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Suomi
Kirjallinen huomautus

Helm AG, joka on asianosainen Korkeimmassa hallinto-oikeudessa kasi-
teltivina olevassa asiassa, on 9. joulukuuta 2016 vastaanottanut ennakko-
' ratkaisupyynnon tiedoksiannon asiassa C-557/16 Astellas Pharma. Timian
tiedoksiannon johdosta Helm AG lausuu seuraavaa.

Ensimmdinen ennakRoratkaisukysymys

Helm AG huomauttaa, ettda Euroopan unionin tuomioistuin (jaljempana
”Unionin tuomioistuin”) on tehokkaasti vastannut kansallisen tuomiois-
tuimen esittimain ensimmaiseen ennakkoratkaisukysymykseen asiassa C-
452/06 Synthon antamassaan ratkaisussa.

Keskiniisen tunnustamisen menettelyssa ja hajautetussa menettelyssa vii-
tejasenvaltioina toimiva jasenvaltio johtaa hakemusmenettely, jossa kun-
kin asianomaisen jisenvaltion toimivaltainen viranomainen myontaa kan-
sallisen myyntiluvan viitejasenvaltiossa laadittujen arviointilausunnon
sekd valmisteyhteenvedon, merkintSjen ja pakkausselosteen luonnosten
—ORATTEFE | perusteella. ‘
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Aslassa Synthon antamansa ratkaisun perusteluissa (perustelujen kappaleet
28-) Unionin tuomioistuin totesi yksiselitteisesti, ettd asianomainen jisen-
valtio voi vastustaa myyntiluvan my6ntimistd vain mahdollisen vakavan
kansanterveydellisen riskin perusteella. Tamién vuoksi kaikki muut myyn-
tiluvan myontimiseen litttyvit kysymykset, kuten vastaavuutta tai — kuten
nyt kasiteltavini olevassa asiassa — dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajan-
kohtaa koskevat kysymykset arvioidaan ainoastaan viitejisenvaltion toi-
mivaltaisen viranomaisen toimesta.

Nyt kisiteltivini olevassa asiassa asianomaisen jisenvaltion toimivaltai-
sena viranomaisena Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (“Fimea”)
ei ole ollut toimivaltainen tutkimaan muita kysymyksii kuin sité, atheutui-
siko arvioitavana olleesta valmisteesta mahdollinen vakava kansantervey-
dellinen riski. Kaikki muut kysymykset ovat tulleet arvioiduiksi viitejisen-
valtiona toimineen Tanskan toimivaltaisen viranomaisen (Lagemiddelsty-
relsen) toimesta.

Selvittiessadn vertailuvalmisteen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajan-
kohtaa viitejisenvaltion toimivaltainen viranomainen el toisaalta voi kui-
tenkaan itseniisesti arvioida toisen kansallisen toimivaltaisen viranomai-
sen vertailuvalmisteelle my6éntimin myyntiluvan direktiivinmukaisuutta.
Nyt kisiteltdvina olevassa asiassa Tanskan toimivaltaisen viranomaisen
on tullut laskea vertailuvalmiste Levactin dokumentaatiosuoja-ajan alka-
misajankohta Saksan toimivaltaisen viranomaisen (Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, “BfArM”) Ribomustin-valmisteelle
myoéntimin myyntiluvan perusteella.

Laakevalmisteita koskeva lainsiadinto — lyhennetyt myyntilupahakemuk-
set, soveltuvat vertailuvalmisteet ja dokumentaatiosuoja-ajan alkaminen
mukaan lukien — on harmonisoitu Euroopan unionissa. Timin takia
Helm AG huomauttaa, ettd vaikka Tanskan toimivaltaisen viranomaisen
olisikin tullut varmistaa BfArM:n paitoksen voimassaolo tai lainvoimai-
suus, tillainen varmistus ei voi syrjayttdd BfArM:n asiassa tekemdi arvi-
ointia. Kaikki mahdolliset riitaisuudet Astellaksen ja BEArM:n vililla, jotka
koskevat esimerkiksi BfArM:n myontimin myyntiluvan direktiivinmukai-
suutta, tulee ratkaista saksalaisessa tuomioistuimessa Astellaksen ja
BfArM:n vililld kiytivissa oikeudenkiynnissi.

Toinen ennakkoratkaisukysymys

Toisesta ennakkoratkaisukysymyksestd Helm AG huomauttaa ensiksi,
ettdi Suomen hallintoprosessioikeudessa hallintotuomioistuimilla — mu-
kaan lukien Korkein hallinto-oikeus — ei ole toimivaltaa tutkia hallinnolli-
sen viranomaisen tekemdd padtostd laajemmin kuin niiden kysymysten
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osalta, joihin kyseinen viranomainen on itse paitosti tehdessiin ollut toi-
mivaltainen ottamaan kantaa.

Kisitellessddn vertailuvalmisteen myyntiluvan haltijan valitusta asian-
omaisen jasenvaltion tuomioistuinta koskee siten sama rajoitus kuin asi-
anomaisen jisenvaltion toimivaltaista viranomaista. Tamin vuoksi myos
kansallisen tuomioistuimen on tukeuduttava viitejasenvaltion toimivaltai-
sen viranomaisen suotittamaan arviointiin dokumentaatiosuoja-ajan alka-
misajankohdasta.

Helm AG toteaa totseksi, ettd vertailuvalmisteen myyntiluvan haltijan Eu-
roopan unionin perusoikeuskirjan 47 artiklaan ja ihmisladkedirektiivin 10
artiklaan perustuva otkeus tehokkaaseen oikeussuojaan dokumentaatio-
suojan osalta toteutuu yleisesti siten, ettd kyseiselld myyntiluvan haltijalla
on oikeus ritauttaa rinnakkaisvalmisteelle myénnetty myyntilupa.

Kuten Unionin tuomioistuin on vahvistanut asiassa C-104/13 Olainfarm,
vertailuvalmisteen myyntiluvan haltijalla on oikeus vastustaa kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen padtostd myontdd rinnakkaisvalmisteelle
myyntilupa vertailuvalmisteen ‘myyntilupaa varten toimitetun dokumen-
taation perusteella.

Nyt kasiteltavini olevassa asiassa Unionin tuomioistuimen on kuitenkin
ratkaistava vertailuvalmisteen myyntiluvan haltijan oikeus vastustaa rin-
nakkaisvalmisteen myyntilupaa koskevaa pditostd tilanteessa, jossa rin-
nakkaisvalmisteen myyntilupa on my6nnetty hajautetussa menettelyssa.

Astellas Pharma GmbH (”Astellas”) on nyt kisiteltavissa asiassa pyytinyt
kansallista tuomioistuinta arvioimaan saksalaisen myyntiluvan direktivin-
mukaisuutta Astellaksen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohdan to-
teamiseksi. Tamin osalta Helm AG toteaa ensiksi, ettd kansallisen myyn-
tiluvan direktitvinmukaisuus tulee arvioida sen jasenvaltion kansallisessa
tuomioistuimessa, jossa alkuperiinen myyntilupa on myonnetty. Toiseksi
Helm AG toteaa, ettid kysymykset dokumentaatiosuoja-ajan alkamisesta
tulee vertailuvalmisteen myyntiluvan haltijan Unionin tuomioistuimen
ratkaisukiytinnossi todetun mukaisesti saattaa viitejasenvaltion kansalli-
sen tuomioistuimen ratkaistavaksi (asia C-452/06 Synthon; asia C-104/13
Olainfarm, perustelujen kappaleet 35 ja 36).

Erillisten valitusten mahdollistaminen asianomaisten jasenvaltioiden tuo-
mioistuimissa heikentiisi olennaisesti ihmisldakedirektiivilli perustettuja
keskiniisen tunnustamisen menettelyi ja hajautettua menettelya. Niiden
menettelyjen tavoitteena on helpottaa jisenvaltioiden mydntimien kan-
sallisten myyntilupien tunnustamista ja siten lidkevalmisteiden vapaata
liikkuvuutta. '
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Ennakkoratkaisupyynnén 68 kohdan mukaisest Helm AG toteaa lisdksi,
ettd Astellas on saattanut vireille geneerisid bendamustiinivalmisteita kos-
kevia valituksia useissa jasenvaltioissa. Astellaksen valitukset on kansalli-
sissa tuomioistuimissa johdonmukaisest hylatry, mukaan lukien tanskalai-
selle alioikeudelle tehty valitus, jonka alioikeus hylkisi paatokselldan 26.
tammikuuta 2015. Muutoksenhakutuomioistuin myohemmin pysytti ali-
oikeuden pdatdksen 1. syyskuuta 2016 tekemillddn padatokselld. Astellas ei
ole valittanut muutoksenhakutuomioistuimen piitoksesta.

Yhzeenveto

Edella sanotun mukaisestt Helm AG toteaa, ettda Unionin tuomioistuin on
jo tehokkaasti vastannut ensimmiiseen ennakkoratkaisukysymykseen
myontivisti asiassa C-452/06 Synthon.

Toisen kysymyksen osalta Helm AG toteaa, ettd kansallisia tuomioistui-
mia koskee sama dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohdan tutkimista
koskeva rajoitus kuin kansallisia toimivaltaisia viranomaisia. Myyntiluvan
haldjalle, jolle kansallinen toimivaltainen viranomainen on myOntinyt
myyntiluvan, el myoskiddn synny oikeussuojan tarvetta myyntiluvan
myontinytta viranomaista vastaan. Jos oikeussuojan tarve vastoin Helm
AG:n kisitysta kuitenkin syntyisi, tulisi asia saattaa alkuperiisen myyntlu-
van myontineen jasenvaltion kansallisen tuomioistuimen ratkaistavaksi.
Vertailuvalmisteen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajakohtaa koskevat
erimielisyydet, jotka tulevat esiin keskindisen tunnustamisen menettelyssa
ta1 hajautetussa menettelyssa, tulee puolestaan saattaa ratkaistavaksi viite-
jasenvaltiona toimivan jasenvaltion kansallisessa tuomioistuimessa.

Helsingissi, 16. helmikuuta 2017

HELM AG

‘Klaus Nyblin
asianajaja, Helsinki





