteen myyntiluvan oli ihmisléikedirektiivin
6 artiklan 1 kohdan toisen kappaleen mukaisesti katsottava kuuluvan samaan globaa-
liin myyntilupaan Astellas Pharma GmbH:n aiemmin markkinoille tuoman Ribomus-
tin-valmisteen kanssa, joka sai ensimmé&isen myyntiluvan vuonna 2005. Tanskan toi-
mivaltaisen viranomaisen arvion seurauksena oli, ettd Levactin ihmislidikedirektiivin
10 artiklassa s#@fidetty dokumentaatiosuoja-aika oli laskettava Ribomustinille my&nne-
tystd ensimmaéisestd myyntiluvasta, jolloin dokumentaatiosuoja-aika oli kulunut Suo-
men osalta umpeen ja Alkybendille voitiin myont4# kansallinen myyntilupa 10 artik-

lassa sdddetyssé helpotetussa menettelyssi.

3. Astellas Pharma GmbH on valituksessaan viittinyt, etti Fimean olisi tullut hylits
Helm AG:n myyntilupahakemus siksi, ettd se vastoin Tanskan toimivaltaisen viran-
omaisen arviota loukkaa Levactin dokumentaatiosuojaa. Ribomustinille my&nnetty al-
kuperdinen myyntilupa ei Astellas Pharma Gmbh:n mukaan koskaan tullut lainvoimai-
seksi ja dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohtana tulisi ndin ollen pitdd Levactin
ensimmaéisen myyntiluvan myo6ntdmistd vuonna 2010, jolloin suoja-aika ei olisi vield

kulunut umpeen, kun Fimea myonsi Alkybendille kansallisen myyntiluvan.

' Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 paivéini marraskuuta 2001, ihmisille tar-
koitettuja lddkkeits koskevista yhteistn séénnoistd, EUVL 2001 L 311, s. 67-128.



4. Korkein hallinto-oikeus on téssi tilanteessa esittdnyt unionin tuomioistuimelle seuraa-

vat ennakkoratkaisukysymykset:

1)

2)

Onko ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 28 artiklan 5 kohtaa ja
29 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, ettd direktiivin 28 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettuun, geneeristd valmistetta koskevaan hajautettuun myyntilupamenettelyyn
osallistuvan jdsenvaltion toimivaltaisella viranomaisella ei ole itsendistd toimival-
taa arvioida kansallista myyntilupaa myontdessddn vertailuvalmisteen dokumen-

taatiosuoja-ajan alkamisajankohtaa?

Mikdli ensimmdiseen kysymykseen on vastattava siten, ettd jdsenvaltion toimival-
taisella viranomaisella ei ole itsendistd toimivaltaa arvioida kansallista myyntilu-
paa myéntdessddn vertailuvalmisteen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankoh-
faa:

- onko tdmdn jdsenvaltion tuomioistuimen kuitenkin vertailuvalmisteen myyntilu-
van haltijan valituksesta tutkittava dokumentaatiosuojan alkamisajankohtaa, vai

koskeeko tuomioistuinta sama rajoitus kuin jdsenvaltion kansallista viranomaista?

- kuinka kysymyksessd olevassa kansallisessa tuomioistuimessa toteutetaan siind
tapauksessa vertailuvalmisteen myyntiluvan haltijan Euroopan unionin perusoike-
uskirjan 47 artiklaan ja ihmislddkedirektiivin 10 artiklaan perustuva oikeus saada

tehokasta oikeussuojaa dokumentaatiosuojaa koskevilta osin?

- sisdltyyko tehokasta oikeussuojaa koskevaan vaatimukseen kansalliselle tuomio-
istuimelle kuuluva velvollisuus tutkia, onko vertailuvalmisteen toisessa jdsenvalti-
ossa myonnetty alkuperdinen myyntilupa myonnetty ihmislddkedirektiivin sddannos-

ten mukaisesti?



2. ASTAN KANNALTA MERKITYKSELLINEN UNIONIN OIKEUS

5.

Ihmisléédkedirektiivin 8 artiklan 1 kohdan mukaan ”[/lupaa sellaisen lddkkeen markki-
noille saattamiseen, joka ei kuulu asetuksen (ETY) N:o 2309/93 soveltamisalaan, hae-
taan kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta.” Artiklan 3 kohdan i ala-
kohdan nojalla hakemukseen on liitettivd “fulokset farmaseuttisista (fysikaalis-
kemiallisista, biologisista tai mikrobiologisista) tutkimuksista, prekliinisistd (toksiko-

logisista ja farmakologisista) tutkimuksista, kliinisistd tutkimuksista; [...].”

Ihmisléédkedirektiivin alkuperédisen 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdan, jo-
ta on sovellettava tissd asiassa ihmislddkedirektiivin muuttamisesta annetun direktii-

vin 2004/27/EY 2 artiklan nojalla, mukaan

*1. Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa ja rajoittamatta teollisten ja

kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan lainsddddannon soveltamista:

a) hakijan ei tarvitse toimittaa toksikologisten, farmakologisten ja kliinisten tutkimus-

ten tuloksia, jos hdan voi osoittaa

[-.]

iii) ettd Iddke on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin lddke, jolla on ollut yhteisos-
sd voimassa olevien yhteison sddnnosten mukaisesti myonnetty markkinoille saatta-
mista koskeva lupa vihintddn kuuden vuoden ajan ja pidetddn kaupan siind jdsenval-
tiossa, jolle hakemus on tehty, timd aika pidennetddn 10 vuodeksi, jos kyseessd on
korkean teknologian lddke, jolle on mydénnetty markkinoille saattamista koskeva lupa
neuvoston direktiivin 87/22/ETY(21) 2 artiklan 5 kohdan nojalla; liscksi jdsenvaltio
voi myos pidentdd tamdn ajan 10 vuodeksi yksittdiselld pddtikselld, joka kattaa kaikki
sen alueella markkinoille saatetut lddkkeet, jos se katsotaan tarpeelliseksi kansanter-
veyden kannalta. Jéisenvaltiot saavat olla soveltamatta kuuden vuoden aikaa alkupe-

rdistd lddkettd suojaavan patentin raukeamispdivdn jilkeen.”

Direktiivin 4 luvussa sé@nnelldén keskindisen tunnustamisen menettelyd ja hajautettua

menettelyd. Sen 28 artiklassa sdddetéédn hajautetusta menettelystd seuraavasti:

”1. Jos ladkkeelle haetaan myyntilupaa useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa, ha-
kijan on esitettivd kyseisissd jdsenvaltioissa samoihin asiakirjoihin perustuva hake-

mus. Asiakirjojen on sisdllettivd kaikki 8, 10, 10 a, 10 b, 10 ¢ ja 11 artiklassa tarkoi-



tetut tiedot ja asiakirjat. Asiakirjojen on sisdllettdvd myds luettelo jdsenvaltioista, joi-

ta hakemus koskee.

Hakijan on pyydettdvd yhtd ndistd jdasenvaltioista toimimaan viitejdsenvaltiona ja laa-

timaan lddkettd koskeva 2 tai 3 kohdan mukainen arviointilausunto.

L]

3. Jos lddkkeelld ei ole myyntilupaa hakemuksen tekohetkelld, hakijan on pyydettdva
viitejdsenvaltiota laatimaan ehdotukset arviointilausunnoksi, valmisteyhteenvedoksi
sekd merkinnoiksi ja pakkausselosteeksi. Viitejdsenvaltion on laadittava kyseiset asia-
kirjat 120 pdivin kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta ja toimitet-

tava ne asianomaisille jdsenvaltioille ja hakijalle.

4. Asianomaisten jdsenvaltioiden on hyviksyttdvd 90 pdivin kuluessa 2 ja 3 kohdassa
tarkoitettujen asiakirjojen vastaanottamisesta arviointilausunto, valmisteyhteenveto,
merkinndt ja pakkausseloste sekd ilmoitettava hyvdksynndstd viitejdsenvaltiolle. Viite-
Jdsenvaltion on todettava kaikkien osapuolten kesken vallitseva yhteisymmdirrys, saa-

tettava menettely pddtokseen ja ilmoitettava asiasta hakijalle.

5. Kunkin jdsenvaltion, jossa hakemus on tehty 1 kohdan sddnnosten mukaisesti, on
30 pdivin kuluessa yhteisymmdrryksen toteamisesta tehtdvd hyvdksyttyjen arviointi-

lausunnon, valmisteyhteenvedon, merkintojen ja pakkausselosteen mukainen pdiitos.

Direktiivin 29 artiklan 1 kohdan nojalla ”[flos jdsenvaltio ei voi hyvdksyd arviointilau-
suntoa, valmisteyhteenvetoa, merkintdjd ja pakkausselostetta 28 artiklan 4 kohdassa
asetetussa mddrdajassa mahdollisen vakavan kansanterveydellisen riskin vuoksi, sen
on annettava yksityiskohtainen ja perusteltu selvitys kannastaan viitejdsenvaltiolle,
muille asianomaisille jdasenvaltioille ja hakijalle. Erimielisyyden syyt on ilmoitettava

vdlittomdsti koordinointiryhmdalle.”
Direktiivin 116 artiklassa sdddetdéin myyntiluvan peruuttamisesta seuraavasti:

“Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on peruutettava lddkkeen myyntilupa
vdliaikaisesti tai kokonaan taikka muutettava sitd, jos lddke katsotaan haitalliseksi tai
silld ei ole terapeuttista tehoa tai riski-hyotysuhde ei ole suotuisa tai lddkkeen laadul-
linen ja mddrdllinen koostumus ei vastaa ilmoitettua. Lddkkeelld ei katsota olevan te-

rapeuttista tehoa, kun on osoitettu, ettd silld ei voida saavuttaa hoidollisia tuloksia.



Myyntilupa voidaan peruuttaa viliaikaisesti tai kokonaan taikka sitd voidaan muuttaa
myés, jos ilmenee, ettd 8, 10, 10 a, 10 b, 10 c tai 11 artiklassa edellytetyt hakemuksen
tueksi esitetyt tiedot ovat virheellisid tai niitd ei ole muutettu 23 artiklan mukaisesti tai
jotakin 21 a, 22 tai 22 a artiklassa tarkoitettua ehtoa ei ole taytetty tai 112 artiklassa

tarkoitettuja tutkimuksia ei ole suoritettu.

Tdmdin artiklan toista kohtaa sovelletaan myds tapauksissa, joissa lddkkeen valmistus-
ta ei suoriteta 8 artiklan 3 kohdan d alakohdan mukaisesti toimitettujen tietojen mu-
kaisesti tai joissa tarkastuksia ei suoriteta noudattaen 8 artiklan 3 kohdan h alakoh-

dan mukaisesti selostettuja tarkastusmenetelmida.”

10. Direktiivin 126 artiklan nojalla [/]ddkevalmisteen markkinoille saattamista koskevaa
lupaa ei saa evdtd eikd lupaa peruuttaa tilapdisesti eikd peruuttaa kokonaan muilla

kuin tdssa direktiivissd sdddetyilld perusteilla.”

3. OIKEUDELLINEN ARVIOINTI

3.1 Ensimmiiinen kysymys

11. Ensimmdiselld kysymyksellddn korkein hallinto-oikeus tiedustelee, seuraako direktii-
vin 28 artiklan 5 kohdasta ja 29 artiklan 1 kohdasta, ettei direktiivin 28 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettuun, geneeristd valmistetta koskevaan hajautettuun myyntilupamenette-
lyyn osallistuvan jasenvaltion toimivaltaisella viranomaisella ole itseniistd toimivaltaa
arvioida kansallista myyntilupaa myOntdessdéin vertailuvalmisteen dokumentaa-

tiosuoja-ajan alkamisajankohtaa.

12. Suomen hallituksen ndkemyksen mukaan kysymykseen on vastattava myoOntivisti

seuraavassa esitetyistd syisté.

13. Ihmislégkedirektiivin 10 artiklassa tarkoitetun dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajan-
kohta eli ajankohta, jona vertailuldiike on saanut alkuperdisen myyntiluvan, on seikka,
johon viitejasenvaltion viranomaisen on otettava kantaa 28 artiklan 3 kohdan mukai-
sessa arviointilausunnossaan arvioidessaan geneerisen ldadkkeen suhdetta hakemukses-

sa vertailulddkkeend kiytettdvain alkuperdisvalmisteeseen. Arviointilausunto siséltii



siten viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen arvion dokumentaatiosuoja-ajan

alkamisajankohdasta.’

14. Unionin tuomioistuin on asiassa C-452/06, Synthon vahvistanut, ettd ihmisléddkedirek-
tiivin 28 artiklan 2 kohdassa sdddettyyn vastavuoroisen tunnustamisen menettelyyn
osallistuvan jésenvaltion velvollisuus tunnustaa menettelyn viitejédsenvaltion toimival-
taisen viranomaisen tekemdt arviot samoja kysymyksié uudelleen tutkimatta on tiukas-

ti rajattu 28 artiklassa.?

15. On katsottava, ettd asiassa Synthon direktiivin 28 artiklan 2 kohdassa séénnellyn vas-
tavuoroisen tunnustamisen menettelyn osalta vahvistetut oikeusohjeet soveltuvat yhtd
lailla arvioitaessa 28 artiklan 3 kohdassa séédnnellysséd hajautetussa menettelyssi osal-
listuvana jisenvaltiona toimivan viranomaisen harkintavallan laajuutta. Asiassa anne-

tusta ratkaisusta voidaan tehdé késilld olevassa asiassa seuraavat péételmiit.

16. Asiassa Synthon annetusta ratkaisusta ilmenee ensinnékin, ettd osallistuvan jésenvalti-
on viranomaisen harkintavalta 28 artiklassa sdfidettyjd menettelyjd sovellettacssa on
tiukasti rajoitettu sen tarkistamiseen, ettd myyntilupahakemus siséltad direktiivin 28
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot ja on yhdenmukainen viitejdsenvaltion hyviksy-

min hakemuksen kanssa.*

17. Téltd osin Suomen hallitus huomauttaa, ettd hajautettuun menettelyyn osallistuvan ji-
senvaltion oikeus tarkistaa, ettd hakemus sisiltdd 28 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
tiedot, ei merkitse, ettd osallistuva jdsenvaltio saisi arvioida hakemuksessa esitettyjen
tietojen paikkansa pitdvyyden toistamiseen. Tarkistusoikeus on sen sijaan muodolli-
nen: osallistuvan jésenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tehtdviné on tarkistaa, ettéd
hakemusasiakirjoista ilmenee tieto tai véite siitd, ettd dokumentaatiosuoja-aika kulunut

loppuun.

18. Toiseksi asiassa Synthon annetussa ratkaisussa vahvistettiin se jo direktiivin 29 artik-
lan sanamuodosta ilmi kédyvé seikka, etté osallistuva jdsenvaltio ei voi muusta kuin di-

rektiivin 29 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta kansanterveydelliseen vaaraan perustu-

2 T4h#n toteamukseen ei vaikuta se, etté direktiivin 2004/27/EY 2 artiklan siirtyméstsnnoksen nojalla dokumen-
taatiosuoja-ajan pituus saattaa vaihdella kansallisesti sellaisten vertailulddkkeiden osalta, joita koskeva lupaha-
kemus on tehty ennen 30.10.2005. Dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohta on niet joka tapauksessa harmo-
nisoitu ihmisliikedirektiivin 10 artiklassa tarkoittamaan sitd ajankohtaa, jolloin vertailuldikkeelle myonnettiin
myyntilupa, eiki sitd koskeva arvio voi vaihdella jisenvaltioittain.

? Tuomio 16.10.2008, Synthon, C-452/06, EU:C:2008:565, 25 ja 26 kohta.

* Em. asia Synthon, C-452/06, 27 kohta.



vasta syystd kyseenalaistaa vertailujdsenvaltion viranomaisten lddkkeen arviointime-
nettelyssd tekemid arvioita esimerkiksi direktiivin 10 artiklassa sdddettyjen edellytys-

ten tiyttymisesti.’

19. Direktiivin 29 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun mahdollisen vakavan kansanterveydelli-
sen riskin on samaisen artiklan 2 kohdan nojalla annetuissa komission hyviksymissi
ohjeissa méidritelty tarkoittavan tilannetta, jossa on suuri todenndkoisyys, ettd ihmisel-
le tarkoitetun lddkkeen kaytté ehdotetussa tarkoituksessa johtaa vakavaan kansanter-
veydelliseen vaaraan.® Dokumentaatiosuoja-aikaan liittyvat epaselvyydet eivit ole tal-
laisia kansanterveydelliseen vaaraan johtavia seikkoja. Ne liittyvét pikemminkin di-
rektiivin johdanto-osan kolmannessa kohdassa mainittuun toissijaiseen tavoitteeseen,
lasketeollisuuden tai lddkekaupan kehittymisen suojaamiseen. Kun direktiivin 29 ar-
tiklan 1 kohdassa ei kuitenkaan miltd&n osin mahdollisteta n&iden nékdkohtien huomi-
oimista viitejdsenvaltion arviointilausunnon hyviksymismenettelyssé, ne eivit tule ky-
symykseen perusteena kieltiytyd viitejdsenvaltion laatiman arviointilausunnon, ja sitéd

mydtd dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohtaa koskevan arvion, tunnustamisesta.

20. Ensimmadiseen kysymykseen on siten vastattava, ettei jdsenvaltion toimivaltaisella vi-
ranomaisella ole itsendisté toimivaltaa arvioida kansallista myyntilupaa myontéessdén

vertailuvalmisteen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohtaa.
3.2 Toinen kysymys

21. Toisella ennakkoratkaisukysymyksellddn korkein hallinto-oikeus tiedustelee, koskee-
ko osallistuvan jdsenvaltion tuomioistuinta sama rajoitus kuin toimivaltaista viran-
omaista ja jos ndin on, miten vertailulddkkeen myyntiluvan haltijan direktiivin 10 ar-
tiklaan sekéd perusoikeuskirjan 47 artiklaan perustuva oikeus saada tehokasta oikeus-
suojaa dokumentaatiosuoja-aikaa koskevin osin toteutetaan. Korkein hallinto-oikeus
kysyy lisdksi, seuraako tehokasta oikeussuojaa koskevasta vaatimuksesta, ettd osallis-
tuvan jdsenvaltion tuomioistuimen tulisi tutkia vertailuléfkkeen toisessa jdsenvaltiossa

mydnnetyn alkuperdisen myyntiluvan unionin oikeuden mukaisuus.

22. Suomen hallituksen nikemyksen mukaan kysymykseen on vastattava, ettei osallistu-

van jisenvaltion tuomioistuin ole toimivaltainen tai velvoitettu arvioimaan dokumen-

® Em. asia Synthon, C-452/06, 29 kohta.
¢ EUVL 2006 C 133, s. 5.



taatiosuoja-ajan alkamisajankohtaan taikka vertailuldikkeen alkuperdisen myyntiluvan
pétevyyteen liittyvid kysymyksid. Vertailuldfikkeen myyntiluvan haltijan oikeussuoja
on sen sijaan toteutettavissa kunkin péatoksen antaneen jdsenvaltion lainsddddnndssa

séfdettyihin muutoksenhakukeinoihin turvautumalla.

Asiassa C-104/13, Olainfarm vahvistettu oikeus tehokkaaseen oikeussuojaan

23.

24,

25,

26.

Suomen hallitus toteaa, ettd unionin tuomioistuin vahvisti asiassa C-104/13, Olain-
farm ihmisladkedirektiivin 10 artiklasta luettuna yhdessa perusoikeuskirjan 47 artiklan
kanssa seuraavan, ettd vertailuldfkkeen myyntiluvanhaltijalla on oikeus hakea muutos-
ta kansallisen toimivaltaisen viranomaisen péétkseen mydntidsi myyntilupa geneerisel-
le 14dkkeelle, kunhan kyse on oikeussuojasta oikeudelle, joka vertailuldiikkeen myynti-

luvanhaltijalle mySnnetiin direktiivin 10 artiklassa.”

On kuitenkin huomattava, ettd asiassa Olainfarm annetun ratkaisun taustalla oli yhden
Jéasenvaltion sisdinen tilanne, jossa sekd vertailuldékkeen alkuperdinen myyntilupa etti
geneeriselle ladkkeelle myonnetty lupa olivat saman jésenvaltion toimivaltaisen viran-

omaisen myontamid.

Kisilld olevassa asiassa on sen sijaan arvioitavana oikeussuojan toteutuminen tilan-
teessa, jossa yhtdéltd dokumentaatiosuoja-ajan kulumista koskeva arvio ja toisaalta
geneerisen lddkkeen kansallista myyntilupaa koskeva péétds on tehty kahdessa eri ja-
senvaltiossa hajautetun myyntilupamenettelyn yhteydessd. Tdmén menettelyn luonne,
joka perustuu keskeisesti vastavuoroisen tunnustamisen periaatteeseen, on otettava
huomioon arvioitaessa vertailuldékkeen myyntiluvanhaltijan oikeussuojan toteuttami-

sesta aiheutuvia vaatimuksia asiassa.

Hallitus katsoo ndin ollen, ettd asiassa Olainfarm annetusta ratkaisusta ei voida suo-
raan johtaa osallistuvan jésenvaltion tuomioistuimelle velvollisuutta tutkia dokumen-
taatiosuoja-ajan kulumista taikka vertailulddkkeen alkuperdisen myyntiluvan pétevyyt-

14 koskevia kysymyksia.

Vastavuoroisen tunnustamisen periaalteen huomioiminen oikeussuojan toteuttamisessa

27.

Suomen hallitus toteaa, ettd ihmislddkedirektiivin sdannoksissi ei suoraan oteta kantaa

tehokkaan oikeussuojan toteuttamista koskeviin kysymyksiin. Oikeussuojan toteutta-

” Tuomio 23.10.2014, Olainfarm, C-104/13, EU:C: 2014:2316, 37-39 kohta.
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mista koskevaa kysymystd arvioitaessa on kuitenkin otettava huomioon direktiivin
myyntilupasééntelyn tarkoitus, joka on vastavuoroisen tunnustamisen periaatteeseen
perustuvien menettelyjen vahvistaminen jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
vilille. Oikeussuojan toteuttaminen tulee jérjestéd siten, ettei vastavuoroisen tunnus-

tamisen periaate vaarannu.

28. Hallitus katsoo, ettd olisi vastavuoroisen tunnustamisen periaatteen hengen ja tarkoi-
tuksen vastaista, jos hajautettuun menettelyyn osallistuvan jdsenvaltion tuomiois-
tuimessa voitaisiin tutkia seikkoja, joiden arviointi kuuluu hajautetussa menettelyssi
yksinomaan viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen toimivaltaan. Tillaisesta
arvioinnista aiheutuisi riski eri jdsenvaltioissa mydnnettyjen lupien yhdenmukaisuu-
delle.’

29. My®6s unionin tuomioistuin on aiemmassa vilpittdémén yhteistyon seki vastavuoroisen
tunnustamisen periaatteen soveltamistilanteita koskevassa oikeuskéytinndssiin omak-
sunut tulkinnan, jonka mukaan vastavuoroisuuteen perustuvissa jarjestelmissd myds
vastaanottavan jdsenvaltion tuomioistuin on sidottu ldhettdviin jdsenvaltion toimival-

taisen viranomaisen arvioihin.

30. Niéin oli esimerkiksi sosiaaliturvajérjestelmien soveltamista unionin alueella liikkuviin
palkattuihin tyontekij6ihin koskevassa asiassa C-2/05, Herbosch Kiere NV, jossa
unionin tuomioistuin katsoi, ettd niin kauan kuin l&hettévén jdsenvaltion viranomainen
ei ollut peruuttanut tai julistanut piteméttomaksi mydntdméinsd ns. E 101 -todistusta,
se sitoo vastaanottavan jdsenvaltion sisdistd oikeusjarjestystd, ja ettd tistid syystd vas-
taanottavan jdsenvaltion tuomioistuimella ei ole oikeutta tutkia kyseisen todistuksen

pdtevyyttd.9

31. Vastaavasti vanhaa ajokorttidirektiivid 91/439/ETY koskeneessa asiassa C-445/08,
Wierer antamassaan méérdyksessd tuomioistuin katsoi, ettd ajokorttidirektiivissi sdén-
neltyjen ajokortin mydntdmisedellytysten tdyttymisen tarkastaminen kuuluu ajokortti-
direktiivilld luodussa vastavuoroisen tfunnustamisen periaatteeseen perustuvassa jarjes-

telméssd yksinomaan kortin my&nténeelle jasenvaltiolle ja etté téstd seuraa rajoituksia

* Vrt. em. tuomio C-452/06, Synthon, 32 kohta, seki julkisasiamies Botin ratkaisuehdotus samassa asiassa C-
452/06, Synthon, EU:C:2008:393, 100 ja 101 kohta.
? Tuomio asiassa 26.1.2006, Herbosch Kiere NV, C-2/05, EU:C:2006:69, 30—32 kohta.



seké vastaanottavan jidsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen eftd sen tuomioistuimen

toimivaltaan arvioida myontamisedellytysten téyttymistcd uudelleen.'

. Hallitus katsoo, ettd ylld mainitussa oikeuskéytdnndssé arvioitavina olleet tilanteet

ovat mainituilta osin analogisia nyt késiteltdvani olevalle asialle.

. Hajautetussa menettelyssd myonnetyn geneerisen lddkkeen myyntilupaa rasittavat do-
kumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohtaa (taikka vertailulddkkeen alkuperdisen myyn-
tiluvan pétevyyttd) koskevat virheet johtuvat viitejdsenvaltion (taikka alkuperdisen
myyntiluvan myontéineen jdsenvaltion) toimivaltaisen viranomaisen p#&tGstd rasitta-
vista virheistd. Néin ollen unionin tuomioistuimen aikaisemmasta oikeuskiytannosta
seuraa, ettei hajautettuun menettelyyn osallistuvan jésenvaltion tuomioistuin voi arvi-
oida itsendisesti uudelleen kyseisid seikkoja. Namd virheet voidaan korjata vain viite-
Jdsenvaltion (tai alkuperdisen myyntiluvan myéntdneen jdsenvaltion) kansallisessa oi-

keudessa sdddetyssd jdarjestyksessd. Néin ollen vertailuldikkeen myyntiluvanhaltijan
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myyntiluvat my6nnetééin: kun osallistuvan jasenvaltion myontdmé kansallinen myyn-
tilupa on perustunut téysin viitejésenvaltion viranomaisen suorittamaan lupaedellytys-
ten tdyttymisen arviointiin, timén arvioinnin muuttuminen vie kansalliselta myyntilu-

valta pohjan.

Peruuttaminen on tdlléin my6s ihmisléékedirektiivin 126 artiklan vaatimalla tavalla
direktiivin 116 artiklan mukaista: 116 artiklan 2 kohta néet mahdollistaa myyntiluvan
peruuttamisen, kun 10 artiklassa edellytetyt tiedot ovat virheellisia.

Osallistuvan jésenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on peruutettava geneeriselle
lddkkeelle my6nnetty myyntilupa omasta aloitteestaan saatuaan viitejdsenvaltion vi-
ranomaiselta tiedon arviointilausunnon muutoksesta. Esimerkinomaisesti Suomen
kansallisen lainsddddnnodn nojalla kansallinen toimivaltainen viranomainen Fimea voi
ladkelain (395/1987) 29 §:n 2 momentin nojalla peruuttaa myyntiluvan ja rekisterdin-
nin, jos uusin tutkimuksin tai muutoin on voitu osoittaa, ettd luvan my6ntdmisen tai
rekisterdinnin edellytyksid ei endd ole. Mikéli Fimea ei peruuta myyntilupaa koskevaa
padtostddn, asianosainen voi saattaa asian korkeimman hallinto-oikeuden kisiteltivik-
si ja vaatia myyntilupap#itksen purkua hallintolaink#yttdlain (586/1996) 63 §:n mu-

kaisesti.

Niin vertailuldfkkeen myyntiluvanhaltijan ihmislddkedirektiivin 10 artiklaan seké pe-
rusoikeuskirjan 47 artiklaan perustuva oikeus tehokkaaseen oikeussuojaan voidaan to-
teuttaa ja dokumentaatiosuojaa loukkaava geneeriselle l14dkkeelle myonnetty kansalli-
nen myyntilupa peruuttaa viitejésenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai tuomiois-
tuimen ensin muutettua arviointilausuntoa kansallisen lainsdddéntonsd mukaisesti il-
man, ettd osallistuvan jdsenvaltion tuomioistuin joutuisi suorittamaan arviointia, joka
olisi ristiriidassa ihmisladkedirektiivilld perustetun jérjestelmén pohjalla olevan vasta-

vuoroisen tunnustamisen periaatteen kanssa.

* & ok

Niin ollen Suomen hallitus katsoo toisen kysymyksen osalta, ettei osallistuvan jésen-
valtion tuomioistuin ole toimivaltainen arvioimaan itsendisesti dokumentaatiosuoja-

ajan alkamisajankohtaa taikka vertailuldékkeen alkuperdisen myyntiluvan patevyyttd

.....
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ja perusoikeuskirjan 47 artiklaan perustuva oikeus tehokkaaseen oikeussuojaan doku-

mentaatiosuoja-aikaa koskevilta osin.

4. JOHTOPAATOS

40. Edella esitetyn johdosta Suomen hallitus katsoo, ettd kansalliselle tuomioistuimen esit-
tdmiin ennakkoratkaisukysymyksiin tulee vastata seuraavasti:

1) Direktiivin 2001/83/EY 28 artiklan 5 kohtaa ja 29 artiklan 1 kohtaa on tulkittava
siten, ettd direktiivin 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun, geneeristd valmistetta
koskevaan hajautettuun myyntilupamenettelyyn osallistuvan jdsenvaltion toimival-
taisella viranomaisella ei ole itsendistd toimivaltaa arvioida kansallista myyntilu-
paa myontdessddn vertailuvalmisteen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankoh-

laa.

2) Hajautettuun myyntilupamenettelyyn osallistuvan jdsenvaltion tuomioistuimella ei
ole toimivaltaa tutkia itsendisesti dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohtaa
taikka vertailuvalmisteen toisessa jdsenvaltiossa mydnnetyn alkuperdisen myynti-
luvan direktiivin 2001/83/EY mukaisuutta. Vertailuvalmisteen myyntiluvan haltijan
perusoikeuskirjan 47 artiklaan ja direktiivin 2001/83/EY 10 artiklaan perustuva
oikeus saada tehokasta oikeussuojaa dokumentaatiosuojaa koskevilta osin on to-
teutettavissa hakemalla muutosta viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
vahvistamaa arviointilausuntoa koskevaan pddtokseen kdyttdamdalla viitejdsenvalti-

on lainsdddannéssd tarkoitettuja muutoksenhakukeinoja.

Kunnioittavasti

Suomen hallituksen puolest

Valtionasiamies'' oni Heliskoski

' Ulkoasiainministeritn tysjarjestyksen (N:o 550/2008, annettu 28.8.2008) 93 §:n ja ulkoasiainministerién péd-
toksen (25.1.2010, HEL7882-5) nojalla lainsidantoneuvos Joni Heliskoski toimii Suomen valtionasiamicheni
Euroopan unionin tuomioistuimessa.





