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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
YVES BOT

10 péivand heindkuuta 2008*

1. Kasiteltdvdnd olevassa ennakkoratkaisu-
pyynnossa  High  Court of Justice
(England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Yhdistynyt kunin-
gaskunta) pyytdd yhteisdjen tuomioistuinta
tulkitsemaan direktiivin 2001/83/EY?
28 artiklaa, jossa otetaan kéyttoon ladkkeiden
markkinoille saattamista koskevien lupien
vastavuoroisen tunnustamisen menettely.

2. Yhteisojen tuomioistuinta pyydetadn paa-
asiallisesti ottamaan kantaa jdsenvaltiolla
olevan harkintavallan laajuuteen silloin, kun
sille (jaljempédnd asianomainen jisenvaltio)
tehddédn toisen jdsenvaltion (jaljempénd
vertailujasenvaltio)  direktiivin ~ 2001/83
10 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakoh-
dassa tarkoitetun lyhennetyn menettelyn
yhteydessd myontimadn markkinoille saatta-
mista koskevan luvan vastavuoroista tunnus-
tamista koskeva hakemus. Témé menettely
vapauttaa hakijan toimittamasta asiakirjo-
jensa tueksi toksikologisten, farmakologisten
ja Kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hédn voi
osoittaa, ettd kyseinen lddke on “olennaisilta
osiltaan samanlainen” kuin ladke, jolle on jo

1 — Alkuperiinen kieli: ranska.

2 — Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sadnnoista
6.11.2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivi (EYVL L 311, 5. 67), sellaisena kuin sité sovellettiin pddasian
tosiseikkojen tapahtuma-aikaan. Tdmin ratkaisuehdotuksen
yhteydessd ilmaisulla "lddk(k)e(et)” tarkoitetaan ainoastaan
ihmisille tarkoitettuja ladkkeita.
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myonnetty lupa yhteisdsséd ja jota pidetddn
kaupan jésenvaltiossa, jota hakemus koskee. *

3. Ennakkoratkaisukysymykset on esitetty
asiassa, jossa asianosaisina ovat Synthon BV *
ja Yhdistyneen kuningaskunnan toimival-
tainen viranomainen Licensing Authority of
the Department of Health, ® joka on hylannyt
Synthon BV:n hakemuksen, joka koskee
Tanskan toimivaltaisen viranomaisen Varo-
xille myontdmén markkinoille saattamista
koskevan luvan vastavuoroista tunnustamista,
silld perusteella, ettd kyseinen ladke ei ollut
sen mukaan olennaisilta osiltaan samanlainen
kuin vertailulddke.

4. Esitdn tdssd ratkaisuehdotuksessa syyt,
joiden vuoksi katson, ettd vastavuoroista
tunnustamista koskevan hakemuksen hylkaa-
minen pédasiassa kyseessa olevan kaltaisissa
olosuhteissa on direktiivin 2001/83 28 artiklan
vastaista ja voi néin ollen muodostaa yhteison
oikeuden riittavéin ilmeisen rikkomisen.

3 — Jiljempina vertailuldake.
4 — Jiljempind Synthon tai kantaja.
5 — Jaljempind Licensing Authority.



SYNTHON

I Asiaa koskevat oikeussdannot

A Yhteison oikeus

5. Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomiois-
tuimen esittdmét kysymykset koskevat direk-
tiivin 2001/83 28 artiklan tulkintaa. Tama oli
nimittdin voimassa silloin, kun kantaja
21.11.2002 jatti toisen hakemuksensa, joka
koski Tanskan viranomaisen my6ntdman
markkinoille saattamista koskevan luvan
vastavuoroista tunnustamista. ®

6. Ennakkoratkaisupyynngsta ilmenee
kuitenkin, ettd myos direktiivin 65/65/ETY”
ja direktiivin 75/319/ETY® saannokset ovat
sovellettavissa.

6 — Ennakkoratkaisupyynto (14 kohta).

7 — Ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentamisestd 26.1.1965 annettu neuvoston
direktiivi (EYVL 22, s. 369), sellaisena kuin se on muutettuna
22.12.1986 annetulla neuvoston direktiivilla 87/21/ETY (EYVL
1987, L 15, s. 36) ja 14.6.1993 annetulla neuvoston direktiivilld
93/39/ETY (EYVL L 214, s. 22) (jaljempéni direktiivi 65/65).
Direktiivissa 87/21 on médritelty markkinoille saattamista
koskevan luvan myontiamiseen lyhennettyd menettelyé koske-
vassa erityistapauksessa sovellettavat vaatimukset. Direktiivissa
93/39 on puolestaan otettu kiyttoon yhteison voimassa
olevassa lainsdddannossd markkinoille saattamista koskevien
kansallisten lupien vastavuoroisen tunnustamisen menettely,
johon liittyy yhteison yhteistoiminta- ja sovittelumenettely.

8 — Ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
magrdysten lihentdmisestd 20.5.1975 annettu toinen
neuvoston direktiivi (EYVL L 147, s. 13), sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilld 93/39 (jiljempénad direktiivi 75/319).

7. Tanskan toimivaltainen viranomainen on
nimittdin myontinyt Varoxin markkinoille
saattamista koskevan luvan lyhennetyssé
menettelyssd, johon viitataan alun perin
direktiivin 65/65 4 artiklan toisen kohdan 8
alakohdan a alakohdan iii alakohdassa.

8. Kasitykseni mukaan Synthon teki kyseisen
luvan vastavuoroista tunnustamista koskevan
ensimmadisen hakemuksen Licensing Autho-
ritylle direktiivin 75/319 9 artiklan perus-
teella.’

9. Tassa  ratkaisuehdotuksessa  viitataan
kuitenkin selvyyden vuoksi ainoastaan direk-
tilvin  2001/83 sovellettaviin sadannoksiin.
Kaikki edelld olevissa kohdissa mainitut
direktiivien 65/65 ja 75/319 sddnnokset on
nimittdin kodifioitu lihes samanlaisin ilmai-
suin direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdan
a alakohdan iii alakohtaan ja 28 artiklaan.

10. Téssé direktiivissd jatketaan kansallisten
lainsaddént6jen lahentédmistd, joka aloitettiin
direktiiveilld 65/65, 75/318/ETY ™ ja 75/319

9 — Ennakkoratkaisupyynt6d koskevassa paatoksessd ei tismen-
neté tarkkaa pdivimaarad, jona Synthon on jittanyt kyseisen
hakemuksen.

10 — Ladkevalmisteiden tutkimiseen liittyvid analyyttisid, farma-
kologis-toksikologisia ja kliinisid standardeja ja tutkimus-
suunnitelmia koskevan jésenvaltioiden lainsiédannon lihen-
tamisestd 20.5.1975 annettu neuvoston direktiivi (EYVL
L 147,s. 1).
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ladkkeiden kaupan esteiden poistamiseksi
yhteismarkkinoilla. Silld kodifioidaan edelld
mainitut  sddnnokset  jarjestyneemmaksi
kokonaisuudeksi.

11. Direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan
sanamuodon mukaan lddkett4 ei saa jasenval-
tiossa saattaa markkinoille ilman ennakolta
myonnettya markkinoille saattamista
koskevaa lupaa.

12. Kyseisen luvan voivat myontdd joko
jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset tai
asetuksen (ETY) N:o 2309/93!! voimaantu-
losta alkaen Euroopan yhteisojen komissio.

13. Direktiivin 2001/83 8-12 artiklassa
vahvistetaan markkinoille saattamista
koskevan luvan myontdmisen edellytykset.

11 — Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan
ladkearviointiviraston ~perustamisesta 22.7.1993 annettu
neuvoston asetus (EYVL L 214, s. 1). Tilli asetuksella
perustetaan markkinoille saattamista koskeva yhteison tason
keskitetty lupamenettely, jolla on yhdenmukaiset oikeusvai-
kutukset Euroopan unionin koko alueella, sekd Euroopan
ladkearviointivirasto, jonka tehtivind on yhteensovittaa
olemassa olevia tieteellisid resursseja, jotka jisenvaltiot ovat
asettaneet kiytettdviksi laakkeiden arviointia, valvontaa ja
lddkevalvontatoimintaa varten.
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14. Téman direktiivin 8 artiklan 1 ja 2 kohdan
nojalla yhteis66n sijoittautuneen hakijan on
esitettdvd markkinoille saattamista koskeva
lupahakemus asianomaisen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle. Téhén hake-
mukseen on liitettdva kyseisen direktiivin
8 artiklan 3 kohdassa mainitut ilmoitukset ja
asiakirjat. Naitd asiakirjoja ovat i alakohdan
mukaan tulokset ladkkeen fysikaalis-kemialli-
sista, biologisista, mikrobiologisista, toksiko-
logisista, farmakologisista ja kliinisisté tutki-
muksista. Kyseiseen hakemukseen on myos
liitettdva jaljennos kaikista markkinoille saat-
tamista koskevista luvista, jotka ladkkeelle on
saatu toisessa jdsenvaltiossa [l alakohta].

15. Direktiivin 2001/83 10 artiklassa vahvis-
tetaan tdmadn jalkeen tapaukset, joissa voidaan
toteuttaa lyhennetty menettely.

16. Kyseisen direktiivin 10 artiklan 1 kohdan
a alakohdan iii alakohdan ensimmadisen
alakohdan'* nojalla hakijan ei tarvitse
toimittaa toksikologisten, farmakologisten ja
kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hdn voi
osoittaa, ettéd kyseessi oleva ladke on olennai-
silta osiltaan samanlainen kuin lddke, jolla on
ollut yhteisossdé myonnetty lupa vdhintddn
kuuden vuoden ajan ja jota pidetddn kaupan

12 - Direktiivin 65/65 entisen 4 artiklan toisen kohdan 8 alakohdan
a alakohdan iii alakohta, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilld 87/21.
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siind jasenvaltiossa, jolle hakemus on tehty. *
Tdméd sddnnos ei kata tapausta, jossa lddke on
tarkoitettu erilaiseen terapeuttiseen kéytt6on
tai on tarkoitettu annosteltavaksi eri tavalla tai
eri annoksina kuin muut kaupan olevat
ladkkeet. Téssd tapauksessa kyseisten tutki-
musten tulokset on toimitettava.

17. Direktiivin 2001/83 18 artiklalla otetaan
kéytt6on menettely, joka koskee markkinoille
saattamista koskevien lupien keskindista
tunnustamista silloin, kun jdsenvaltiolle
ilmoitetaan  lupahakemukseen liitettyjen
tietojen ja asiakirjojen avulla, ettd toinen
jasenvaltio on jo antanut luvan kyseessd
olevalle ldakkeelle. **

18. Asianomaisen jasenvaltion on tunnustet-
tava kyseinen lupa 90 péivin kuluessa
kyseisen toisen jasenvaltion laatiman arvioin-
tikertomuksen vastaanottamisesta, jollei se

13 — Tamén saman sddannoksen nojalla kyseinen aika voidaan
pidentdd 10 vuodeksi, jos kyseessd on korkean teknologian
ladke tai jos jasenvaltio katsoo yksittiisella paatokselld, joka
kattaa kaikki sen alueella markkinoille saatetut liikkeet, ettid
se on tarpeellista kansanterveyden kannalta. Kyseiselld
sadnnokselld ei kuitenkaan niytd olevan vaikutusta velvolli-
suuteen toimittaa tiedot, jotka koskevat tuotteen fysikaalis-
kemiallista luonnetta.

14 — Tama menettely, jota sovelletaan 1.1.1998 lukien, on otettu
kayttoon direktiivilla 93/39 direktiivin 65/65 7 a artiklassa.
Direktiivin 2001/83 18 artiklan ensimmadisessa kohdassa
tarkoitetaan erityisesti kyseisen direktiivin 8 artiklan
3 kohdan | alakohdan nojalla liitettyjé asiakirjoja ja tietoja eli
muun muassa jiljennostd kaikista muiden jasenvaltioiden
kyseiselle lddkkeelle antamista markkinoille saattamista
koskevista luvista, luetteloa jasenvaltioista, joissa hakemus
on tutkittavana, sekd jiljennostd valmisteen ominaisuuksia
koskevasta yhteenvedosta.

katso, ettd kyseinen lupa voi aiheuttaa kansan-
terveydellistd vaaraa. ' Téllaisessa tilanteessa
sovelletaan 29-34 artiklassa tarkoitettuja
yhteison yhteistoiminta- ja sovittelumenette-

lyja.

19. Direktiivi 2001/83 siséltéa lisaksi 4 luvun,
jonka otsikko on "Lupien keskindinen tunnus-
taminen”. T&ll4 luvulla, joka kasittad artiklat
27-39, on keskeinen osa téssd ennakkoratkai-
sumenettelyssa.

20. Kyseisen direktiivin 27 artiklan mukai-
sesti perustetaan jdsenvaltioiden yhteisen
kannan omaksumisen helpottamiseksi laake-
valmistekomitea lddkkeiden markkinoille
saattamista koskevien lupien osalta yhtei-
sOssd. ' Sen tehtdvdnd on erityisesti tutkia
kaikki kysymykset, jotka liittyvat markkinoille
saattamista koskevien lupien antamiseen,
muuttamiseen, véliaikaiseen peruttamiseen
tai lopulliseen peruuttamiseen.

21. Kyseisen direktiivin 28 artikla koskee
tapausta, jossa jdsenvaltiolle esitetddn

15 — Kasitteen "kansanterveydellinen vaara” médritelladn direk-
tiivin 2001/83 1 artiklan 28 kohdassa tarkoittavan “kaikkia
ladkkeen laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyvia riskeja”.

16 — Kyseinen komitea, joka on perustettu direktiivilla 75/319,
kuuluu Euroopan ladkearviointiviraston toimivaltaan.
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muodollisesti vastavuoroista tunnustamista
koskeva hakemus. ¥’

22. Jotta jasenvaltio tunnustaisi toisen jasen-
valtion myontdmén markkinoille saattamista
koskevan luvan, luvan haltijan on esitettdvi
direktiivin 2001/83 28 artiklan 2 kohdan
nojalla markkinoille saattamista koskeva
hakemus asianomaisen jasenvaltion toimival-
taiselle viranomaiselle yhdessé kyseisen direk-
tiivin 8 artiklassa (tavanomainen lupamenet-
tely), 10 artiklan 1 kohdassa (lyhennetty
lupamenettely) ja 11 artiklassa tarkoitettujen
tietojen ja asiakirjojen kanssa. Luvan haltijan
on todistettava niiden asiakirjojen yhdenmu-
kaisuus vertailujasenvaltion hyviksymien
asiakirjojen kanssa tai yksiloitava tarvittaessa
niiden siséltamat lisdykset tai muutokset.

23. Kyseisen direktiivin 28 artiklan 4 kohdan
sanamuoto on seuraava:

"Lukuun ottamatta 29 artiklan 1 kohdassa
esitettyd poikkeustapausta, jokaisen jasenval-
tion on tunnustettava vertailujasenvaltion
antama markkinoille saattamista koskeva

17 — Kyseinen menettely on otettu kayttoon direktiivilld 93/39
direktiivin 75/319 9 artiklassa.
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lupa 90 pidivin kuluessa hakemuksen ja
arviointikertomuksen vastaanottamisesta

[ -~

24. Direktiivin 2001/83 29 artiklan 1 kohdassa
saddetty varauma koskee tapausta, jossa
”jasenvaltio katsoo olevan syyti olettaa asian-
omaista ladkettd koskevan luvan aiheuttavan
kansanterveydellistd vaaraa”. ' Téssé tapauk-
sessa asianomaisen jdsenvaltion on ilmoitet-
tava viipymaittd hakijalle, vertailujasenval-
tiolle, muille jdsenvaltioille, joita hakemus
koskee, ja Euroopan ladkearviointivirastolle.
Sen on myds perusteltava kantansa yksityis-
kohtaisesti ja ilmoitettava, milld toimenpi-
teilld hakemuksen puutteet voitaisiin korjata.

25. Kyseisen direktiivin 29 artiklan 2 kohdassa
sdddetddn sitten asianomaisten valtioiden
vilisestd yhteistoimintamenettelystd, jonka
on mahdollistettava se, ettd ne padsevit
sopimukseen hakemuksen osalta toteutetta-
vista toimenpiteistd. Sen varalta, ettd jasen-
valtiot ovat eri mieltd lddkkeen laadusta,
turvallisuudesta ja tehosta, tasséd sddnnoksessi
saddetddn yhteison sovittelumenettelysts, jota
koskevat yksityiskohtaiset sa@nnét vahviste-
taan kyseisen direktiivin 32 artiklassa. Tadma
menettelyn, jossa komitealla on keskeinen
osa, on mahdollistettava kysymyksen tieteel-
lisen arvioinnin suorittaminen yhteisen ja

18 — Direktiivin 2001/83 28 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan
mukaan luvan haltija pyytda vertailujédsenvaltiota laatimaan
arviointikertomuksen asianomaisesta ladkkeestd tai tarvit-
taessa pdivittimaédn arviointikertomuksen, jos sellainen on
olemassa.

19 — Ks. alaviite 15.
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velvoittavan
riidanalaisista

asianomaisia
padtoksen
kohdista. %

jasenvaltioita
tekemiseksi

B Kansallinen lainsddddnto

26. Vuoden 1968 laikelain 6 osan (Medicines
Act 1968) ja ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
(markkinoille saattamista koskevat luvat ym.)
koskevan vuoden 1994 asetuksen (Medicines
for Human Use (Marketing Authorisations
Etc.) Regulations 1994) sddnnén nro 2
mukaan Licensing Authority on vastuussa
ladkevalmisteiden markkinoille saattamista
koskevien lupien myontamisestd Yhdisty-
neessi kuningaskunnassa.

27. Kaikki ldadkkeen Yhdistyneen kuningas-
kunnan markkinoille saattamista koskevat
lupahakemukset on tehtdvéd ihmisille tarkoi-
tettuja ladkkeita koskevan vuoden 1994
asetuksen sddnnosten mukaisella tavalla.
Kyseisen asetuksen kolmannessa, neljannessa
ja viidennessd sddnndssd tdsmennetdén, ettd
direktiivin 2001/83 soveltamisalaan kuuluvan
ladkkeen Yhdistyneen kuningaskunnan mark-
kinoille saattamista koskevan lupahake-
mubksen sekd toimivaltaisen kansallisen viran-
omaisen suorittaman luvan myontdmisen
osalta on noudatettava sovellettavia yhteison
sd4nnoksid.

20 — Ks. johdanto-osan 12 perustelukappale.

II Tosiseikat ja padasian kisittelyn vaiheet

28. Synthon on alankomaalainen yhtio, joka
toimii ladkealalla. Sen toimiala kasittda lukui-
sien farmaseuttisten tuotteiden kehittelyn,
rekister6innin, markkinoinnin ja jakelun.

A Tanskassa  lyhennetyssi  menettelyssd
myonnetty markkinoille saattamista koskeva
lupa

29. Synthonille myo6nnettiin ~ 23.10.2000
Varox-nimisen lddkkeen markkinoille saatta-
mista koskeva lupa Tanskassa. Kyseinen ladke
sisaltda paroksetiinimesilaattia. Tamén luvan
myonsi Tanskan ladkevirasto pédasian tosi-
seikkojen tapahtuma-aikaan direktiivin 65/65
4 artiklan toisen kohdan 8 alakohdan a
alakohdan iii alakohdassa [joka on kodifioitu
direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdan a
alakohdan iii alakohdassa] tarkoitetussa
lyhennetyssd menettelyssa.

30. Synthon osoitti kyseisen luvan saamiseksi
edelld mainittujen sddnnosten mukaisesti, etté
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kyseessa oleva ladke oli olennaisilta osiltaan
samanlainen kuin laédke, jolla oli ollut yhtei-
sOssd myonnetty lupa vdhintddn kuuden
vuoden ajan ja jota ladkeyhtio SmithKline
Beecham plc (jaljempdnd SmithKline) myi
nimelld Seroxat (paroksetiinihydrokloridihe-
mihydraatti). Synthon viittasi Seroxatiin
vertailuldadkkeend, koska nama kaksi ladketta
sisdltdvit samaa vaikuttavaa ainetta eli parok-
setiinia.

31. Tanskan lddkevirasto katsoi, ettd edel-
lytys, jonka mukaan kahden ladkkeen on

oltava olennaisilta osiltaan samanlaiset,
todella tayttyi, ja myonsi ndin ollen Syntho-
nille Varoxin markkinoille saattamista

koskevan luvan.

32. SmithKline riitautti 30.10.2000 Ostre
Landsretissd (Tanska) kyseisen markkinoille
saattamista koskevan luvan pétevyyden ja
erityisesti Tanskan lddkeviraston tekemin
arvioinnin, jonka mukaan ndma kaksi lddkettd
olivat olennaisilta osiltaan samanlaiset.
Kyseinen tuomioistuin lykkasi 19.2.2003 teke-
malladn padtokselld asian kasittelyd ja pyysi
yhteis6jen tuomioistuinta ottamaan kantaa
ennakkoratkaisumenettelyssd  kysymykseen
siitd, voidaanko kahta ladkettd, jotka sisaltavit
saman vaikuttavan aineen eri suoloja,
kuitenkin pitdd olennaisilta osiltaan saman-
laisina.
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33. Yhteisojen tuomioistuin katsoi asiassa
SmithKline Beecham 20.1.2005 antamassaan
tuomiossa, ?* ettd ladkkeen markkinoille saat-
tamista koskeva lupahakemus voidaan kési-
telld lyhennetyssd menettelyssd silloin, kun
ladke sisdltdd saman terapeuttisesti vaikut-
tavan aineen kuin vertailutuote, mutta toiseen
suolaan liittyneena.

B Vastavuoroisen tunnustamisen wmenette-
lyssd esitetty lddkkeen markkinoille saatta-
mista koskeva lupahakemus Yhdistyneessd
kuningaskunnassa

34. SmithKlinen aloittaman menettelyn
ollessa vireilld Synthon esitti Licensing
Authoritylle direktiivin 2001/83 28 artiklassa
sdddetyn  vastavuoroista  tunnustamista
koskevan menettelyn mukaisesti Varoxin
markkinoille saattamista koskevan lupahake-
muksen Yhdistyneessd kuningaskunnassa.
Kantaja perusti hakemuksensa Tanskan ladke-
viraston myontdmédn lupaan.

35. Licensing Authority hylkdsi 19.1.2001
péivatylld kirjeelld Synthonin tekemén vasta-
vuoroista tunnustamista koskevan hake-
muksen silld perusteella, ettd saman vaikut-

21 — C-74/03, Kok. 2005, s. I-595.
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tavan aineen eri suolat (tdssd tapauksessa
paroksetiinimesilaatti ja paroksetiinihydrok-
loridihemihydraatti) ovat laadulliselta ja
madrélliseltd koostumukseltaan erilaisia eika
niitd voida ndin ollen pitdd olennaisilta
osiltaan samanlaisina.

36. Synthon ilmoitti 12.2.2001 Licensing
Authoritylle, ettd Espanjan kuningaskunta,
Portugalin tasavalta ja Norjan kuningaskunta
olivat myo6s kieltdytyneet tunnustamasta
Tanskan viranomaisten myontam&a markki-
noille saattamista koskevaa lupaa hake-
muksen oikeudelliseen perustaan liittyvien
ristiriitojen vuoksi.

37. Kantaja esitti 21.11.2002 toisen keski-
niistd tunnustamista koskevan hakemuksen,
jonka Licensing Authority jalleen hylkasi.

38. Synthon nosti 28.2.2003 High Court of
Justicessa kanteen kyseisen padtoksen
kumoamiseksi.

39. Kantaja korosti erityisesti, ettd Licensing
Authority oli direktiivin 2001/83 nojalla
velvollinen tunnustamaan Tanskan ladkevi-
raston antaman markkinoille saattamista
koskevan luvan 90 péivéin kuluessa, jollei se
katso, ettd on olemassa kansanterveydellinen
vaara, mihin se ei ole kantajan mukaan

vedonnut Kkisiteltdvind olevassa asiassa.
Liséiksi Synthon viitti, ettd Licensing Autho-
rityn hallinnollinen kéytanto6, jonka mukaan
katsottiin, ettd saman vaikuttavan aineen eri
suoloja ei voitu sellaisinaan pitdd olennaisilta
osiltaan samanlaisina, oli yhteis6n oikeuden
vastainen. Téltd osin kantaja korosti, ettd
Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaisten
kieltdytyminen tunnustamasta vertailujisen-
valtion myontdméa markkinoille saattamista
koskevaa lupaa oli riittdvdn ilmeinen yhteison
oikeuden rikkominen yhteis6jen tuomiois-
tuimen yhdistetyissd asioissa Brasserie du
pécheur ja Factortame * antamassa tuomiossa
tarkoitetussa merkityksessd, ja vaati tdmdn
vuoksi vahingonkorvausta.

40. Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomiois-
tuimen laatimasta tosiseikkoja koskevasta
esityksestd ilmenee, ettd Licensing Authority
ei ole hylannyt kantajan hakemuksia direk-
tiivin 2001/83 29 artiklassa esitetylld kansan-
terveydellistd vaaraa koskevalla perusteella.

III Ennakkoratkaisukysymykset

41. Koska  ennakkoratkaisua  pyytdnyt
tuomioistuin oli epdvarma yhteison oikeuden

22 — Yhdistetyt asiat C-46/93 ja C-48/93, tuomio 5.3.1996 (Kok.
1996, s. 1-1029).
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tulkinnasta, se paatti lykatd asian kasittelya ja
esittdd yhteis6jen tuomioistuimelle seuraavat
ennakkoratkaisukysymykset:

etta hakemus sisaltdda [direktiivin
2001/83] 8 artiklassa ja 10 artiklan
1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa

”1) — Kun [asianomaiselle jésenvaltiolle]

esitetddn [direktiivin 2001/83]
28 artiklan mukainen hakemus
[vertailujésenvaltion] myontimén
laakkeen — — markkinoille saattamista
koskevan luvan vastavuoroiseksi
tunnustamiseksi

kun vertailujésenvaltio on myontényt
tdllaisen markkinoille saattamista
koskevan luvan [direktiivin 2001/83]
10 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii
alakohdan mukaisessa lyhennetyssé
hakemusmenettelyssd silld perus-
teella, ettd [kyseessd oleva ladke] on
olennaisilta osiltaan samanlainen kuin
[vertailulddke], ja

— kun asianomainen jisenvaltio aloittaa

lupahakemuksen hyviksymismenet-
telyn, jonka yhteydessd se tarkastaa,
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ja 28 artiklassa edellytetyt ilmoitukset
ja asiakirjat ja etté esitetyt ilmoitukset
ovat yhteensopivat lupahakemuksen
oikeudellisen perustan kanssa

a) onko [kyseisen] direktiivin ja erityi-
sesti sen 28 artiklan kanssa yhteen-
sopivaa, ettd asianomainen jdsen-
valtio tarkastaa, ettd [kyseessd
oleva lddke] on olennaisilta osiltaan
samanlainen kuin [vertailuldike]
(suorittamatta tiltd osin mitadn
aineellista arviointia), kieltaytyy
hyviksymadsti ja arvioimasta hake-
musta ja jittdd tunnustamatta
vertailujasenvaltion ~myo6ntdman
markkinoille saattamista koskevan
luvan, koska [kyseessa oleva ladke]
ei ole asianomaisen jdsenvaltion
mukaan olennaisilta  osiltaan
samanlainen kuin [vertailuldike]

b) vai onko asianomainen jasenvaltio
velvollinen [direktiivin 2001/83]
28 artiklan 4 kohdan mukaisesti
tunnustamaan vertailujdsenvaltion
myontdman markkinoille saatta-
mista koskevan luvan 90 péivin



2)
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kuluessa hakemuksen ja arviointi-
kertomuksen vastaanottamisesta,
ellei se vetoa [kyseisen] direktiivin
29-34  artiklassa  sdddettyyn
menettelyyn (joka on sovelletta-
vissa, jos voidaan katsoa olevan
syytd olettaa lddkkeen markkinoille
saattamista koskevan luvan aiheut-
tavan [kyseisen] direktiivin
29 artiklan mukaista kansantervey-
dellistd vaaraa)?

Jos kysymykseen 1 a vastataan kieltavisti
ja kysymykseen 1 b myontivésti ja jos
asianomainen jasenvaltio hylkda hake-
muksen sen hyviksymisvaiheessa silld
perusteella, ettd [kyseessd oleva ldike] ei
ole olennaisilta osiltaan samanlainen
kuin [vertailulddke], ja jattda nain ollen
tunnustamatta vertailujasenvaltion
myontdmidn markkinoille saattamista
koskevan luvan taikka vetoamatta direk-
tiivin [2001/83] 29-34 artiklan mukai-
seen menettelyyn, muodostaako se, ettd
asianomainen jésenvaltio jattda tunnus-
tamatta vertailujisenvaltion myontdmén
markkinoille saattamista koskevan luvan
edelld mainituissa olosuhteissa, riittdvin
ilmeisen yhteis6n oikeuden rikkomisen
[edelld mainituissa yhdistetyissé asioissa
Brasserie du pécheur ja Factortame
annetussa tuomiossa] asetetussa toisessa
edellytyksessi tarkoitetulla tavalla? Tois-
sijaisesti, mitd seikkoja kansallisen
tuomioistuimen on otettava huomioon
madriteltiessd sitd, muodostaako
tillainen tunnustamatta jattdminen riit-
tavéan ilmeisen rikkomisen?

3) Jos asianomainen jasenvaltio on jittdnyt
tunnustamatta vertailujasenvaltion
myontdmdn markkinoille saattamista
koskevan luvan edelld 1 kysymyksessi
esitetylld tavalla tdmén jésenvaltion sel-
laisen yleisen kaytdnnon perusteella,
jonka mukaan saman vaikuttavan
aineen eri suoloja ei voida lain mukaan
pitdd olennaisilta osiltaan samanlaisina,
muodostaako se, ettd asianomainen
jasenvaltio jattdd tunnustamatta vertai-
lujasenvaltion myontdmén markkinoille
saattamista koskevan luvan edelld main-
ituissa olosuhteissa, riittdvin ilmeisen
yhteison oikeuden rikkomisen [edelld
mainituissa yhdistetyissid asioissa Bras-
serie du pécheur ja Factortame annetussa
tuomiossa] asetetussa toisessa edellytyk-
sessd tarkoitetulla tavalla? Toissijaisesti,

mitd seikkoja kansallisen tuomiois-
tuimen on otettava huomioon maaritel-
tdessd sitd, muodostaako tillainen
tunnustamatta  jattdminen  riittdvan

ilmeisen rikkomisen?”

42. Vaikuttaisi silté, ettd Licensing Authority
on kisiteltdvind olevan ennakkoratkaisu-
pyynnon esittdimisen jilkeen muuttanut
péaatoksentekokdytintodan 25.6.2003 anne-
tulla komission direktiivilla 2003/63/EY %
direktiiviin 2001/83 tehtyjen muutosten seu-
rauksena. Kyseinen viranomainen hyvaksyy
tistd ldhtien hakemukset, joissa vedotaan
sithen, ettd saman vaikuttavan aineen eri
suoloja siséltavat ladkkeet ovat olennaisilta
osiltaan samanlaisia.

23 — EUVL L 159, s. 46.
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43. Synthon esitti nédin ollen vuoden 2005
huhtikuussa kolmannen hakemuksen
Tanskan viranomaisten Varoxille myontaman
markkinoille saattamista koskevan luvan
keskindiseksi tunnustamiseksi. Licensing
Authority myo6nsi 6.2.2006 luvan kyseisen
laakkeen markkinoille saattamiseen.

IV Asian tarkastelu

44. Tarkasteltuani ensimmaistd ennakkorat-
kaisukysymystd kasittelen ennakkoratkaisua
pyytaneen tuomioistuimen esittdmaa toista ja
kolmatta ennakkoratkaisukysymystd yhdessa.

A Ensimmdinen ennakkoratkaisukysymys

45. Ensimmaiselld kysymykselladn ennakko-
ratkaisua pyytdnyt tuomioistuin pyytdd pai-
asiallisesti yhteisdjen tuomioistuinta otta-
maan kantaa kysymykseen siité, voiko jasen-
valtio, jolle on tehty direktiivin 2001/83
28 artiklan nojalla hakemus vertailujisenval-
tion lyhennetyssd menettelyssié myontdméan
markkinoille saattamista koskevan luvan
vastavuoroiseksi tunnustamiseksi, hylata
kyseisen hakemuksen silld perusteella, ettd
kyseessd oleva ladke ei ole sen mukaan
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olennaisilta osiltaan samanlainen kuin vertai-
lulaake.

46. Yhteisojen tuomioistuinta pyydetddn
néin ollen ottamaan kantaa sen harkintavallan
laajuuteen, joka jasenvaltiolla on direktiivin
2001/83 28 artiklassa tarkoitetun vastavuo-
roista tunnustamista koskevan menettelyn
yhteydessé.

1. Asianosaisten huomautukset

47. Synthonin lisdksi SmithKline, komissio,
Puolan tasavalta, Ison-Britannian ja Pohjois-

Irlannin  yhdistynyt kuningaskunta seki
Norjan kuningaskunta ovat esittdneet
huomautuksensa ennakkoratkaisua

pyytdneen tuomioistuimen esittdmistd kysy-
myksisté.

48. Synthon, komissio ja Puolan tasavalta
vaittdvat péddasiallisesti, ettd direktiivin
2001/83 28 artiklan vastaista on se, ettd
jasenvaltio hylkéé toisen jasenvaltion kyseisen
direktiivin 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan
iii alakohdassa saddetyn lyhennetyn menet-
telyn perusteella myontdmén luvan vasta-
vuoroista tunnustamista koskevan hake-
muksen siitd syystd, ettd kyseessd oleva ladke
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ei ole olennaisilta osiltaan samanlainen kuin
vertailuladke. Ne katsovat pdinvastoin, ettd
jokainen jésenvaltio on velvollinen tunnusta-
maan 90 pdivian kuluessa toisen kansallisen
viranomaisen myontimén markkinoille saat-
tamista koskevan luvan, jollei se vetoa
kyseisen direktiivin 29 artiklan 1 kohdassa
saddettyyn poikkeukseen.

49. Kuten komissio ja Puolan tasavalta myon-
tdvdt, asianomaisella jasenvaltiolla on tosin
mahdollisuus soveltaa direktiivin 2001/83
28 artiklan nojalla validointimenettelyd, jolla
pyritddn valvomaan hakijan esittdmien asia-
kirjojen hallinnollista sd@nnonmukaisuutta.
Kyseinen menettely on kuitenkin niiden
mukaan luonteeltaan vain muodollinen eiké
anna asianomaiselle jasenvaltiolle mahdolli-
suutta suorittaa uudelleen toisen jésenvaltion
suorittamaa arviointia sen maérittelemiseksi,
onko luvan saanut lddke todella olennaisilta
osiltaan samanlainen kuin vertailuldike.

50. Liséksi Synthon korostaa, ettd Licensing
Authorityn omaksuma ldahestymistapa on
myos vastoin niitd tavoitteita, joihin markki-
noille saattamista koskevien lupien vastavuo-
roisen tunnustamisen menettelyn perustami-
sella pyritadn, ja erityisesti tavoitetta valttaa
toksikologisten, farmakologisten ja kliinisten
tutkimusten tarpeetonta toistamista kyseessi
olevan ladkkeen arvioinnin yhteydessé.

51. Ison-Britannian ja  Pohjois-Irlannin
yhdistynyt kuningaskunta seké Norjan kunin-
gaskunta eivit yhdy tdhédn mielipiteeseen. Ne
huomauttavat ensinnékin, ettd markkinoille
saattamista koskevan luvan vastavuoroiseksi
tunnustamiseksi direktiivin 2001/83
28 artiklan nojalla hakijan on esitettiva
hakemus yhdessé kyseisen direktiivin "8 artik-
lassa, 10 artiklan 1 kohdassa ja 11 artiklassa
tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen” kanssa.
Niiden mukaan on siis tarpeen, ettd asian-
omainen jdsenvaltio tutkii kyseisen hake-
muksen oikeudellisen pitevyyden. Niin
ollen ne katsovat, ettd lyhennetyn menettelyn
yhteydessd asianomaisen jdsenvaltion olisi
tarkastettava, onko kyseessé oleva ladke olen-
naisilta osiltaan samanlainen kuin vertailu-
ladke. Jos ndin ei ole asianlaita, hakemus ei siis
niiden mielestd taytd kyseisen direktiivin
28 artiklan 2 kohdan edellytyksid ja on
tdméan vuoksi pateméton.

52. SmithKline puolestaan korostaa, ettd on
erotettava toisistaan ladkkeen syvillinen
tieteellinen arviointi, joka edeltdd markki-
noille saattamista koskevan luvan myonti-
mistd, ja validointimenettely, joka on sitéd
vastoin osa markkinoille saattamista koskevan
luvan vastavuoroista tunnustamista koskevan
menettelyn soveltamista. Viimeksi mainitun
menettelyn osalta SmithKline katsoo, etté
huolimatta lukuisista lainsdadannén muutok-
sista sekd useista komission julkaisemista
ohjeista menettely sdilyttad kansallisen hyvak-
symisjirjestelmdn olennaiset ominaispiirteet.
Tasta seuraa sen mukaan, ettd asianomaisilla
jasenvaltioilla on vapaus arvioida, onko
toisten kansallisten viranomaisten my6n-
tdmat luvat myonnetty oikein perustein.
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2. Asian tarkastelu

53. Kuten Synthon, komissio ja Puolan tasa-
valta, olen sitd mieltd, etti jasenvaltio, jolle on
tehty direktiivin 2001/83 28 artiklan nojalla
toisen jasenvaltion lyhennetyssé menettelyssa
myontimén markkinoille saattamista
koskevan luvan vastavuoroista tunnustamista
koskeva hakemus, ei voi hylatd kyseistd
hakemusta silld perusteella, ettd kyseessa
oleva ladke ei ole olennaisilta osiltaan saman-
lainen kuin vertailulddke.

54. Perustan arviointini paitsi kyseisen direk-
tiivin 28 artiklan sanamuotoon myos kysei-
sessd sadnnoksessa tarkoitetun vastavuoroista
tunnustamista koskevan menettelyn raken-
teeseen ja tarkoitukseen.

55. Ennen kuin alan tarkastella kyseisté
sadnnostd, haluan korostaa, ettd direktiivin
2001/83 28 artikla samoin kuin kyseisen
direktiivin 18 artikla perustuvat markkinoille
saattamista koskevien kansallisten lupien
vastavuoroisen tunnustamisen periaattee-
seen. Namé kaksi menettelyd on kuitenkin
erotettava toisistaan.

I-7696

56. Kyseisen direktiivin 18 artikla koskee néet
tapausta, jossa kansallinen viranomainen,
jolle tehdddn lddkkeen markkinoille saatta-
mista koskeva lupahakemus, toteaa hakijan
asiakirja-aineistoon liittdmien asiakirjojen ja
tietojen tarkastelun avulla, etté toinen kansal-
linen viranomainen on jo myontdnyt laak-
keelle luvan. Tét4 tapausta tarkoitettiin direk-
tiivin 65/65 7 a artiklassa. Nyt ei ole kyseessi
téllainen tapaus.

57. Direktiivin 2001/83 28 artikla puolestaan
koskee tapausta, jossa jasenvaltiolle esitetddin
muodollisesti  markkinoille  saattamista
koskevan luvan vastavuoroista tunnustamista
koskeva hakemus. Néin on asianlaita késitel-
tavand olevassa asiassa. Kyseisen menettelyn
soveltamisala ja sitd koskevat yksityiskohtaiset
soveltamissddnnot vahvistettiin ~ direktiivin
75/319 9 ja 10 artiklassa ennen kuin ne
kodifioitiin ldhes samoin sanamuodoin direk-
tiivin 2001/83 28 ja 29 artiklassa.

a) Direktiivin 2001/83 28 artiklan sanamuoto
suhteessa tdlld sddnnokselld perustetun
menettelyn rakenteeseen

58. Muistutan, ettd direktiivin 2001/83
28 artikla on osa 4 lukua, jonka otsikko on
"Lupien keskindinen tunnustaminen”. Siind
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vahvistetaan edellytykset, joiden téyttyessa
toinen jasenvaltio voi tunnustaa jasenvaltion
myontdmdn  markkinoille  saattamista
koskevan luvan.

59. Palautan mieliin, ettd kyseisen direktiivin
28 artiklan 4 kohdassa tasmennetddn, etti
“lukuun ottamatta 29 artiklan 1 kohdassa
esitettyd poikkeustapausta, jokaisen jasenval-
tion on tunnustettava vertailujasenvaltion
antama markkinoille saattamista koskeva
lupa 90 péivan kuluessa hakemuksen ja
arviointikertomuksen vastaanottamisesta”.

60. Kyseisen direktiivin 29 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu varauma perustuu, kuten tulemme
niakemaiin, mahdollisen kansanterveydellisen
vaaran olemassaoloon.

61. Direktiivin 2001/83 28 artiklan 4 kohdan
yleinen muotoilu tukee tulkintaa, joka ldhtee
markkinoille saattamista koskevien lupien
vastavuoroisesta tunnustamisesta.

62. Sen ilmaisut ovat vailla epidselvyytti.
Kysymyksessd on, kuten yhteis6jen tuomiois-
tuimet ovat korostaneet, velvoittava meka-
nismi. **

24 — Asia T-273/03, Merck Sharp & Dohme ym. v. komissio,
tuomio 31.1.2006 (Kok. 2006, s. 1I-141, 87 kohta oikeuskay-
téntoviittauksineen).

63. Ndin ollen jadsenvaltio, jolle esitetddn
vastavuoroista tunnustamista koskeva
hakemus, on velvollinen tunnustamaan
vertailujasenvaltion myontdmin luvan, jollei
se vetoa direktiivin 2001/83 29 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuun varaumaan.

64. Jasenvaltiolle vastavuoroisen tunnusta-
misen menettelyn tdytdntoonpanosta aiheu-
tuvien velvollisuuksien ymmartdmiseksi on
tarpeen tasmentaa sen perusteet.

65. Vastavuoroisen tunnustamisen menettely
perustuu ensinndkin lainsdddédnnon yhtenéi-
syyteen. Markkinoille saattamista koskevan
luvan tunnustaminen néet edellyttdd, ettd
markkinoille saattamista koskevat eri kansal-
liset lupajdrjestelmit ovat keskenéddn yhden-
mukaisia. Yhteison lddkelainsddddnnossi
yhdenmukaistetaan tdysin lddkkeiden mark-
kinoille saattamisen edellytykset ja erityisesti
markkinoille saattamista koskevien lupien
myontamisen edellytykset. Siind vahvistetaan
analyyttisid, toksikologis-farmakologisia ja
Kliinisid standardeja ja tutkimussuunnitelmia
koskevat sddnnot, jotka jasenvaltioiden on
otettava kdyttoon, jotta toimivaltaisten viran-
omaisten on mahdollista ottaa kantaa yhden-
mukaistettujen tutkimusten perusteella ja
yhteisten kriteerien mukaisesti. Siind vahvis-
tetaan my0s edellytykset, joilla ladkkeitd on
valmistettava, tuotava maahan ja merkittéva.

I-7697



JULKISASIAMIES BOTIN RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-452/06

66. Vastavuoroisen tunnustamisen menettely
perustuu liséksi jasenvaltioiden keskindiseen
luottamukseen.

67. Tamén menettelyn yhteydessd markki-
noille saattamista koskevan luvan antaminen
ei nimittdin ole endd asianomaisen jisenval-
tion lainsdddédnnon perusteella tehtdva paatos.
Tdmén on nimittdin luotettava vertailujasen-
valtion toimivaltaisten viranomaisten suorit-
tamaan tutkimukseen ja tieteelliseen arvioin-
tiin.

68. Tassd mielessd asianomaisella jasenval-
tiolla on erittdin vahan harkintavaltaa. Direk-
tiivin 2001/83 28 artiklan sanamuodon vuoksi
sen tehtdva rajoittuu sen tarkistamiseen, etta
vastavuoroista  tunnustamista  koskeva
hakemus on kyseisen artiklan 2 kohdan
mukainen.

69. Asianomaisen jisenvaltion on siis varmis-
tuttava, ettd sille jitetty asiakirja-aineisto
sisdltdd kyseisen direktiivin 8 ja 10 artiklassa
tarkoitetut asiakirjat ja tiedot sekd lddkkeen
ominaisuuksia koskevan yhteenvedon. Sen on
my0s tarkistettava, ettd asiakirjat ovat yhden-
mukaiset vertailujasenvaltion hyviksymien
asiakirjojen kanssa ja ettd hakija on yksiloinyt
niiden siséltamat lisdykset ja muutokset.
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70. Jasenvaltion, jota vastavuoroista tunnus-
tamista koskeva hakemus koskee, valvonta-
valta siis supistuu pelkéstddn hakemuksen
oikeudellisiin nakokohtiin pdinvastoin kuin
tehtavéssd, joka silld on markkinoille saatta-
mista koskevan lupahakemuksen tutkinnan
yhteydessd ja joka on tdsmennetty direktiivin
2001/83 19 artiklassa. Ndin ollen se ei
mielesténi voi suorittaa markkinoille saatta-
mista koskevan lupahakemuksen uutta
aineellista tutkimusta ja toistaa tarkastuksia,
jotka vertailujdsenvaltio on jo téiltd osin
suorittanut. Se ei myoskddn voi paattaa
ladkkeen alistamisesta lisatutkimuksille tai
vaatia hakijaa tdydentdmédn asiakirjoja niin,
ettd kyseisen direktiivin 28 artiklan 2 kohdassa
vahvistetut vaatimukset ylittyvit.

71. Lisdksi vastavuoroista tunnustamista
koskevassa menettelyssd rajoitetaan perus-
teita, joiden vuoksi jasenvaltio voi kieltdytyé
tunnustamasta  markkinoille  saattamista
koskevaa lupaa, mika estda sen harkintavallan
kayton.

72. Nain ollen direktiivin 2001/83 28 artiklan
4 kohdan nojalla asianomainen jédsenvaltio voi
ainoastaan vedota kyseisen  direktiivin
29 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun varau-
maan jattddkseen tunnustamatta médrdajan
kuluessa vertailujdsenvaltion myo6ntdmén
markkinoille saattamista koskevan luvan.
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Sen on ndin ollen osoitettava “olevan syyta
olettaa — — ladkettd koskevan luvan aiheut-

tavan kansanterveydellistd vaaraa”. %

73. Tamd varauma on ainoa markkinoille
saattamista koskevien lupien vastavuoroista
tunnustamista  koskevaan periaatteeseen
sdddetty poikkeus.

74. Sitd on tulkittava suppeasti, kuten kaikkia
periaatteesta tehtyja poikkeuksia.

75. Direktiivin 2001/83 1 artiklan 28 kohdassa
tarkoitettu  kasite  “kansanterveydellinen
vaara” kattaa lddkkeen laatuun, turvallisuu-
teen ja tehoon liittyvit vaarat. ** Asianomai-
sella jasenvaltiolla ei ole velvollisuutta
todistaa, ettd kansanterveydellinen vaara on
olemassa. Sen on ainoastaan kyseisen direk-
tiivin 29 artiklan 1 kohdan nojalla osoitettava,
ettd vaaran on “syytd” olettaa olevan olemassa.
Kyseisen direktiivin johdanto-osan 12 perus-
telukappaleen mukaan ndiden syiden on
kuitenkin oltava "painavia”.

25 — Tédmd varauma on ennalta varautumisen periaatteen ilmen-
tymé. Se on my6s EY 30 artiklan mukainen laillinen peruste.

26 — Ks. myo6s komission vuoden 2006 maaliskuussa antamat
direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut
ohjeet mahdollisen vakavan kansanterveydellisen riskin
maérittelemiseksi (EUVL C 133, s. 5). Ohjeet koskevat
kyseisen direktiivin 29 artiklan 1 ja 2 kohtaa, sellaisena kuin
direktiivi on muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston
31.3.2004 annetulla direktiivilli 2004/27/EY (EUVL L 136,
s. 34).

76. Asianomainen jasenvaltio voi ndin ollen
saattaa kyseenalaiseksi vertailujasenvaltion
ladkkeen arvioinnin yhteydessd suorittamat
arvioinnit,” jos on olemassa luonteeltaan
tieteellisid seikkoja, jotka ovat omiaan osoit-
tamaan, ettd kyseessd oleva ladke ei tdytd
vaadittuja turvallisuutta, tehoa tai laatua
koskevia edellytyksid. Ainoastaan téssd yhtey-
dessd jdsenvaltio, jolle tehdddn keskindistéd
tunnustamista koskeva hakemus, voi mieles-
tdni riitauttaa vertailujasenvaltion suorit-
taman arvioinnin, ja tdmé perustuu ennalta
varautumisen periaatteeseen. Direktiivin
2001/83 29 artiklan 1 kohdan mukaan asian-
omaisen jdsenvaltion on télléin perusteltava
kantansa yksityiskohtaisesti ja mielestéini
esitettdvi tieteellinen tieto, jonka perusteella
se katsoo, ettd ladkkeen markkinoille saatta-
misesta voi aiheutua kansanterveydellistd
vaaraa.

77. Yhteison lainsditdja ei ole sadtinyt, ettd
asianomainen jasenvaltio voi hyldti omasta
aloitteestaan  keskindistda  tunnustamista
koskevan hakemuksen silloin, kun silli on
epailyksid lddkkeen tehon, laadun tai turvalli-
suuden suhteen. Se on sen sijaan sddtanyt
direktiivin 2001/83 29 artiklassa kaikkien
asianomaisten  jdsenvaltioiden  vélisestd

27 — Direktiivin 2001/83 28 artiklan 1 kohdan mukaan vertailuja-
senvaltion on laadittava lddkkeestéd arviointikertomus, péivi-
tettdvd se ja toimitettava se asianomaiselle jasenvaltiolle.
Kyseisen direktiivin 21 artiklan 4 kohdan mukaan timi
kertomus sisiltdd vertailujasenvaltion selitykset ldakettd
koskevien analyyttisten, farmakologis-toksikologisten ja klii-
nisten kokeiden tulosten osalta ja se on lisiksi saatettava ajan
tasalle, "kun ladkkeen laadun, turvallisuuden ja tehon
arvioimisen kannalta tirkeiksi osoittautuvia uusia tietoja
tulee saataville”.
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yhteistoimintamenettelysté ja yhteison sovit-
telumenettelysta. 2

78. Tamén menettelyn on mahdollistettava
jasenvaltioille yhteisen kannan omaksuminen
markkinoille saattamista koskevien lupien
osalta. Ainoastaan kyseisen menettelyn yhtey-
dessi suoritetaan siis riidanalaisten seikkojen
tieteellinen arviointi ja paatetdadn keskindista
tunnustamista ~ koskevan ~ hakemuksen
johdosta tehtévasta ratkaisusta. »

79. Kuten yhteisojen tuomioistuimet ovat
korostaneet, kyseessi on myos velvoittava
menettely. *

80. Kun otetaan huomioon edelld esitetyt
seikat, jdsenvaltiolla, jolle tehdddn direktiivin
2001/83 28 artiklan nojalla markkinoille
saattamista koskevan luvan vastavuoroista
tunnustamista  koskeva  hakemus, on
ainoastaan hyvin rajallinen harkintavalta. On
todettava, ettd kyseiselld sddnnoksella ei
milladn lailla anneta asianomaiselle jasenval-
tiolle mahdollisuutta asettaa luvan tunnusta-
miselle muita edellytyksia kuin kyseisen

28 — Kyseisen sdadnnoksen mukaan asianomaisten jisenvaltioiden
on ensinndkin yritettivd pédstd sopimukseen hakemusta
koskevista toimenpiteistd. Jos jasenvaltiot eivit padse sopi-
mukseen, asia saatetaan lddkevalmistekomitean kisitelti-
viksi, jotta se antaisi perustellun lausunnon esille otetusta
kysymyksestd direktiivin 2001/83 32 artiklan mukaisesti.
Lopuksi komissio tekee lopullisen péétoksen kyseisen direk-
tiivin 33 ja 34 artiklassa sédddetyn menettelyn paitteeksi.

29 — Ks. direktiivin 2001/83 johdanto-osan 12 perustelukappale.

30 — Em. asia Merck Sharp & Dohme ym. v. komissio (tuomion
87 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).
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direktiivin 29 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu

edellytys.

81. Kyseisen direktiivin 28 artiklan téillainen
tulkinta pédtee mielestdni riippumatta siité,
onko vertailujasenvaltio myontényt markki-
noille saattamista koskevan luvan direktiivin
2001/83 8 artiklassa tarkoitetussa normaalissa
menettelyssd  vai  kyseisen  direktiivin
10 artiklan 1 kohdassa sdddetyssd lyhenne-
tyssd menettelyss. *!

82. Palautan mieliin, ettd viimeksi mainitussa
menettelyssd hakija vapautetaan toimitta-
masta toksikologisten, farmakologisten ja
Kliinisten tutkimusten tuloksia, jos héin
osoittaa, ettd kyseessd oleva lddke on "olen-
naisilta osiltaan samanlainen” kuin laéke, jolla
on jo ollut yhteisossd mydnnetty markkinoille
saattamista koskeva lupa vihintdan kuuden
tai kymmenen vuoden ajan ja jota pidetddn
kaupan siind jasenvaltiossa, jolle hakemus on
tehty. Téllaisessa tapauksessa toimivaltainen
viranomainen vetoaa vertailuladkettd koske-
vaan toksikologiseen, farmakologiseen ja klii-
niseen aineistoon. Kyseisen menettelyn avulla
voidaan lyhentda lupahakemuksen valmiste-
luaikaa vapauttamalla hakija toteuttamasta
osaa direktiivin 2001/83 8 artiklan 3 kohdan
i alakohdassa mainituista tutkimuksista.

31 — On nimittdin muistutettava, etti kisiteltivini olevassa asiassa
Tanskan lddkeviraston Synthonille mydntaiméd markkinoille
saattamista koskeva lupa my6nnettiin lyhennetyssid menette-
lyssi, jota padasian tosiseikkojen tapahtuma-aikaan tarkoitet-
tiin direktiivin 65/65 4 artiklan toisen kohdan 8 alakohdan a
alakohdan iii alakohdassa (joka on kodifioitu direktiivin
2001/83 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa).
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Kyseisen direktiivin johdanto-osan 10 perus-
telukappaleen mukaan lyhennetyn menet-
telyn avulla voidaan myds yleisen edun
vuoksi vélttda ihmisilld tai eldimilld ilman
painavia syitd tehtdvat uusintatutkimukset.

83. Tatd menettelyd tarkoitetaan nimen-
omaan direktiivin 2001/83 28 artiklan
2 kohdassa, jossa tdsmennetdidn edellytykset,
joilla vastavuoroista tunnustamista koskeva
hakemus voidaan esittdd. Tamén sadnnoksen
mukaan luvan haltijan on nimittéin esitettava
vastavuoroista tunnustamista koskeva hake-
muksensa yhdessd "8 artiklassa, 10 artiklan
1 kohdassa ja 11 artiklassa tarkoitettujen
tietojen ja asiakirjojen kanssa”.** Menetelles-
sdén ndin yhteison lainsaétéja on siis halunnut
tehdd mahdolliseksi sen, ettd hakija saa
markkinoille saattamista koskevan luvan
tunnustetuksi riippumatta siitd, onko se
saatu tavanomaisessa menettelyssd vai lyhen-
netyssd menettelyssa.

84. Yhteison lainsddtdja ei tee myoskddn
direktiivin 2001/83 28 artiklan 4 kohdassa
mitddn eroa keskindisen tunnustamisen
menettelyn tdytintoonpanossa sen mukaan,
onko lupa my6nnetty tavanomaisessa menet-
telyssé vai lyhennetyssid menettelyssa.

32 — Kursivointi tassa.

85. Tamia selittyy silla tosiseikalla, ettd lyhen-
netyssd menettelyssd myonnetty markkinoille
saattamista koskeva lupa tarjoaa samat takeet
turvallisuuden ja tehon osalta kuin tavan-
omaisessa menettelyssi myonnetty lupa.
Kuten yhteisojen tuomioistuin on korostanut,
lyhennetty menettely ei lievenna turvallisuus-
ja tehokkuusstandardeja, jotka lddkkeiden on
tiytettava. *

86. Vaikka hakija nimittdin on vapautettu
toimittamasta lddketta koskevien toksikolo-
gisten, farmakologisten ja kliinisten tutki-
musten tuloksia, hdanen on kuitenkin osoitet-
tava, ettd se on "olennaisilta osiltaan saman-
lainen” kuin laéke, jolla on jo ollut yhteisossa
voimassa olevien yhteison sdadnnosten mukai-
sesti myonnetty lupa véhintddn kuuden tai
kymmenen vuoden ajan ja jota pidetddn
kaupan siind jasenvaltiossa, jolle hakemus on

tehty.

87. Yhteison lainsaitdjd ei ole maédritellyt
“olennaisilta osiltaan samanlaisen” ladkkeen
késitettd, mutta yhteisdjen tuomioistuin on
maédritellyt sen asiassa Generics (UK) ym.
3.12.1998 antamassaan tuomiossa. 3

33 — Asia C-440/93, Scotia Pharmaceuticals, tuomio 5.10.1995
(Kok. 1995, s. 1-2851, 17 kohta).
34 — C-368/96, Kok. 1998, s. 1-7967, 36 kohta.
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88. Kun otetaan huomioon tdmi oikeuskay-
tianto, hakijan, joka vetoaa siihen, ettd kaksi
ladkettd ovat olennaisilta osiltaan samanlaiset,
on osoitettava, ettd kyseessd oleva ladke
sisdltdd laadultaan ja médréltaan samat vaikut-
tavat aineet kuin vertailulddke ja ettd sen
ladkemuoto on sama. Sen on myos todistet-
tava, ettd kyseiset kaksi lddketta ovat biologi-
sesti samanarvoisia® ja ettd ladke, jolle han
hakee markkinoille saattamista koskevaa
lupaa, ei eroa huomattavasti turvallisuuden
ja tehokkuuden osalta vertailulddkkeesté.

89. Kun otetaan huomioon edelld esitetyt
seikat ja erityisesti direktiivin 2001/83
28 artiklan sanamuoto, olen sitd mieltd, ettd
jasenvaltio, jolle tehddén lyhennetyssd menet-
telyssdé myonnetyn markkinoille saattamista
koskevan luvan vastavuoroista tunnustamista
koskeva hakemus, on tutkittava kyseinen
hakemus samalla tavalla kuin se tutkii hake-
muksen, joka koskee normaalissa menette-
lyssd myonnettyd markkinoille saattamista
koskevaa lupaa.

90. Sen suorittaman tutkimuksen on niin
ollen rajoituttava sen tarkastamiseen, ettd
hakemus on kyseisen direktiivin 28 artiklan

35 — Kaksi ladkettd ovat biologisesti samanarvoisia, jos nama
tuotteet ovat samanarvoisia tai vaihtoehtoisia ja niiden
biologinen kéytettivyys (aste ja nopeus) saman mooliméarin
antamisen jélkeen on siind maérin samanlainen, ettd niiden
vaikutukset ovat seké niiden tehokkuuden etté turvallisuuden
kannalta katsottuna olennaisilta osiltaan samanlaisia (ks.
lagkevalmisteita Euroopan unionissa sidtelevistd sidadoksistia
laadittu komission opas (The Rules governing medicinal
products in the European Union), Eudralex, osa 3 C, Guide-
lines on medicinal products for human use, Efficacy, Edition
1998, s. 235).
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2 kohdassa esitettyjen sdadnnosten mukainen.
Téllaisessa tapauksessa asianomainen jésen-
valtio ei voi enéd turvautua ladkettéd koskeviin
uusiin tieteellisiin arviointeihin. Se ei mieles-
tdni voi toistaa tarkastuksia, jotka vertailuja-
senvaltio on jo suorittanut, ja téssd yhteydessé
tutkia uudelleen sit4, onko ladke olennaisilta
osiltaan samanlainen kuin vertailulaske.
Téllainen menettely olisi luonteeltaan vasta-
vuoroisen tunnustamisen periaatteen
vastaista. Se poistaisi liséksi yhteison lainsda-
tdjan, joka haluaa, ettd riidanalaisten seik-
kojen tieteellinen arviointi toteutetaan
yhteison tasolla, perustaman yhteistoiminta-
ja sovittelumenettelyn tehokkaan vaiku-
tuksen.

91. Lisdksi jdsenvaltio, jolle tillainen
hakemus tehdddn, on edelleen velvollinen
tunnustamaan kyseisen luvan, jollei se voi
vedota kansanterveyden suojelua koskevaan
objektiiviseen perusteeseen. Tdssd tapauk-
sessa direktiivi 2001/83 ei tarjoa sille muuta
mahdollisuutta kuin aloittaa kyseisen direk-
tiivin 29 artiklassa séddetty menettely.

92. Tamén vuoksi olen sitd mieltd, ettd
kyseisen direktiivin 28 artikla ei ainoastaan
estd jasenvaltiota, jolle tehdaén vertailujésen-
valtion lyhennetyssi menettelyssi myon-
tdmédn markkinoille saattamista koskevan
luvan vastavuoroista tunnustamista koskeva
hakemus, tutkimasta uudelleen, ovatko kaksi
ladkettd olennaisilta osiltaan samanlaiset,
vaan se estdd jasenvaltiota myos hylkaamasta
kyseistd hakemusta vedoten siihen, ettd
kyseessi oleva ladke ei ole olennaisilta osiltaan
samanlainen kuin vertailuldéke.
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93. Direktiivin 2001/83 28 artiklan tallaista
tulkintaa tukee yhteison lainséatdjan perus-
taman vastavuoroisen tunnustamisen menet-
telyn henki ja tarkoitus.

b) Vastavuoroisen tunnustamisen menet-
telyn henki ja tarkoitus

94. Direktiivin 2001/83 28 artiklan tulkinnan
on myo6s tapahduttava yhteison lainsddtdjan
tavoittelemat pdamadrat huomioon ottaen. *

95. Kuten olen todennut, kyseinen sdannos
on osa direktiivin 2001/83 4 lukua, jonka
otsikko on "Lupien keskindinen tunnusta-
minen”. Ottamalla kéytt66n menettelyn, jota
kutsutaan “keskindiseksi tunnustamiseksi”,
yhteison  lainsddtdja =~ pyrkii  useisiin
paamaéadriin.

36 — Ks. miten yhteisdjen tuomioistuin on viimeksi soveltanut it
tulkintamenetelmda asiassa C-268/06, Impact, tuomio
15.4.2008 (Kok. 2008, s. 1-2483, 110 kohta).

96. Kayttoon otetun jérjestelmédn avulla on
ensinnékin voitava taata terveyden suojelun
mahdollisimman korkea taso lddkkeiden
markkinoille saattamista koskevien lupien
hallinnoinnissa.* Silld on taattava Euroopan
kansalaisille, ettd lddkkeille, joille on myon-
netty markkinoille saattamista koskeva lupa,
on suoritettu arviointi, joka perustuu tiuk-
koihin tieteellisiin standardeihin laadun,
turvallisuuden ja tehokkuuden osalta, ja ettd
nditd ladkkeita kaytetddn samoin ehdoin
kaikkialla Euroopan unionissa. Direktiivin
2001/83 29 artiklan 1 kohtaan sisdltyvi
varauma, joka perustuu kansanterveyden
suojeluun, mahdollistaa tieteellisen epédvar-
muuden vallitessa turvautumisen yhteiseen
tieteelliseen arviointiin jisenvaltioissa. Tdméan
menettelyn avulla voidaan ndin ollen taata
markkinoille saattamista koskevien lupapaa-
tosten yhdenmukaisuus unionin  koko
alueella.

97. Kansanterveyden suojelun lisdksi keski-
ndisen tunnustamisen menettelylld pyritddn
edelleen helpottamaan ladkkeiden vapaata
liikkuvuutta yhteismarkkinoilla ja edistiméan
ladketeollisuuden  kehittymistd.*®  Téssd
tarkoituksessa menettelylld pyritddan yhden-
mukaistamaan  markkinoille saattamista
koskevat kansalliset luvat poistamalla toimi-
valtaisten kansallisten viranomaisten arvioin-
tityon paallekkaisyys ja toisistaan poikkeavat
arvioinnit. Se mahdollistaa siten laakeyrityk-
sille nopeamman péésyn Euroopan sisaimark-
kinoille lyhentdmalld kansallisten hallinnol-
listen menettelyjen kestoa ja mahdollistamalla

37 — Palautan mieliin, ettd direktiivin 2001/83 johdanto-osan
toisen perustelukappaleen mukaan kansanterveyden turvaa-
misen on oltava "ensisijaisena tarkoituksena”.

38 — Direktiivin 2001/83 johdanto-osan kolmas perustelukappale.
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niiden resurssien jarkevimmaén kayton, joita
laékkeiden salliminen ja valvonta vaativat. *

98. Kun otetaan huomioon tavoitteet, joihin
direktiivin 2001/83 28 artiklalla pyritadn, en
voi yhtyd Yhdistyneen kuningaskunnan
ehdottamaan tulkintaan, jonka mukaan jasen-
valtio, jolle tehdédén vastavuoroista tunnusta-
mista koskeva hakemus, voisi tutkia uudelleen
hakemuksen ja hyldtd sen muulla kuin
mahdollisen kansanterveydellisen vaaran
olemassaolon perusteella.

99. Tallainen tulkinta poistaisi keskindisen
tunnustamisen periaatteelta, joka on direk-
tiivin 2001/83 28 artiklan perusta, sen paési-
sallon.

100. Jos asianomaisen jdsenvaltion nimittdin
sallittaisiin tutkia ja arvioida vastavuoroista
tunnustamista koskevaa hakemusta samalla
tavalla kuin se tutkii markkinoille saattamista
koskevan lupahakemuksen, vastavuoroisen
tunnustamisen menettely menettdisi koko-
naan merkityksensd. Téllaisella tulkinnalla
otettaisiin riski, ettd kansallisten viranomais-
ten arvioinnit poikkeavat toisistaan. Lisaksi
asianomaisen jdsenvaltion turvautuminen

39 — Kyseisen direktiivin johdanto-osan 15 perustelukappale.
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ladkettd koskeviin uusiin tieteellisiin arvioin-
teihin voitaisiin tulkita merkiksi epdluotta-
muksesta vertailujdsenvaltion toimivaltaisten
viranomaisten jo suorittamiin tarkastuksiin
nidhden. Téllainen menettely johtaisi ndin
ollen keskindisen luottamuksen, jonka on
ohjattava asiassa jasenvaltioita, hdvidmiseen.

101. Lisdksi, jos asianomainen jésenvaltio
voisi hyldtd pelkdstddn omasta aloitteestaan
vastavuoroista tunnustamista koskevan hake-
muksen, markkinoille saattamista koskevien
kansallisten lupien kesken ei olisi mitddn
yhdenmukaisuutta, ja téllainen kanta estiisi
yhteistoiminta- ja sovittelumenettelyn, jonka
yhteison lainsditdja on tdssd tarkoituksessa
perustanut, kaiken tehokkaan vaikutuksen.

102. Lopuksi, jos asianomaisen jisenvaltion
sallittaisiin vedota muuhun kuin direktiivin
2001/83 29 artiklan 1 kohdassa nimenomai-
sesti tarkoitettuun perusteeseen markkinoille
saattamista koskevan luvan tunnustamatta
jattamiseksi, tdllainen menettely johtaisi
kyseisen direktiivin 28 artiklan 4 kohdassa
sdddetyn velvollisuuden ulottuvuuden rajoit-
tamiseen.

103. Edell4 esitetyn perusteella ehdotan néin
ollen, ettd yhteisojen tuomioistuin toteaa, ettd
direktiivin 2001/83 28 artiklaa on tulkittava
niin, ettd jasenvaltion, jolle tehdaén vertailu-
jasenvaltiossa kyseisen direktiivin 10 artiklan
1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoi-
tetussa lyhennetyssa menettelyssd myonnetyn
markkinoille saattamista koskevan luvan
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vastavuoroista  tunnustamista  koskeva
hakemus, on tunnustettava kyseinen lupa 90
péivin kuluessa hakemuksen ja arviointiker-
tomuksen vastaanottamisesta, jollei se vetoa
kyseisen direktiivin 29 artiklan 1 kohdassa

sdddettyyn  varaumaan, joka perustuu
mahdollisen kansanterveydellisen vaaran
olemassaoloon.

104. Niin ollen katson, ettd direktiivin
2001/83 28 artiklan vastaista on se, ettd
asianomainen jasenvaltio tarkastaa uudelleen
keskindista tunnustamista koskevan hake-
muksen tarkastelun yhteydessd sen, ovatko
kaksi ladkettd olennaisilta osiltaan saman-
laisia, ja hylkda kyseesséd olevan hakemuksen
silld perusteella, ettd kyseiset kaksi ladkettd
eivit ole kyseisen direktiivin 10 artiklan
1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoi-
tetulla tavalla olennaisilta osiltaan saman-
laisia.

105. Ennakkoratkaisua pyytényt tuomiois-
tuin haluaa lisaksi tietdd, onko asianomainen
jasenvaltio padasiassa kyseessd olevan kaltai-
sissa olosuhteissa rikkonut yhteisén oikeutta
riittdvén ilmeiselld tavalla.

106. Tarkastelen seuraavaksi toista ja
kolmatta ennakkoratkaisukysymystd yhdessé.

B Toinen ja kolmas ennakkoratkaisukysymys

107. Toisella ja kolmannella ennakkoratkai-
sukysymyksellddn ennakkoratkaisua pyytanyt
tuomioistuin pyrkii pédasiallisesti saamaan
selville, onko jédsenvaltio, joka on hylannyt
markkinoille saattamista koskevan kansal-
lisen luvan vastavuoroista tunnustamista
koskevan hakemuksen silla perusteella, ettd
kyseessd oleva ladke ei ole olennaisilta osiltaan
samanlainen kuin vertailulddke, jattden siten
tunnustamatta kyseisen luvan direktiivin
2001/83 28 artiklassa vahvistettujen edelly-
tysten mukaisesti, rikkonut riittavén ilmeiselld
tavalla yhteison oikeutta yhteiséjen tuomiois-
tuimen edelld mainituissa yhdistetyissid
asioissa Brasserie du pécheur ja Factortame
antamassa tuomiossa asetetussa toisessa edel-
lytyksessd tarkoitetussa merkityksessa.

108. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomiois-
tuin kysyy lisdksi, tdyttyyko tdmé edellytys,
jos asianomaisen jdsenvaltion tunnustamatta
jattaminen perustuu kyseisen valtion yleiseen
kéytantoon, jonka mukaan saman vaikuttavan
aineen eri suoloja ei voida oikeudellisesti pitd
olennaisilta osiltaan samanlaisina.
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1. Asianosaisten huomautukset

109. Synthon ja Puolan tasavalta viittavit,
ettdi kun otetaan huomioon direktiivin
2001/83 28 artiklan sanamuodon selkeys ja
tasméllisyys sekd Licensing Authoritylld
olevan harkintavallan rajallisuus, sen kieltdy-
tyminen hyviksymaistd toisessa jasenvaltiossa
jo myonnetyn markkinoille saattamista
koskevan luvan vastavuoroista tunnustamista
koskevaa hakemusta muodostaa yhteison
oikeuden riittdvén ilmeisen rikkomisen.

110. Liséksi Synthon vaittda, ettd Licensing
Authorityn hallinnollinen kéytint6, johon
kieltaytyminen hyvaksymaésté kyseessd olevaa
vastavuoroista tunnustamista koskevaa hake-
musta perustui, merkitsee sindnsd yhteison
oikeuden vakavaa ja ilmeista rikkomista, jolla
vahingonkorvauksen myontdmistd voitaisiin
perustella.

111. Komissio ja Yhdistynyt kuningaskunta
katsovat sen sijaan, ettd yhteistjen tuomiois-
tuimen oikeuskédytannon mukaisesti tekijat,
jotka on otettava huomioon sen maédirittele-
miseksi, onko yhteison oikeuden rikkominen
luonteeltaan “riittdvan ilmeinen”, toisin
sanoen jédsenvaltioille jatetty harkintavalta,
laiminlyénnin tahallisuus tai tahattomuus
sekd oikeudellisen virheen anteeksiannetta-
vuus tai anteeksiantamattomuus, kuuluvat
kansallisen tuomioistuimen yksinomaiseen
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toimivaltaan. Néin ollen yhteis6jen tuomiois-
tuimen ei pitdisi ottaa kantaa tdhén seikkaan
pédasian yhteydessé.

112. Toissijaisesti komissio ja Yhdistynyt
kuningaskunta katsovat, ettd rikkomista ei
ole pidettdvd yhteison oikeuden ilmeisend
rikkomisena, silld késitteet “olennaisilta osil-
taan samanlainen tuote” ja "geneerinen tuote”
ovat monimutkaisia ja erittdin vaikeita
kasittad, joten Licensing Authorityn omak-
suma ldhestymistapa ei niiden mielestd ole
kohtuuton.

113. Toisaalta Yhdistynyt kuningaskunta
lisdd, ettd rikkominen on ollut tahaton.
Kansallinen viranomainen on sen mukaan
ollut vilpittoméssd mielessd, kun otetaan
huomioon se, etti titi asiaa koskevaa yhteison
vahvistettua oikeuskayténtod ei ollut.

2. Asian tarkastelu

114. Palautan mieliin, ettd yhteisdjen
tuomioistuin on esittinyt yhdistetyissi
asioissa Francovich ym. 19.11.1991 antamas-
saan tuomiossa periaatteen, jonka mukaan
jasenvaltio  vastaa  yhteison  oikeutta



SYNTHON

rikkomalla yksityisille aiheuttamastaan vahin-
gosta.® Yhteis6jen tuomioistuimen mukaan
”[kyseinen periaate] on erottamaton osa [EY:

n] perustamissopimuksella luotua jirjes-

telmaa”. ¢

115. Kyseinen periaate on kehittynyt jatku-
vasti edelld mainituissa yhdistetyissa asioissa
Brasserie du pécheur ja Factortame annetun
tuomion jilkeen siltd osin kuin on kyse
lainsédtdjan tai hallinnon toiminnasta aiheu-
tuvasta valtion korvausvastuusta. Valtion
vastuuta koskeva periaate — koska se on
erottamaton osa perustamissopimuksella
luotua jérjestelmdada - soveltuu kaikkiin
tapauksiin, joissa jasenvaltio on rikkonut
yhteison oikeutta, riippumatta siitd, mika
jasenvaltion toimielin on toiminnallaan tai
laiminlynnillddn jattinyt noudattamatta
jasenyysvelvoitteita. *

116. Ennakkoratkaisua pyytineelle tuomiois-
tuimelle on ilmoitettava, ettd jos jasenvaltio
on rikkonut yhteison oikeutta julkisen viran-
omaisen syyksi luettavalla toiminnalla, yksi-
tyisilld, joille on aiheutunut vahinkoa, on

40 — Yhdistetyt asiat C-6/90 ja C-9/90 (Kok. 1991, s. I-5357, Kok.
Ep. X, s. I-467, tuomion 37 kohta).

41 — Ibidem (35 kohta). Yhteis6jen tuomioistuin on saédnnollisesti
kayttanyt titd sanamuotoa erityisesti em. yhdistetyissd asioissa
Brasserie du pécheur ja Factortame (tuomion 31 kohta);
asiassa C-392/93, British Telecommunications, tuomio
26.3.1996 (Kok. 1996, s. I-1631, 38 kohta); asiassa C-5/94,
Hedley Lomas, tuomio 23.5.1996 (Kok. 1996, s. 1-2553,
24 kohta); yhdistetyissd asioissa C-178/94, C-179/94,
C-188/94-C-190/94, Dillenkofer ym., tuomio 8.10.1996
(Kok. 1996, s. 1-4845, 20 kohta); yhdistetyissd asioissa
C-283/94, C-291/94 ja C-292/94, Denkavit ym., tuomio
17.10.1996 (Kok. 1996, s. 1-5063, 47 kohta); asiassa
C-319/96, Brinkmann, tuomio 24.9.1998 (Kok. 1998,
s. 1-5255, 24 kohta); asiassa C-424/97, Haim, tuomio
4.7.2000 (Kok. 2000, s. I-5123, 26 kohta); asiassa C-150/99,
Stockholm Lindépark, tuomio 18.1.2001 (Kok. 2001, s. 1-493,
36 kohta); asiassa C-118/00, Larsy, tuomio 28.6.2001 (Kok.
2001, s. I-5063, 34 kohta) ja asiassa C-224/01, Kébler, tuomio
30.9.2003 (Kok. 2003, s. 1-10239, 30 kohta).

42 — Em. yhdistetyt asiat Brasserie du pécheur ja Factortame
(tuomion 31 ja 32 kohta). Yhteiséjen tuomioistuin on
kayttanyt titd sanamuotoa useaan otteeseen ja laajentanut
sité erityisesti asiassa C-302/97, Konle, tuomio 1.6.1999 (Kok.
1999, s. 1-3099, 62 kohta) sekd em. asiassa Haim (tuomion
27 kohta); em. asiassa Larsy (tuomion 35 kohta) ja em. asiassa
Kobler (tuomion 36 kohta).

oikeus vahingonkorvaukseen silloin, kun
kolme edellytystd tdyttyvdt, toisin sanoen,
kun rikotun oikeusnormin tarkoituksena on
antaa oikeuksia yksityisille, kun rikkominen
on riittdvin ilmeinen ja kun yksityisille
aiheutunut vahinko on vilittomassa syy-
yhteydessd tahédn rikkomiseen. ** Talld edelly-
tykselld valtion on korvattava sen syyksi
luettavasta yhteison oikeuden rikkomisesta
aiheutuneen vahingon seuraukset korvaus-
vastuuta koskevan kansallisen lainsdddannon
mukaan, kunhan kansallisen lainsddddannoén
vahingonkorvausta koskevat edellytykset
eivit ole epdedullisempia kuin edellytykset,
jotka koskevat samankaltaisia jdsenvaltion
sisdiseen oikeuteen perustuvia vaatimuksia,
ja kunhan niilld ei tehdd korvauksen saamista
kdytdnnossda mahdottomaksi tai suhteet-
toman vaikeaksi.

117. Pédasian oikeudenkdynnisséd esitetystd
ennakkoratkaisupyynndstd ja esitetyn kysy-
myksen sanamuodosta ilmenee selvisti, ettd
se rajoittuu toiseen oikeuskaytdnndssd esitet-
tyyn edellytykseen. Kaksi muuta edellytysta
eivit ole herittidneet kysymyksid High Court
of Justicen taholla.

118. Yhteis6jen tuomioistuin on tdsmentényt
kyseessd olevan rikkomisen luonnetta edelld
mainituissa yhdistetyissd asioissa Brasserie du
pécheur ja  Factortame  antamassaan
tuomiossa. Yhteisojen tuomioistuin on erot-
tanut kaksi tapausta.

43 - Ks. erityisesti asia C-278/05, Robins ym., tuomio 25.1.2007
(Kok. 2007, s. 1-1053, 69 kohta oikeuskiytantoviittauksineen).
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119. Ensinndkin yhteison oikeuden rikko-
misen voidaan sindlldédn katsoa olevan riit-
tavéan ilmeisti silloin, kun jasenvaltio on ollut
yhteison oikeutta rikkoessaan tilanteessa,
jossa se ei ole joutunut tekeméén lainsdéddén-
toon liittyvid valintoja ja jossa sen harkinta-
valta on ollut oleellisesti vihentynyt tai jopa
olematon. Tilanne on tillainen esimerkiksi
silloin, kun yhteison oikeudessa asetetaan
kansalliselle lainsddtdjélle yhteison oikeuden
sadntelemalld alalla  velvoitteita, jotka
koskevat lopputulosta tai menettelyda* tai
toiminnasta  pidattaytymistd.  Yhteis6jen
tuomioistuin on soveltanut useaan otteeseen
tédtd valtion vastuuta koskevaa laajaa késitetté
erityisesti, jos direktiivia ei ole saatettu osaksi
kansallista oikeusjdrjestystd,  jos direktiivi on
pantu virheellisesti tdytint6on ajallisten
vaikutusten * osalta taikka jos hallintoviran-
omainen on kieltdytynyt antamasta vienti-
lupaa, vaikka se olisi pitdnyt myontad lihes
automaattisesti, kun otetaan huomioon
kyseistéd alaa koskevat yhdenmukaistamisdir-
ektiivit. ¥

120. Toiseksi yhteisdjen tuomioistuin katsoo,
ettd siind tilanteessa, ettd jasenvaltio toimii
alalla, jolla silld on laaja harkintavalta, sen
vastuu voi syntyd ainoastaan, jos rikkominen
on riittdvdn ilmeinen eli jos se on lainsdédén-
tovaltaa kéyttdessadn vylittdnyt selvisti ja

44 — Ks. em. yhdistetyt asiat Francovich ym. (tuomion 46 kohta,
jossa viitataan tilanteeseen, jossa direktiivid ei ole pantu
tdytdntoon).

45 — Ks. em. yhdistetyt asiat Dillenkofer ym. (tuomion 26 kohta).

46 — Ks. asia C-140/97, Rechberger ym., tuomio 15.6.1999 (Kok.
1999, s. 1-3499, 51 kohta).

47 — Ks. em. asia Hedley Lomas (tuomion 18, 28 ja 29 kohta).
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vakavasti sen toimivallan kaytolle asetetut
rajat. *®

121. Vaikuttaa kuitenkin silt3, ettd tima ero ei
ole endd merkityksellinen, kun otetaan
huomioon yhteis6jen tuomioistuimen oikeus-
kaytdnnon kehitys. Oikeuskéytdnté nimittéin
perustuu tdlld hetkelld siihen, ettd kummas-
sakin tilanteessa sovelletaan riittdvin ilmeisen
rikkomisen olemassaolon arvioinnin osalta
toisiinsa verrattavissa olevia kriteereita.

122. Ndin ollen vyhteis6jen tuomioistuin
katsoo, ettd sen arvioimiseksi, onko yhteison
oikeuden rikkominen riittavin ilmeinen, on
otettava huomioon kaikki kansallisen
tuomioistuimen Kkisiteltiviand olevaa tilan-
netta koskevat seikat. ¥

123. Niitd seikkoja ovat muun muassa
rikotun oikeusnormin selkeys ja tdsmallisyys,
rikotussa oikeusnormissa kansallisille viran-

48 — Ks. em. yhdistetyt asiat Brasserie du pécheur ja Factortame
(tuomion 45, 47, 51 ja 55 kohta).

49 — Ks. em. asia Robins ym. (tuomion 76 kohta oikeuskaytinto-
viittauksineen).
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omaisille myonnetyn harkintavallan laajuus,
laiminlyonnin tai aiheutetun vahingon tahal-
lisuus tai tahattomuus, mahdollisen oikeudel-
lisen virheen anteeksiannettavuus tai an-
teeksiantamattomuus ja se seikka, onko
yhteison toimielimen toiminta voinut myota-
vaikuttaa yhteison oikeuden vastaisten
kansallisten toimenpiteiden tai menettelyiden
laiminlyontiin, toteuttamiseen tai ylldpitdmi-
seen. *

124. Nyt on muistutettava, ettd edelld mai-
nituissa yhdistetyissid asioissa Brasserie du
pécheur ja Factortame annetussa tuomiossa
yhteisojen tuomioistuin on katsonut, etta se
”ei voi korvata omalla arvioinnillaan kansal-
listen tuomioistuinten arviointia, silld
ainoastaan kansalliset tuomioistuimet ovat
toimivaltaisia ~ vahvistamaan  pé&dasioita
koskevat tosiseikat ja maarittdmasn kysymyk-
sessé olevat yhteison oikeuden rikkomiset”. *!

125. Kaikestahuolimatta se”[on katsonut] — —
hyodylliseksi muistuttaa tietyistd seikoista,
jotka kansalliset tuomioistuimet voivat ottaa

huomioon”.*> Tamé oikeuskdytdntd on

50 — Ibidem (77 kohta oikeuskéytantéviittauksineen). Huomautan,
ettd yhteisojen tuomioistuin ei vahvista mitdan arvojirjestysti
niiden eri kriteerien vilille.

51 — Tuomion 58 kohta. Vahvistettu siitd lihtien vakiintuneessa
oikeuskaytdnnossa (ks. erityisesti edelld mainitut asia British
Telecommunications (tuomion 41 kohta); asia Brinkmann
(tuomion 26 kohta) ja asia Stockholm Lind6park (tuomion
38 kohta)).

52 — Em. yhdistetyt asiat Brasserie du pécheur ja Factortame
(tuomion 58 kohta).

vahvistettu useaan otteeseen.* Sitd sovelle-
taan sellaisenaan tapaukseen, jossa on
kysymys kanteesta, joka koskee valtion vahin-
gonkorvausvastuuta silloin, kun julkinen
viranomainen on rikkonut yhteison oikeutta.
Esitdn kyseisen oikeuskédytinnon mukaisesti
joitakin huomioita kisiteltdvind olevasta
asiasta kaytettdvissani olevien tietojen perus-
teella.

126. Kuten olemme voineet todeta ensim-
maisen kysymyksen tarkastelun yhteydessd,
direktiivin 2001/83 28 artiklassa jatetddn
erittdin vidhdn harkintavaltaa toimivaltaiselle
kansalliselle viranomaiselle.

127. Kuten olen todennut, kyseisen direk-
tiivin 28 artiklan 4 kohdan sanamuoto on
mielestdni erittdin selked ja tdsméllinen. Siind
velvoitetaan jésenvaltio, jolle tehdddan mark-
kinoille saattamista koskevan luvan keski-
ndistd tunnustamista koskeva hakemus,
tunnustamaan se 90 pdivin kuluessa hake-
muksen ja arviointikertomuksen vastaanotta-
misesta, jollei timéd vetoa kyseisen direktiivin

53 — Ks. erityisesti edelld mainitut asia Konle (tuomion 59 kohta);
asia Haim (tuomion 44 kohta); asia Stockholm Lindépark
(tuomion 38 kohta) ja éskettdin asia Robins ym. (tuomion
78-82 kohta). Haluan kuitenkin todeta, ettd joissakin
tuomioissa yhteisjen tuomioistuin on itse arvioinut yhteisén
oikeuden riittavin ilmeisen rikkomisen olemassaoloa. Viit-
taan taltd osin edelld mainittuihin asioihin British Telecom-
munications (tuomion 41 kohta); Brinkmann (tuomion
26 kohta) ja Larsy (tuomion 40 kohta). Kisiteltivini olevassa
asiassa rajoitun vahvistamaan joitakin suuntaviivoja, jotka
kansallinen tuomioistuin voi ottaa huomioon arviointinsa
yhteydessd, ja tdmé johtuu perusajatuksesta, joka vallitsee
oikeudellisen yhteistyén mekanismin yhteydessd, jonka osa
ennakkoratkaisupyynté on.
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29 artiklan 1 kohdassa nimenomaan tarkoi-
tettuun varaumaan, joka perustuu mahdol-
lisen kansanterveydellisen vaaran olemassao-
loon.

128. Lisaksi olen sitd mieltd, ettd direktiivin
2001/83 29 artiklassa kuvaillaan riittavan
selvisti menettely, joka jasenvaltion on aloi-
tettava, jos silld on ladkkeen laatua, turvalli-
suutta tai tehoa koskevia epiilyjd.

129. Komissio ja Yhdistynyt kuningaskunta
korostavat, ettd direktiivin 2001/83 10 artiklan
1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoi-
tettu kisite ”olennaisilta osiltaan saman-
lainen” ldadke on monimutkainen ja vaikea
kasittdd, joten rikkominen, johon Licensing
Authority on syyllistynyt, ei ole niiden
mukaan kohtuuton.

130. Taméd argumentti ei ole mielestdni
merkityksellinen. Se seikka, ettd kyseinen
késite on voinut aiheuttaa tulkintavaikeuksia,
voi tosin aiheuttaa vaikeuksia siind yhtey-
dessd, kun vertailujasenvaltio myontdd mark-
kinoille saattamista koskevan luvan lyhen-
netyn menettelyn mukaisesti, mutta se ei
mielestidni voi aiheuttaa seurauksia asian-
omaisen jdsenvaltion tunnustaessa kyseisen
luvan. Olen néet osoittanut, ettd vastavuo-
roista tunnustamista koskevan menettelyn
tdytantoonpano on vailla epdselvyyttd eika
mahdollista sitd, ettd vertailujasenvaltion
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suorittama arviointi voitaisiin asettaa kyseen-
alaiseksi muulla kuin kansanterveydellistd

vaaraa koskevalla perusteella.

131. Nain ollen tulkintaa, jonka Yhdistynyt
kuningaskunta on antanut direktiivin 2001/83
28 artiklan 4 kohdalle, ei voida mielestani
hyvaksya.

132. Kun vertailujasenvaltion jo suorittama
tutkimus tehdédin uudelleen, kun keskingista
tunnustamista koskeva hakemus hyldtdan
muusta kuin direktiivissdé 2001/83 nimen-
omaan mainitusta syysté ja kun direktiivissa
tidssd tarkoituksessa sdddettyd keskindistd
yhteistoiminta- ja avunantomenettelyd ei
aloiteta, Yhdistyneen kuningaskunnan omak-
suma tulkinta merkitsee mielestdni sité, etté
keskindisen tunnustamisen periaate ja direk-
tiivin 2001/83 28 ja 29 artiklassa vahvistetut
yhteistoiminta- ja sovittelumenettelyt menet-
tévat paasisaltonsa ja koko merkityksensa.

133. Tallaisen  tulkinnan  seurauksena
yhteison oikeuden tehokkuus vahenee, mika
ei ole yhteensoveltuvaa kyseisen oikeuden
luonteesta johtuvien olennaisten vaatimusten
kanssa.
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134. Niin ollen voidaan katsoa, ettd pda-  direktiivin 2001/83 28 artiklan siséltoa ja

asiassa kyseessd olevan kaltaisissa olosuh-  soveltamisalaa  koskeva  tulkinta  voi

teissa asianomaisen jasenvaltion omaksuma muodostaa yhteison oikeuden ilmeisen rikko-
misen.

V Ratkaisuehdotus

135. Edelléd esitetyn perusteella ehdotan, ettd yhteisdjen tuomioistuin vastaa High
Court of Justicen esittdmiin ennakkoratkaisukysymyksiin seuraavasti:

1) Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 28 artiklaa on
tulkittava siten, ettd jdsenvaltion, jolle tehdddn toisen jdsenvaltion direktiivin
2001/83 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitetussa
lyhennetyssd menettelyssd myontdméan markkinoille saattamista koskevan luvan
vastavuoroista tunnustamista koskeva hakemus, on tunnustettava kyseinen lupa 90
péivan kuluessa hakemuksen ja arviointikertomuksen vastaanottamisesta, jollei se
vetoa direktiivin 2001/83 29 artiklan 1 kohdassa séddettyyn varaumaan, joka koskee
mahdollisen kansanterveydellisen vaaran olemassaoloa.
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2) Direktiivin 2001/83 28 artiklan vastaista on se, ettd jasenvaltio, jolle tehdéddn toisen
jasenvaltion direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa
tarkoitetussa lyhennetyssd menettelyssda myontdimdn markkinoille saattamista
koskevan luvan vastavuoroista tunnustamista koskeva hakemus, tutkii uudelleen,
ovatko kaksi lddkettd olennaisilta osiltaan samanlaisia, ja hylkda kyseisen
hakemuksen silld perusteella, ettd kyseiset kaksi ladkettd eivit ole kyseisessd
sadnnoksessa tarkoitetulla tavalla "olennaisilta osiltaan samanlaisia”.

3) DPidasiassa kyseessd olevan kaltaisissa olosuhteissa jdsenvaltion, jolle tillainen
hakemus on tehty, omaksuma direktiivin 2001/83 28 artiklan siséltod ja
soveltamisalaa koskeva tulkinta voi muodostaa yhteison oikeuden ilmeisen
rikkomisen.
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