SMITHKLINE BEECHAM

KOHTUJURISTI ETTEPANEK

F. G. JACOBS
esitatud 16. septembril 20041

1, Kdeolevas kohtuasjas esitas Taani @stre
Landsret (Ida piirkonnakohus) kaks kiisi-
must {thenduse eeskirjade kohta, mis kisit-
levad ravimite miitigiloa taotlemist liikkmes-
riigi padevatelt asutustelt. Nimetatud eeskir-
jad sisaldusid asjaolude esinemise ajal néu-
kogu 26. jaanuari 1965. aasta direktiivis
65/65/EMU ravimeid kisitlevate Gigus- ja
haldusnormide iihtlustamise kohta (edaspidi
»direktiiv’),> mida on peaasjalikult muude-
tud ndukogu 22. detsembri 1986, aasta
direktiiviga 87/21/EMU.3

2. Direktiivi artikli 4 kolmanda laigu punkti 8
alapunkti a alapunkt iii sitestas nimetatud
miifigiloa saamise lihtsustatud korra, mille
kohaselt taotleja v6ib oma taotluses tugineda
varem miiiigiloa saanud ravimi kohta esita-
tud andmetele, kui ta suudab muu hulgas
toestada, et viimane on oma olemuselt

1 — Algkeel: inglise.
2 — EUT 1965, 22, Ik 369.
3 — EUT 1987, L 15, Ik 36.

sarnane tema ravimiga. Allpool kisitletud
ithenduse kohtupraktika * kohaselt selleks, et
kaks ravimit oleksid olemuselt sarnased,
peab nende toimeainete koostis olema muu
hulgas kvalitatiivselt ja kvantitatiivselt sama,

3. Esimene kéesolevas menetluses tstatatud
kiisimus on, kas kaks ravimit, millel on sama,
kuid erineva soola kujul esinev toimeaine,
vastavad viimati nimetatud kriteeriumile.
Teine kiisimus on, kas lihtsustatud korras
miidigiloa taotlejal oli digus esitada pidevale
asutusele teatud farmakoloogiliste ja toksi-
koloogiliste testide ja/véi kliiniliste uuringute
tulemuste kujul tdiendavat teavet toenda-
maks, et tema ravim on varem miiiigiloa
saanud ravimiga olemuselt sarnane,

4 — Punktid 17-19,

I-597




KOHTUJURIST JACOBSI ETTEPANEK — KOHTUASI C-74/03

4, Asjaolude esinemise jérel on iihenduse
eeskirju korduvalt muudetud ja niiiid anna-
vad need selge jaatava vastuse mélemale
kiisimusele.

Oiguslik raamistik

Direktiiv

5. Asjaolude esinemise ajal olid asjaomased
digusnormid sitestatud eelkdige direktiivi
IT peatiikis, mida on peaasjalikult muudetud
direktiiviga 87/21/EMU. ® Direktiivi artiklis 3
sitestati, et {thenduse miiiigiloa puudumisel
voib ravimit liikkmesriigis turustada tiksnes
pérast miiiigiloa saamist litkmesriigi pidevalt
asutuselt.

6. Artiklis 4 oli tiksikasjalikult kindlaks
médratud liikmesriigi pédevalt asutuselt
miifigiloa saamise kord, selleks vajalikud
andmed ja dokumendid. Siseriikliku miitigi-
loa saamiseks oli sitestatud mitu voimalikku

5 — Ravimeid kisitlevad iihenduse oigusaktid kodifitseeriti ja
ithendati terviktekstiks 18, detsembril 2001. aastal joustunud
Eurcopa Parlamendi ja noukogu 6. novembri 2001, aasta
direktiiviga 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kiisitlevate {ihenduse eeskitjade kohta (EUT 2001, L 311, 1k 67;
ELT eriviljaanne 13/27, Ik 69), Edaspidi on viidatud nimetatud
direktiivi asjaomaste stitete hilisematele muudatustele,
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menetlust, Artikli 4 kolmanda 16igu punktis 8
sitestatud tdismenetluse kohaselt pidi miifi-
giloa taotleja tavapiraselt esitama jargmiste
uuringute ja testide tulemused:

»— fidisikalis-keemilised, bioloogilised ja
mikrobioloogilised testid,

— farmakoloogilised ja toksikoloogilised
testid,

— Kliinilised uuringud.”

7. Artikli 4 kolmanda ldigu punkti 8
alapunkt a séitestas mitu alternatiivset menet-
lust, mille puhul teatud eriolukordades
vabastati miiiigiloa taotleja vastavait artikli 4
kolmanda 16igu punktile 8 tavapiraselt
ndutavate farmakoloogiliste ja toksikoloogi-
liste testide vo6i Kkliiniliste uuringute tule-
muste esitamise kohustusest ja selle asemel
vdis ta toetuda mone teise, juba miiiigiloa
saanud ,referentsravimi” kohta esitatud and-
metele. See ei mdjutanud kohustust esitada
koik iiksikasjad ravimi fitiisikalis-keemiliste
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omaduste kohta. Et kasutada iihte neist
menetlustest (edaspidi ,lihtsustatud kord”),
pidi taotleja tdendama, et:

Jiii) [...] ravim on oma olemuselt sarnane
tthenduses lubatud ravimiga, mis vasta-
valt kehtivatele ithenduse sitetele on
saanud miliigiloa viihemalt kuueks aas-
taks ja mida turustatakse liikmesriigis,
kus taotlus esitati; [...] liilkmesriik v6ib
pikendada koénealust tdhtaega kiimne
aastani [...] ithe otsusega, mis hélmab
koiki tema territooriumil turustatavaid
ravimeid, kui seda peetakse vajalikuks
tervisekaitse seisukohalt [...].” [mitte-
ametlik tolge]

8. Artikli 4 kolmanda Idigu punkti 8
alapunkti a viimane alapunkt sisaldas nime-
tatud siittes kehtestatud menetluste suhtes
jargmist klauslit (edaspidi ,klausel”):

»Kui ravimit kavatsetakse kasutada teistsu-
gusel raviotstarbel kui muid turustatavaid
ravimeid v6i manustada teistmoodi véi
teistsugustes doosides, tuleb esitada asjako-
haste farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste
testide ja/voi Kliiniliste uuringute tulemu-
sed.”

9. Seega kehtestati nimetatud klausliga
miiiigiloa saamise tiiendav menetlus, mida

on sageli kutsutud ja ka edaspidi nimetatud
hiibriidseks lihtsustatud korraks. Nimetatud
korra kohaselt pidi taotleja esitama ainult
selliste farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste
testide ja kliiniliste uuringute tulemused, mis
olid asjakohased teistest turustatavatest ravi-
mitest erineva raviotstarbe, manustusviisi vai
doosi seisukohalt. Muul juhul véis taotleja
toetuda referentsravimi andmetele, mis tuli
esitada vastavalt artikli 4 kolmanda 16igu
punkti 8 alapunkti a alapunktile iii. Taotlejale
pandud tdendamiskohustuse seisukohalt
asus hiibriidne lihtsustatud kord seega liht-
sustatud korra ja tavalise korra vahepeal.
Virskeid andmeid, mis taotleja pidi esitama
vastavalt hiibriidsele lihtsustatud korrale,
nimetati ,vaheandmeteks”.

10. Direktiivi ja direktiivi 87/21 pohjendus-
tes selgitati direktiivi artikli 4 eesmirke.
Direktiivi esimeses pdhjenduses on selgelt
deldud, et ravimite miiiigiloa andmist regu-
leerivate eeskirjade peamine eesmirk on
rahvatervise kaitse. Teine pohjendus rdhutas
siiski, et nimetatud eesmiirk tuleb saavutada
vahenditega, mis ei takista farmaatsiatéos-
tuse arengut voi ravimikaubandust iihendu-
ses. Kolmanda ja neljanda pohjenduse koha-
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selt takistavad siseriiklike sitete erinevused
ravimikaubandust ja seetdttu tuleks need
kaotada.

11. Direktiiviga 87/21 siitestati asjaolude
.esinemise ajal kehtinud artikli 4 kolmanda
16iga punkti 8 uus sonastus. Selle direktiivi
teises pohjenduses digustati siitet sellega, et
skogemused on niidanud, et lubatud ravi-
miga olemuselt samalaadse ravimi jaoks loa
saamiseks on soovitatav tépsemalt méédrat-
leda need juhud, kui ei ole vaja esitada
farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste testide
ega Kliiniliste uuringute tulemusi, tagades
samal ajal, et uuenduslikud ettevitjad ei
satuks ebasoodsasse olukorda” [mitteametlik
tolge]. Neljandas pohjenduses juhiti tihele-
panu asjaolule, et avaliku korra huvides ei
tohi inimestel ega loomadel ilma tungiva
pohjuseta korduvteste teha.

Teave mijtigilubade taotlejatele

12. Direktiivi artiklis 4 séitestatud erinevates
menetlustes ndutavate testide ja uuringute
sisulise kiilje kohta andis teavet ndukogu
20. mai 1975. aasta direktiivi 75/318/EMU
patentravimite testimisel kasutatavaid ana-
liiitilisi, farmakoloogilis-toksikoloogilisi ja
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kliinilisi standardeid ning protokolle regu-
leerivate lilkmesritkide digusaktide tihtlusta-
mise kohta® (muudetud komisjoni 19. juuli
1991, aasta direktiiviga 91/507/EMU”) lisa.

13. Lisas nouti, et miiiigiloa taotlused tuleb
esitada ldhtudes komisjoni avaldatud juhen-
dist ,Euroopa Uhenduse ravimieeskirjad,
II koide: teave Euroopa Uhenduse liikmesrii-
kide inimtervishoius kasutatavate ravimite
miifigilubade taotlejatele” (mis on iildiselt
tuntud nime all ,Teave miiiigiloa taotleja-
tele”, mida kasutatakse ka edaspidi).

14. ,Teave miiiigiloa taotlejatele” 1998. aasta
redaktsiooni 1. peatitki 5. osa’ kisitles liht-
sustatud miiiigiloataotlusi. Osa 5.4 pealkiri
oli ,Muud lihtsustatud taotlused”. See sisal-
das tabelit eri tiiipi lihtsustatud taotluste
puhul tavaliselt ndutavate tiiendavate and-
mete kohta. Tabeli taane a kisitles miitigiloa
taotlusi ravimitele, mis sisaldavad ,(sama
ravitoimega) teistsugust soola/estrit, komp-
leksi/derivaati”, mille puhul ravitoimeline

6 — EUT 1975, L 147, Ik L.
7 — EUT 1991, L 270, 1k 32.
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osa on see ravimi osa, mis avaldab ravimi
kasutajale peamist ravitoimet. Vajalikud olid
jargmised tdiendavad andmed:

»Toendid selle kohta, et ei esine farmakoki-
neetilisi, farmakodiinaamilisi ja/v6i toksilisi
muutusi, mis vdivad mdjutada ravimi ohu-
tust/tohusust (muul juhul loetakse uueks
toimeaineks)”.

15, ,Teave miiiigiloa taotlejatele” 2001. aasta
mai redaktsiooni (seega pirast menetlusal-
uste miiiigiloa taotluste esitamist) on lisatud
jirgmine uue toimeaine tihenduse selgitus:

4Uus toimeaine on midratletud kiesoleva
peatiiki III lisas.

Erinevate soolade, estrite, derivaatide jne
kujul esinevaid, kuid sama ravitoimega toi-
meaineid ei loeta (tavaliselt) uueks toimeai-
neks, vilja arvatud juhul, kui need erinevad
{iksteisest mirgatavalt ohutuse ja tdhususe
poolest. Taotleja peab esitama téendid selle
kohta, et teistsugusel soolal, estril v6i muul
derivaadil on ohutuse ja tohususe osas

samasugused omadused, kui ta viidab, et
ravim, millele miiiigiluba taotletakse, on oma
olemuselt sarnane miiligiloa saanud ravi-
miga, mis sisaldab sama toimeaine teistsu-
gust soola, estrit voi muud derivaati, (Vt
kéesoleva peatiiki IV lisa.)

Otsuse, kas toimeaine teistsugune kuju tuleb
liigitada uueks toimeaineks, teeb liikmesriigi
pidev asutus/EMEA iga juhtumi puhul
eraldi.”

16. Eelnimetatud ,Teave miiiigiloa taotleja-
tele” 1998, aasta redaktsiooni osas 5.4 sisal-
dunud tabeli taane a on niiiid esitatud
kéite 2A 1. peatiiki IV lisas. ®

Otsus kohtuasjas Generics (UK) jt

17.  Kohtuasjas Generics (UK) jt tehtud
otsuses® kiisitles Euroopa Kohus olemuse
sarnasust artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8
alapunkti a tihenduses. Kohus réhutas, et
olemuse sarnasuse nouet tuleb télgendada

8 — Punkt 14.

9 — 3. detsembri 1998. aasta otsus kohtuasjas C-368/96: Generics
(UK) jt (EKL 1998, 1k 1-7967).
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direktiivi peaeesmidrki — tagada tervisekaitse
— silmas pidades, et viltida koikide ravimite
puhul kehtivast ohutuse ja tdhususe noudest
kérvalekaldumist, ©

18. Euroopa Kohus asus seisukohale, et
ravim on olemuselt sarnane teise ravimiga,
skui selle toimeainete koostis on kvalitatiiv-
selt ja kvantitatiivselt sama, selle ravimvorm
on sama ja ravimid on bioekvivalentsed ning
olemasoleval teaduslikul taustal ei ole ilmne,
et ravim erineb oluliselt originaalravimist
ohutuse ja tohususe poolest”. Samuti mérkis
kohus, et otsustades, kas kaks toodet on
olemuselt sarnased, ei tohi liilkmesriigi padev
asutus eirata nimetatud kolme kriteeriumi, !

19. Euroopa Kohus leidis, et ravimi kvalita-
tiivset ja kvantitatiivset koostist kisitlevad
kriteeriumid, st selle toimeained, ravimvorm
ja bioekvivalentsus aitavad tagada, et uus
ravim on sama ohutu ja tdhus kui referents-
ravim, Kohus pidas sellegipoolest vajalikuks
lisada viimase tingimusena, et kaks toodet ei

10 — Punkt 22.
11 — Punktid 36 ja 37 ning kohtuotsuse regulatiivosa,
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tohi teineteisest oluliselt erineda ohutuse ja
téhususe poolest. Kohus péhjendas viimase
tingimuse vajalikkust, mérkides, et ,[...]
nimetatud kolmele kriteeriumile vastava
ravimi abiainete ohutus voib siiski tekitada
kiisimusi,” '

Hilisemad muudatused

20. Asjaolude esinemise jirel asendati direk-
tiiv direktiiviga 2001/83/EU (edaspidi ,uus
direktiiv”). ® Moneks ajaks jai lihtsustatud
kord, mis on niitid sitestatud uue direktiivi
artikli 10 16ige 1 punkti a alapunktis iii,
sisuliselt samaks asjaolude esinemise ajal
kehtinud redaktsioonis sétestatud korraga.
Selle aja jooksul muudeti uue direktiivi I lisa
komisjoni 25. juuni 2003. aasta direktiiviga
2003/63/EU. ** Lisa II osa kisitles ,miitigiloa
taotluse eritoimikuid ja ndudeid”. Sealne
punkt 2 ndeb ette, et kui taotleja viidab
olemuse sarnasust, peaks ta ,lubatud toime-
aine eri soolade, estrite ja muude derivaatide

12 — Punkt 32.
13 — Eespool 5. joonealuses mirkuses viidatud.
14 — ELT 2003, L 159, ik 46; ELT eriviiljaanne 13/31, 1k 253,
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ohutuse ja efektiivsuse tdendusmaterjalina
vajadusel esitama tidiendavaid andmeid"”.
Sarnaselt on punktis 3 sitestatud, et:

»Kui olemuselt sarnase ravimi toimeaine
molekul sisaldab sama terapeutilise toimega
osa kui algselt lubatud ravimi toimeaine, kuid
see on iihendatud teistsuguse soola/estri,
kompleksi/derivaadiga, esitatakse toestusma-
terjal selle kohta, et terapeutilise osa farma-
kokineetikas, farmakodiinaamikas ja
toksilisuses pole muutusi, mis voiksid méju-
tada ohutuse/efektiivsuse niitajaid. Kui see
pole nii, vaadeldakse seda iihendit kui uut
toimeainet”.

21. Hiljem muudeti lihtsustatud korda olu-
liselt 31, miirtsi 2004. aasta direktiiviga
2004/27/EU.'5 Uue muudetud direktiivi
artikli 10 Iéikes 1 on olemuse sarnasuse
mbiste asendatud (pohiliselt analoogse) taot-
lejale esitatava noudega toestada, et ravim on
originaalravimi geneeriline ravim, millel on
voi on olnud luba vihemalt kaheksa aastat.
Artikli 10 loike 2 punktis b on geneeriline
ravim méératletud jirgmiselt:

w[..] ravim, millel on samad kvalitatiivsed ja
kvantitatiivsed toimeained nagu originaalra-

15 — ELT 2004, L 136, Ik 34; ELT eriviljaanne 13/34, 1k 262.

vimil ning mille bioekvivalentsust originaal-
ravimiga on niidanud kohased biosaadavuse
uuringud. Toimeaine erinevaid sooli, estreid,
eetreid, isomeere, isomeeride segusid, komp-
lekse vdi derivaate loetakse samaks toimeai-
neks, kui neil ei ole olulisi eriomadusi
ohutuse ja/voi efektiivsuse osas. Sellistel
juhtudel esitab taotleja tiiendavat teavet,
mis tdendab loa saanud toimeaine erinevate
soolade, estrite voi derivaatide ohutust ja/voi
efektiivsust.”

Asjaolud

22, Kéesolevas kohtuasjas vaidlustab far-
maatsiaettevotja SmithKline Beecham plc
(edaspidi ,SmithKline Beecham”) Taani
pddeva asutuse Leegemiddelstyrelsen poolt
kahele teisele farmaatsiaettevotjale, Synthoni
kontserni kuuluvatele Synthon BV-le ja
Genthon BV-le (edaspidi ,Synthon ja Gen-
thon”), viljastatud miiiigilubade kehtivuse.

23. SmithKline Beecham on ravimi nimega
Seroxat miiligiloa praegune omanik. Seroxati
toimeaine on paroksetiinvesinikkloriid 20- ja
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30-milligrammistes kogustes. Seroxatile anti
esimest korda miiiigiluba 1993. aastal.

24, Synthon ja Genthon esitasid 1999. aasta
juulis suures osas identsed taotlused miitigi-
loa saamiseks paroksetiinile ,Synthon” ja
paroksetiinile ,Genthon” (edaspidi ,ravim
Synthon”). Taotlused esitati lihtsustatud kor-
ras ja referentsravimina viidati neis Seroxa-
tile. Sarnaselt Seroxatile sisaldab ravim
Synthon paroksetiini, kuid erineva soola
kujul, nimelt paroksetiinmestilaadina.

25. Lisaks lihtsustatud korra puhul ndutava-
tele dokumentidele esitasid Synthon ja Gen-
thon valikuliselt ndukogu direktiivi 75/318/
EMU, muudetud direktiiviga 91/507/EMU,
lisas ettendhtud farmakoloogiliste ja toksiko-
loogiliste loomkatsete tulemused. Hiljem
ndudis Legemiddelstyrelsen tdiendava teabe
esitamist. :

26. Synthon ja Genthon ei esitanud patsien-
tidel labiviidud kliiniliste uuringute tulemusi,
vaid taotlesid erandit pohjendusega, et nende
ravimi toime inimorganismile oli juba kaud-
selt dokumenteeritud, kuna ravim oli bio-
ekvivalentne referentsravimiga Seroxat, mida
oli testitud tervetel vabatahtlikel.
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27. 2000. aasta oktoobris andis Laegemid-
delstyrelsen Synthoni ja Genthoni ravimile
Synthon miitigiloa.

Siseriiklik menetlus ja eelotsuse kitsimu-
sed

28. SmithKline Beecham esitas @stre Lands-
ret'ile (Ida piirkonnakohtule) hagi, milles
vaidlustas Leegemiddelstyrelsen’i poolt ravi-
mile Synthon miitigiloa andmise.

29, SmithKline Beecham viidab, et Seroxat
ja ravim Synthon ei ole olemuselt sarnased,
kuna nende toimeained on sarnasusele
vaatamata siiski erinevad. Seroxati toimeaine
on paroksetiinvesinikkloriid, samas kui
ravimi Synthon toimeaine on paroksetiinme-
siilaat, mis on erinev paroksetiinisool. Ole-
muse sarnasuse kontrollimisel peaks kohe
olema ilmne, kas kaks ravimit on olemuselt
sarnased voi mitte, SmithKline Beecham'’i
sonul on olemuse sarnasuse tGestamiseks
tdiendavate andmete ndéudmine piisavaks
kinnituseks sellele, et Seroxati ja ravimi
Synthon toimeained on erinevad. Farmako-
loogiliste ja toksikoloogiliste testide ning
kliiniliste uuringute kujul tdiendava teabe
esitamine lihtsustatud korra raames on
lubatud ainult klausli alusel ehk juhul, kui
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ravim on ette nihtud teistsugusel raviotstar-
bel kasutamiseks voi selle manustamine
toimub teistmoodi voi teistsuguste annus-
tena,

30. ODstre Landsret otsustas menetluse pea-
tada ja esitada Euroopa Kohtule jirgmised
kitsimused:

»1.  Kas esimese ravimidirektiivi (muudetud
divektiiv 65/65/EMU) artikli 4 kolma-
nda 16igu punkti 8 alapunkti a
alapunktiga iii on kooskdlas ravimile
miitigiloa andmine lihtsustatud korras,
kui ravimi toimeainena kasutatakse
teistsugust soola vorreldes referentsra-
vimis kasutatud soolaga?

2. Kas mitiigiloa taotlemise lihtsustatud
korda v6ib kasutada, kui taotleja omal
algatusel voi riigi piideva tervishoiuasu-
tuse néudmisel esitab tiiendavat teavet
teatud farmakoloogiliste ja toksikoloo-
giliste testide ning kliiniliste uuringute
tulemuste kujul, selleks et tdendada, et
toode on referentsravimiga ,olemuselt
sarnane”?”

31. Kirjalikud mérkused on esitanud Smith-
Kline Beecham, Synthon ja Genthon, Taani,
Madalmaade, Portugali ja Uhendkuningriigi

valitsus ning komisjon, kes kéik, vilja
arvatud Madalmaade ja Portugali valitsus,
esitasid oma seisukohad kohtuistungil.

Hindamine

32. Eelotsusetaotlusest ja Euroopa Kohtus
esitatud seisukohtadest selgub, et need kaks
eelotsuse kiisimust on omavahel tihedalt
seotud. Sellise jirelduse vastu, et kaks ravimit
voivad olla olemuselt sarnased, vaatamata
toimeainena kasutatud teistsugusele soolale
(esimeses kiisimuses téstatatud probleem),
on argumendina vilja toodud, et taotleja
peab sel juhul tavaliselt esitama tdiendavaid
andmeid tdendamaks, et need ei erine ohu-
tuse ja tdhususe poolest, mis on viidetavalt
lubamatu (teises kiisimuses tostatatud prob-
leem). Seetdttu teen ettepaneku kisitleda
mdlemat kiisimust koos,

33. Synthon ja Genthon, Taani, Madalmaad
ja komisjon ning tegelikult ka Portugal
toetavad jaatavat vastust eelotsuse kiisimus-
tele. SmithKline Beecham'i ja Uhendkuning-
riigi valitsuse arvates tuleks mélemale
kiisimusele vastata eitavalt.
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34. Direktiivi tekst ei anna s6naselget lahen-
dust eelotsuse kiisimustele. Olemuse sarna-
suse tihendus on mé#ratlemata, Samuti pole
tdiesti selge, kas on kehtestatud mingeid
piiranguid lihtsustatud miiiigiloataotluse
puhul esitatavale tiiendavale teabele.

35. Euroopa Kohtu praktika on samuti
avatud tdlgendustele. Otsus kohtuasjas
Generics (UK) jt ei tdpsusta {iksikasjalikult,
mida peetakse silmas fraasiga ,kui nende
toimeainete koostis on kvalitatiivselt ja
kvantitatiivselt sama”. Euroopa Kohtus esi-
tatud seisukohtadest ilmneb, et mdistet
~toimeaine” kasutatakse nii toimeainet moo-
dustava terve molekuli kui ka soola kujul
esineva toimeaine molekuli osa kohta (sageli
nimetatud ,ravitoimeline osa”), mis avaldab
“ravimi kasutajale ravivat toimet.

36. Seoses andmetega, mida taotleja voib
esitada, on kohtupraktika siiani tegelenud
pigem olukordadega, kus taotleja v6ib kor-
vale hoida andmete esitamisest, toetudes
varem teise ravimi kohta esitatud andmetele.
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37. Seetottu keskendub enamik Euroopa
Kohtule esitatud mirkusi direktiivi {ilesehi-
tusele iildiselt, direktiivi eesmérkidele ning
muude ithenduse diguse sitete ning doku-
mendi ,Teave miiiigiloa taotlejatele” asjako-
hasusele.

Direktiivi iilesehitus

38. Uhendkuningriigi valitsus ja SmithKline
Beecham rohutavad direktiivi 16ike 4 kolman-
da I6igu punkti 8 alapunkti a alapunktis iii
sitestatud lihtsustatud korra ja klauslis
sitestatud hiibriidse lihtsustatud korra vahe-
lise erinevuse olulisust. Nad leiavad, et
konealune vahetegemine kaotaks oma tihen-
duse, kui Euroopa Kohtu otsuses Generics
(UK) jt stnastatud olemuse sarnasuse méd-
ratlust laiendada ja lubada tdiendavate and-
mete rutiinset esitamist ka muudel kui
klauslis otseselt vdi kaudselt ettendhtud
asjaoludel.

39. Nad mirgivad, et Euroopa Kohtu antud
miiratlust olemuse sarnasusele tuleb tdlgen-
dada nii, et kui esitatud tingimused on
tiidetud, voib tiie kindlusega eeldada, et
kahe vorreldava ravimi ohutuse ja tohususe
midr on sama. Viimast tingimust ehk siis
seda, et kaks ravimit ei tohi ohutuse ja
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tohususe poolest oluliselt erineda, tuleb
kasutada ainult tiiendava tingimusena véi
n-6 tagavarakiisimusena, selleks et mitte
ohustada uue ravimi ohutust véi tohusust,
mis voib tuleneda kasutatud abiainete muut-
misest.

40. Kui kahte sama ravitoimelise osaga soola
siiski peetakse samaks toimeaineks, ei ole
nimetatud kriteerium enam ohutuse ja t6hu-
suse samavddrsuse modtmiseks sobiv. Uhe
soola asendamine teisega voib méjutada ravi
tohusust, parandades v6i vihendades ravimi
imendumist ja selle biosaadavust v6i méju-
tada selle toksilisust véi stabiilsust, mille
tulemuseks on ravimi kahjulik méju,

41. Seega peab taotleja iildreeglina esitama
tiiendavaid andmeid tdendamaks, et teistsu-
guse soola kasutamine ei ole pohjustanud
olulist erinevust kahe vaadeldava ravimi
ohutuses ja tdhususes. Euroopa Kohtu otsu-
ses Generics (UK) jt sénastatud testi viimast
tingimust tuleb kasutada enamikus, kui mitte
koikides sellistes olukordades. See ei seisaks
toimeaine kriteeriumist enam eraldi, vaid
asendaks selle. Lisaks saaks taotleja esitada
vaheandmeid enamatel asjaoludel, kui klaus-
lis (otseselt voi kaudselt) nimetatud.

42, Nimetatud argumendid ei veena mind.

43. Seoses teise kiisimuse sonastusega, mis
esitatud argumentide pohjal selgelt tousetub,
on kohe vajalik selgitada, et minu arvates ei
ole iildist reeglit, mis keelaks lihtsustatud
korra puhul tiiendava teabe esitamise. See-
tottu tuleks minu arvates sellele kiisimusele
vastata jaatavalt.

44, See tuleneb asjaomaste siitete tekstist.
Lihtsustatud korda voib kasutada taotleja,
kes suudab muu hulgas téendada ravimite
olemuse sarnasust. See tihendab, et taotleja
voib esitada koik toendamiseks vajalikud
tdendid.

45. Samuti ei viita miski klauslis sellele, et
tiiendavaid andmeid voib esitada ainult
nimetatud klausli alusel. Pohimétteliselt on
Klausli alusel ja artikli 4 kolmanda I6igu
punkti 8 alapunkti a alapunkti iii alusel
esitatud andmetel erinevad eesmirgid. Esi-
mesed kompenseerivad olemuse sarnasuse
puudumist, samas kui teised téendavad
olemuse sarnasuse olemasolu.
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46. Ka Euroopa Kohtu otsuses Generics
(UK) jt sbnastatud testi puhul ndhtub, et
tiiendavad andmed on mdnikord vajalikud
olemuse sarnasuse tdendamiseks. Komisjon
miirgib niiteks, et lihtsustatud korras miiii-
giloa taotlejalt vdidakse néuda dokumentide
esitamist, et tendada ravimi bioekvivalent-
sust referentsravimiga. Tdiendavad andmed
voivad olla vajalikud tdendamaks, et kaks
ravimit, mis muidu vastavad Euroopa Kohtu
otsuses Generics (UK) jt sétestatud kritee-
riumidele, ei erine teineteisest ohutuse ja
tdohususe poolest niiteks neis kasutatud
abiainete t6ttu vdi (nagu Synthoni ja Gent-
honi toodud niites) toimeaine tootmisel
kasutatud erineva siinteesimisviisi tottu.

47. Uldiselt leian, et oleks iilimalt kahetsus-
viidirne ja vastuolus direktiivi iilesehitusega
plirata andmete hulka, mida taotleja voib kas
pideva asutuse néudmisel vdi omal algatusel
lihtsustatud korra puhul esitada. Vottes
arvesse kehtestatud aja jooksul andmetele
laieneva ainudiguse eriomast pdhimotet, on
bige ka pohimaéte, mis viljendub mitmel pool
asjaomastes {thenduse eeskirjades, et pideval
asutuse kisutuses peab miiiigiloa andmise
iile otsustamisel olema voimalikult palju
teavet.
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48. Seega ei ole minu arvates kiisimus selles,
kas lihtsustatud korras voib esitada tdienda-
vaid andmeid, vaid pigem selles, et kui
leitakse, et kaks sama ravitoimelise osaga
soola sisaldavad sama toimeainet, vdidakse
lihtsustatud korras liiga tihti nduda tdienda-
vaid andmeid, mis hdgustaks erinevuse
lihtsustatud korra ja hiibriidse korra vahel.

49. Noustun, et olemuse sarnasuse kritee-
riumeid voidakse lijalt laiendada, toetudes
Euroopa Kohtu otsuses Generics (UK) jt
rakendatud testi viimasele tingimusele,
minetades seejuures selge piirjoone kahe
menetluse vahel, mis on vastuolus direktiivi
iilesehitusega.

50. Samas ei ole ma veendunud, et olemuse
sarnasuse tolgendus, mida toetavad Synthon
ja Genthon, Taani, Madalmaad, Portugal ja
komisjon, laiendaks iilemidra asjaolusid,
mille esinemisel véivad kaks ravimit olla
teineteisega olemuselt sarnased.

-

51. Vastupidi, minu arvates tdlgendataks
sarnast olemust liijga kitsalt, kui néuda, et
ravimite toimeainetel peab olema tépselt
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samasugune molekulaarstruktuur, et neid
saaks liigitada olemuselt sarnasteks ravimi-
teks.

52. Direktiivi tekstis ei ole deldud, et liht-
sustatud korra kasutamiseks peavad kaks
ravimit olema samased, vaid need peavad
olema tiksnes olemuselt sarnased. Seega on
moned erinevused kahe ravimi vahel arusaa-
davalt lubatud.

53. Samuti ei tulene toimeainete tdpse
molekulaarse vastavuse ndue Euroopa Kohtu
otsuses Generics (UK) jt sGnastatud kritee-
riumist, et olemuselt sarnaste ravimite toi-
meainete koostis on kvalitatiivselt ja kvanti-
tatiivselt sama. Nagu eespool sedastatud,
tundub, et mdistet ,toimeaine” kasutatakse
monikord nii toimeaine ravitoimelise osa kui
ka toimeaine enda kohta.

54. Pooled on valdavalt iihisel seisukohal, et
kiisimuse puhul, kas kaks ravimit on olemu-
selt sarnased, on realistlikum tugineda pigem
toimeainete ravitoimele kui tipsele moleku-
laarstruktuurile.

55. Nii on komisjon seisukohal, et soola
kujul esineva ravimi ravitoime séltub tavali-
selt soola ravitoimest, mitte molekulile
lisatud osakestest.

56, Kui ravimi toimeaine esineb soola kujul,
eristavad ka Madalmaad nimetatud soola
positiivset osa, mida kirjeldatakse toimeai-
nena, ja negatiivset osa, mida nimetatakse
inertseks sideaineks. Lahustudes eralduvad
soola kaks osa teineteisest. Positiivne osa
annab ravimile toime.

57. Synthon ja Genthon on seisukohal, et
molema pohikohtumenetluses kiisitletava
ravimi (nimelt Seroxat ja ravim Synthon)
puhul avaldab patsiendile ravitoimet nende
toimeaineks oleva soola positiivne osa. Soola
negatiivne osa, mis on kahel ravimil erinev,
on pelgalt inertne sideaine, mis véimaldab
ravimit valmistada tablettidena. Mélemal
puhul imendub positiivne osa verre, kus ta
kandub organismis laiali, muutudes aineva-
hetuse osaks. Mélema ravimi inertne osa aga
libib seedekulgla imendumata ja organismile
mdju avaldamata.
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58. Kohtuistungil juhtis Taani valitsus téihe-
lepanu muu hulgas sellele, mis juhtub
toimeainega pirast patsiendile manustamist.
. Soola puhul soola kaks osa tavaliselt eraldu-
vad teineteisest. Ravitoimega osa imendub,
samal ajal kui teine osa viljutatakse organis-
mist.

59. Nimetatud argumentide pdhjal tundub,
et kui toimeaine on soola kujul, viib sageli
témmata vordusmérgi soola ravitoimeta osa
ja ravimi igasuguse muu inertse koostisosa
vahele. Kui selline analiiiis on &ige, ei oleks
moistlik vilistada olemuse sarnasus koikidel
juhtudel, kui muudetakse nimetatud osa,
kuid kahe ravimi ravitoimeline osa jddb
samaks. Abiainete puhul on alati oht, et
soolale lisatud osa muutmise tottu muutub
ravimi ohutus ja tdhusus. Euroopa Kohtu
otsuses Generics (UK) jt rakendatud testi
viimase tingimuse eesmérk on viltida sellist
ohtu. '

60. Seetdttu leian, et kahe sama toimeainete
ravitoimelise osaga ravimi késitlemine sama
kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostisega toi-
meainega ravimina ei moonuta direktiivi
iilesehitust.
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61. Selleks et veenduda, kas selline tdlgen-
dus on toepoolest dige, tuleb kiisida, kas see
on kooskdlas miiiigilubade andmise korra
eesmirkide ja muude iihenduse diguse site-
tega, millele kohtuvaidluses on viidatud.

Miliigilubade andmise korra eésmz'irgid

62. Direktiivi pohjendustest ja Euroopa
Kohtu otsusest tulenevalt on liikmesriikides
miiiigilubade andmise {ihenduse eeskirjade
tolgendamisel olulised neli eesmérki: rahva-
tervise kaitse, pdhjendamatute inim- ja
loomkatsete véltimine, uuenduslike farmaat-
siaettevotjate huvide kaitsmine ja ravimite
siseturu edendamine, mille juures pole vihe-
tihtis liikmesriikide pédevate asutuste iiht-
lustatud késitlusviisi tagamine,

Rahvatervise kaitse

63. Seoses peamise eesmirgiga kaitsta rah-
vatervist, mis peab olema koikide ravimitele
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miitigiloa andmist reguleerivate digusaktide
aluseks, juhivad nii Uhendkuningriik kui ka
SmithKline Beecham tihelepanu olukorrale,
kus erineva soola kujul esinev sama toime-
aine vdib erineda ohutuse ja tdhususe
poolest.

64. Mulle ei tundu siiski, et kui kaks sama
ravitoimelise osaga soola leitakse olevat
olemuselt sarnased, kujutaks see endast ohtu
rahvatervisele. Erineva soola kasutamise
tagajérjed, millele on viidanud Uhend-
kuningriik ja SmithKline Beecham, ei
toesta vastupidist.

65. Kui need tagajirjed on seotud biosaada-
vusega, on olemuse sarnasus igal juhul
vilistatud eeldusel, et biosaadavust tuleb
samuti toendada. Kui tagajiirjed on seotud
stabiilsuse ja toksilisusega, on ravimite ohu-
tus ja tohusus erinev ja tuleb kohaldada
Euroopa Kohtu otsuses Generics (UK) jt
kirjeldatud testi viimast tingimust.

Viltida pdhjendamatuid katseid

66. Vastavalt komisjoni, Taani, Synthoni ja
Genthoni mirkustele soodustab p&hjenda-
matute inim- ja loomkatsete viltimise ees-
mirk selgelt olemusliku sarnasuse sellist
tolgendust, mille puhul olemuse sarnasus
holmab pohimétteliselt sama ravitoimelise
osaga eri soolasid. Mitmesuguseid katseid
ndéudva uue dokumentatsiooni koostamise
asemel saab taotleja suures osas toetuda
referentsravimi kohta esitatud andmetele.

Tagada, et uuenduslikud farmaatsiaettevotjad
ei satuks ebasoodsamasse seisu

67. Uhendkuningriik mirgib, et olemuse
sarnasuse kriteeriumi tuleb méista kitsalt,
et siiliks tasakaal uuenduslike ettevotjate ja
geneeriliste ravimite tootjate huvide vahel,
mida taheti saavutada direktiivi ja Euroopa
Kohtu otsusega Generics (UK) jt.
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68. Ma ei ole sellega ndus.

69. Uuenduslike farmaatsiaettevotjate
huvide kaitsmine kajastub minu arvates
peamiselt artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8
alapunkti a alapunktis iii sitestatud kuue-
kuni kiimneaastases ainudiguses teabele.
Olemuse sarnasuse ndude esmane ja pea-
mine eesmirk on rahvatervise kaitse.

70. Lisaks juhib komisjon téhelepanu voi-
malusele, et kui sama ravitoimelise osaga
erinevaid sooli ei saaks kunagi lugeda
olemuselt sarnasteks, saaksid farmaatsiaette-
votjad kunstlikult pikendada andmete suhtes
ainudiguse kasutamise aega, kdrvaldades
ravimi turult veidi enne ainudiguse aegumist
ja tuues turule ravimi uue versiooni sama
toimeainega, kuid teistsuguse soola kujul.

71. Kui selline oht on tdepoolest olemas,
vihendaks seda olemuse sarnasuse tdlgen-
dus, mida pooldavad komisjon, Taani,
Madalmaad, Synthon ja Genthon.

1-612

Farmaatsiatoodete siseturg ja vastastikuse
tunnustamise menetlus

72. SmithKline Beecham'i sonul tuleb ole-
muse sarnasuse mdistele anda tihendus,
mida liikmesriikide piidevad asutused saaksid
kasutada kohklematult, lihtsalt ja vahetult,
tagades nii {ihtlustatud kisitlusviisi kogu
ithenduses, Uhine kasitlusviis on eriti oluline
vastastikuse tunnustamise menetluse seisu-
kohalt, mille kohaselt iihes liikmesriigis
mitiigiloa saanud taotleja voib selle alusel
saada loa teistes liikmesriikides, vajaduseta
esitada iga kord tiielik taotlus. Samavéirse
ohutuse ja tbhususe puudumise t6ttu on
omavahel seotud, kuid erinevate soolade
puhul noéutav keerukam hindamine, mis
tuleb l4bi viia iga juhtumi puhul eraldi. Kui
selliseid sooli sisaldavaid ravimeid vdidakse
siiski pidada olemuselt sarnasteks, tekib oht,
et erinevad pidevad asutused rakendavad
erinevaid késitlusviise, andes farmaatsiaette-
votjatele forum shopping’u véimaluse.

73. Noustun, et olemuse sarnasuse test peab
olema voimalikult selge ja objektiivne. Direk-
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tiivi 87/21 teine pohjendus viljendab seadus-
andja tahet midratleda tipsemalt juhtumid,
mille korral miitigiloa taotleja ei pea esitama
tiisdokumentatsiooni. Hélpsasti kohaldata-
vate normide sétestamine soodustab loomu-
likult vastastikuse tunnustamise menetluse
sujuvat toimimist ja seega farmaatsiatoodete
vaba ringlust.

74. Seda Geldes tundub mulle, et liikmesrii-
kide piddevatele asutustele moningase
kaalutlusdiguse jitmine lihtsustatud korras
esitatud taotluste libivaatamisel on vilti-
matu, nagu nihtub Eurcopa Kohtu otsusest
Generics (UK) jt rakendatud testi viimasest
tingimusest. Pidevad asutused peavad otsus-
tama, kas uue ravimi ja referentsravimi
abiainete erinevus pohjustab olulisi erinevusi
nende ohutuses ja t6hususes.

75. Vastastikuse tunnustamise menetluse
negatiivseid tagajirgi ei tohiks iile tihtsus-
tada. Igasuguse miiigiloa taotlemise menet-
lusega kaasneb moningane oht, et liikmesrii-
kide pidevad asutused jidivad viljastatud
mitiigiloa pohjendatuses eri arvamusele. Just
seepiirast, et miiligilubade andmise korras on

médningane kaalutlusdigus mésdapidsmatu,
on iihenduse eeskirjades sitestatud selliste
eriarvamuste lahendamise kord.'® Minu
arvates sellest tidiesti piisab, et lahendada
evisuste ja forum shopping’uga seotud prob-
leeme,

76. Seetdttu on minu iildine jireldus seoses
miiiigilubade andmise korra eesmirkidega,
et pohjendamatute inim- ja loomkatsete
viltimise piiitd toetab seisukohta, et kaks
sama ravitoimelise osaga, kuid erineva soola
kujul esinevat ravimit véivad olla olemuselt
sarnased. Ukski teine eesmirk ei noéua
teistsugust jireldust.

Muud iihenduse diguse séitted

77. SmithKline Beecham ja Uhendkuning-
riik tuginevad farmaatsiasektoris kohaldata-
vate ithenduse eeskitjade erinevatele aspek-
tidele, toetamaks kaudselt viidet, et toime-
aine erinevad soolad ei saa kunagi olla
olemuselt sarnased.

16 — Asjaomased siitted on niiitd direktiivi 2001/83/EU 4. peatiikis,
Asjaolude esinemise ajal sisaldusid need dircktiivis ja 20, mai
1975. aasta direktiivis 75/319/EMU ravimeid Kisitlevate
oigus- ja haldusnormide {ihtlustamise kohta (EUT 1975,
L 147, k 13), nimetatud direktiive on muudetud_eclksige
14. juuni 1993, aasta direktiiviga 93/39/EMU (EUT 1993,
L 214, Ik 22).

I-613



KOHTUJURIST JACOBSI ETTEPANEK — KOHTUASI C-74/03

78. Esiteks viidatakse direktiivi 75/318 lisa
esimesele osale, Nende argument on, et selles
sisalduv ravimi kvalitatiivse koostise médrat-
lus tihendab, et soolade puhul tuleb lihtuda
sellest, et toimeaine sisaldab nii molekuli
ravitoimelist osa kui ka abiaineid ning nii
tuleks seda ka kajastada.

79. Kohtujurist Ruiz-Jarabo Colomer sedas-
tas kohtuasjas Generics (UK) jt olemuse
sarnasuse kriteeriumide ettepanekut tehes
toepoolest, et ravimi koostise tihendust on
lisas selgelt kirjeldatud. *” Ent lisale viitas ta
sooviga selgitada, et ei abiained ega tableti
kate ole seotud selle koostisega.

80. Minu arvates ei ole nimetatud lisa
praegusel juhul méirav. Asjaolude esinemise
ajal oli selle eesmirk siitestada {iksikasjad ja
dokumendid, mis tuli lisada miiiigiloa taot-
lusele. Seda arvestades on arusaadav, et
toimeaine kvalitatiivset koostist tuleb kirjel-
dada ammendavalt. Ent Euroopa Kohtu
otsuses Generics (UK) jt tdpsustatud ole-

17 — Ettepaneku punkt 37.
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muse sarnasuse kriteeriumide t6lgendamisel
tuleb arvesse votta teisi asjaolusid.

81, Uhendkuningriik ja SmithKline Beec-
ham viitavad ka komisjoni 10. mértsi 1995.
aasta madrusele (EU) nr 541/95, mis kisitleb
liikkmesriigi pideva asutuse antud miiiigiloa
tingimuste muudatuste ldbivaatamist, 18
Asjaolude esinemise ajal oli ravimite miiiigi-
loa tingimuste muutmise taotluste lbivaata-
mise kord kehtestatud nimetatud médrusega.
Selles eristati vihemtéhtsaid muudatusi,
mida sai teha olemasoleva miitigiloa muut-
misega ja olulisi muudatusi, mille puhul tuli
taotleda uut miitigiluba. Esimest tiiiipi muu-
datused on méiratletud mééruse I lisas ja
viimased II lisas. II lisas nimetatud muuda-
tused hélmavad ,toimeaine(te) muutmist”,
mille hulka kuulub ,toimeaine(te) asenda-
mine teise soola, estri {ihendi voi derivaadiga
(mille ravitoimeline osa on sama)”. Argu-
menteeritakse, et oleks imelik, kui muudatus
on piisavalt oluline ndudmaks uut miitigi-
luba, kuid ei mdjuta jireldust, et geneerilisel
ravimil on referentsravimiga sama kvalita-
tiivne ja kvantitatiivne koostis.

18 — EUT 1995, L 55,1k 7.
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82. Nagu mirgib Uhendkuningriik, otsustas
Euroopa Kohus kohtuasjas Generics (UK) jt,
et midruse nr 541/95 11 lisa ei ole vihimalgi
méiral asjakohane direktiivi artikli 4 kol-
manda 16igu punkti 8 alapunkti a alapunkti iii
kohaldamisel. '

83. Igal juhul ei ole mul raske noustuda
sellega, et kahe ravimi vaheline erinevus vib
olla piisavalt oluline, et tekiks vajadus
taotleda uut miiiigiluba vastavalt miirusele
nr 541/95, kohaldades samal ajal ménda
korda, mis asjaolude esinemise ajal olid
sitestatud artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8
alapunktis a. Tuleb mirkida, et mitmete
I lisas nimetatud muud tiilipi muudatuste
puhul kohaldub artikli 4 kolmanda laigu
punkti 8 alapunkti a klauslis sitestatud
hiibriidne lihtsustatud kord.

84. SmithKline Beecham toetub olemuse
sarnasuse tolgendamisel {ihenduse eeskirja-
dele harva kasutatavate ravimite kohta, mida
kasutatakse haruldaste haiguste diagnoosi-
miseks, véltimiseks ja ravimiseks ja mida
seetSttu oleks ebamajanduslik vilja téétada
tavalistes turutingimustes. Euroopa Parla-

19 — Kohtuotsuse punkt 58.

mendi ja ndukogu 16. detsembri 1999. aasta
mairuse (EU) nr 141/2000 harva kasutata-
vate ravimite kohta?® artiklis 8 antakse
selliste ravimite ainumiiiigidigus kiimneks
aastaks, mille jooksul ei v6i miiiigiluba anda
ithelegi sama niidustusega sarnasele ravi-
mile.

85. Komisjoni 27. aprilli 2000. aasta méiruse
(EU) nr 847/2000%' artiklis 3 on sarnane
ravim médratletud kui ,ravim, mis sisaldab
juba lubatud harva kasutatavas ravimis sisal-
duva toimeaine sarnast toimeainet voi -ai-
neid ja on méeldud sama niidustuse jaoks”.
Sarnane toimeaine on omakorda mé#ratletud
kui ,identne v6i samade pohiliste moleku-
laarstruktuuri omadustega (aga mitte tingi-
mata koigi samade molekulaarstruktuuri
omadustega) toimeaine, mille toimemehha-
nism on sama’, See hdlmab ,algupirase
toimeaine isomeere, isomeeride segusid,
komplekse, estreid, soolasid ja mittekova-
lentseid derivaate v6i toimeainet, mis erineb

20 — EOT 2000, L 18, Ik 1; ELY eriviljaanne 15/05, 1k 21.
21 — EOT L 103, 2000, Ik 5; ELT eriviljaanne 15/05, 1k 71.
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algupérasest toimeainest ainult molekulaar-
struktuuri tdhtsusetute muutuste poolest
nagu struktuuranaloog”.

86. Asjaolu, et kaks erineva soola kujul
esinevat ravimit on pigem sarnased kui
identsed, niitab viidetavalt, et selliste ravi-

mite toimeainete koostis ei saa olla kvalita-

tiivselt ja kvantitatiivselt sama kohtuasjas
Generics (UK) jt kirjeldatud olemuse sarna-
suse testi tdhenduses.

87. Minu arvates on komisoni médruse
nr 847/2000 maisted tlimalt valdkonnakesk-
sed ja ei ole asjakohased direktiivi artikli 4
kolmanda ldigu punkti 8 alapunkti a
alapunkti iii t6lgendamisel. Keegi ei vaidagi,
et kaks sama ravitoimelise osaga erinevat
soola on identsed. Kiesolevas kohtuasjas on
kiisimus selles, kas nende toimeainete koos-
tis saab olla kvalitatiivselt ja kvantitatiivselt
sama.

88. Igal juhul, isegi kui oletada, et nimetatud
médruse artikkel 3 on asjakohane, hélmab
sarnase toimeaine médratlus identset toi-
meainet ja seetGttu ei saa seda kasutada
sarnaste ja identsete ainete eristamiseks.
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89. Seega leian, et iikski Uhendkuningriigi ja
SmithKline Beecham’i nimetatud erinevatest
digusnormidest ei ole vastuolus minu jdrel-
dusega, et kaks sama ravitoimelise osaga,
kuid erineva soola kujul ravimit vdivad olla
olemuselt sarnased direktiivi artikli 4 kol-
manda 16igu punkti 8 alapunkti a alapunkti iii
tihenduses.

Teave miiiigiloa taotlejatele

90. Nii komisjon, Taani, Madalmaad kui ka
Synthon ja Genthon viitavad juhendile
»Teave miiiigiloa taotlejatele”, toetamaks
viidet, et kaks erinevat soola, mis sisaldavad
sama ravitoimelist osa, vdivad olla olemuselt
sarnased direktiivi artikli 4 kolmanda Ioigu
punkti 8 alapunkti a alapunkti iii tdhenduses.

91. Vastuseks rohutavad Uhendkuningriik ja
SmithKline Beecham esiteks, et ,Teave
miiiigiloa taotlejatele” ei ole diguslikult siduv.
SmithKline Beecham mirgib samuti, et
»Teave miiigiloa taotlejatele” 2001. aasta
redaktsioon ei ole asjakohane kiesolevas
kohtumenetluses, mis algas enne juhendi
avaldamist. Uhendkuningriigi seisukohas lei-
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takse, et isegi asjaolude esinemise ajal
kehtinud 1998, aasta redaktsioon ei toeta
sonaselgelt viidet, et kaks sama ravitoimelise
osaga erinevat soola voivad pshimétteliselt
olla olemuselt sarnased. Nimetatud redakt-
sioonis on sitestatud, et sellised soolad ei ole
olemuselt sarnased, vilja arvatud juhul, kui
tdendatakse, et ,puuduvad farmakokineetili-
sed, farmakodiinaamilised ja/voi toksilised
muutused, mis vivad mojutada ravimi ohu-
tust/tshusust”. Uhendkuningriigi sonul on
alati olemas viltimatu voimalus, et soola
muutmisega véib mojutada ohutust ja tohu-
sust. ,Teave miiligiloa taotlejatele”
1998. aasta redaktsioon el ole seetdttu
kooskalas seisukohaga, et kaks erineva soola
kujul ravimit ei saa kunagi olla olemuselt
sarnased.

92. Tuginedes oma ettepanekus kohtuasjas
Approved Prescription Services?* esitatud
pohjendustele, leian, et kuigi ,Teave miiiigi-
loa taotlejatele” ei ole diguslikult siduv, tuleb
seda arvesse votta direktiivi tolgendamisel.

22 — 8. juuli 2004, aasta otsus kohtuasjas C-36/03 (EKL 2004,
1k 1-11583, Ik 1-11585).

See on eriti vajalik, kui arutatakse keerukaid
tehnilisi kiisimusi nagu kdesolevas kohtuas-
jas.

93. Vaatamata Uhendkuningriigi vastupidi-
sele ettepanekule saab minu arvates , Teavet
miitigiloa taotlejatele” tolgendada ainult nii,
et see toetab seisukohta, et kaks sama
ravitoimelise osaga erinevat soola voivad olla
olemuselt sarnased. Kindlasti ei nimetataks
»Teabes miiligiloa taotlejatele” vdimalust,
mida peetakse pidevalt vilistatuks.

94, Et jouda sellise tulemuseni, ei ole , Tea-
bes miiiigiloa taotlejatele” esitatud analiiiis
eelnevale vaatamata minu jaoks siiski lopuni
veenev. Selles on Geldud, et kiisimus, kas
kahe erineva kuju puhul on tegemist sama
toimeainega, soltub nende ohutusest ja
tohususest. Mulle tundub, et pigem oleks
olnud Euroopa Kohtu otsuses Generics (UK)
jt séitestatud olemuse sarnasuse testiga koos-
kélas kirjeldada konealuseid ravimeid sellis-
tena, millel on kvalitatiivselt ja kvantitatiiv-
selt sama koostisega toimeained, mirkides
samal ajal, et nende olemuse sarnasus séltub
lopuks ikkagi sellest, kas on tdendatud, et
need el erine ohutuse ja tohususe poolest
kooskdlas nimetatud testi viimase tingimu-
sega.

95. ,Teabes miiiigiloa taotlejatele” liigita-
takse kahe erineva soola olemuse sarnasuse
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alusel esitatud taotlused koos klausli alusel
esitatud taotlustega kategooriasse ,muud
lihtsustatud taotlused”. Minu arvates tuleks
sellised taotlused 1ibi vaadata tavapirases
lihtsustatud korras. Igasuguste lihtsustatud
korras esitatud tdiendavate andmete eesmirk
on téendada kahe ravimi olemuse sarnasust;
mitte kompenseerida selle puudumist.

96. Kuigi , Teave miiiigiloa taotlejatele” on
seega kooskolas siinkohal tehtud jareldusega,
vois nimetatud jirelduse esitamise viis p&h-
justada ebakindlust ja segadust, mis on
tekkinud kiesolevas kohtuasjas.

97. Lihtudes direktiivi iilesehitusest ja ees-
mirkidest, muude {ilalkisitletud {thenduse
diguse siitetest ja ,Teabest miiiigiloa taotle-
jatele”, jouan seega seisukohale, et kaks sama
toimeainega erinevat soola voisid tdepoolest
olla olemuselt sarnased lihtsustatud korra
kohaselt nii, nagu see toimis enne viimaseid
muudatusi. Nimetatud korras taotluse esita-
nud isikud voisid likkmesriigi padeva asutuse
néudmisel voi oma algatusel esitada tiienda-
vat teavet, et tdendada olemuse sarnasust.

I-618

98. Mirgin, et jireldus, millele olen siinko-
hal jéudnud, on kooskélas olemusliku sarna-
suse tolgendusega, mida toetab direktiivi
2001/83 lisa® gﬁrast selle muutmist direk-
tiiviga 2003/63.%* Vottes arvesse viisi, kuidas
asendava lisa asjaomased sitted on sonas-
tatud, tundub vihemalt argumendina kohane
viita, et nende eesmiirk oli pigem sedastada
komisjoni arusaam olemasolevast diguslikust
olukorrast, kui muuta asjade seisu.

99. Samuti mirgin, et ithenduse seadusandja
on otsustanud sellise kisitlusviisi Gimber
hinnata direktiiviga 2004/27 % kehtestatud
lihtsustatud korra uues versioonis. On selge,
et direktiivi eelmisi redaktsioone tuleb tol-
gendada soltumata jérgnevatest arengutest.
Sellele vaatamata tihendab seadusandja valik
vihemalt seda, et jireldust, millele siinkohal
on joutud, tuleb pidada toimivaks ja sobivaks
mitiigilubade andmist kisitlevate {ihenduse
eeskirjade eesmirkidest lihtuvalt.

23 — Eespool 5. joonealuses mirkuses viidatud,
24 — Eespool 14. joonealuses mirkuses viidatud.
25 — Eespool 15. joonealuses miirkuses viidatud.
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Ettepanek

100. Neil kaalutlustel leian, et Euroopa Kohus peaks @stre Landsret'i esitatud
kiisimustele vastama jargmiselt:

1. Kahel erineva soola kujul esineval ravimil, mille ravitoimeline osa on sama, on
sama toimeainete kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis, ning seepiirast véivad
need olla olemuselt sarnased ndukogu 26. jaanuari 1965. aasta muudetud
direktiivi 65/65/EMU ravimeid kisitlevate igus- ja haldusnormide iihtlusta-
mise kohta artikli 4 kolmanda l6igu punkti 8 alapunkti a alapunkti iii tihenduses
tingimusel, et need ei erine oluliselt ohutuse ja t6hususe poolest.

2. Nimetatud sitte alusel esitatud taotluse toetuseks vib taotleja omal algatusel
voi liikmestiigi pideva asutuse ndudmisel esitada teatud farmakoloogiliste ja
toksikoloogiliste testide ning kliiniliste uuringute tulemuste kujul tiiendavat
teavet, selleks et tendada, et toode on referentsravimiga olemuselt sarnane,
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