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Asia C-535/11

Novartis Pharma GmbH
vastaan
Apozyt GmbH

(Ennakkoratkaisupyyntoé — Landgericht Hamburg (Saksa))

Kansanterveys — Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden lupamenettelyt — Ladke, jonka myyntiluvassa
madritetddn pakkaus, jossa lddke on saatettava markkinoille — Toiseen pakkaukseen siirretty ladke —
Vaaditaanko uusi myyntilupa

1. Télla ennakkoratkaisupyynnolld unionin tuomioistuinta pyydetddn tulkitsemaan sdéntdjd, jotka
koskevat ihmisten kéyttoon tarkoitettujen ladkkeiden saattamista markkinoille Euroopan unionissa.
Kysymys on ladkkeestd, jota varten yritys A on saanut myyntiluvan, jonka mukaisesti sitd muun
muassa on myytava tietyn kokoisissa pakkauksissa. Sittemmin yritys B ottaa tuon ladkkeen, siirtdd sen
pienempddn pakkaukseen ja myy sitd reseptilddkkeend yksittdisille potilaille. Ladke ei muutu milladn
tavoin tdssd prosessissa. Yritys B myy lddkettd kyseisessd muodossa ilman, ettd silldi on hallussaan
myyntilupaa. Saako se toimia ndin?

Asiaa koskevat oikeussdannot

Euroopan unionin lainsddddnto

2. Ihmisten kayttoon tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupien myontdmistd koskevat sddnnoét sisaltyvat
kahteen padasialliseen sdddokseen, jotka nykydan ovat asetus (EY) N:o 726/2004° ja direktiivi
2001/83/EY.” Edellisessé saddetddn tietyntyyppisiin lddkkeisiin sovellettavasta keskitetystd menettelystd,
ja sen nojalla myonnetyt myyntiluvat ovat automaattisesti voimassa koko Euroopan unionissa.
Jalkimmadisessd sdddetddn menettelyistd, joita jdsenvaltioiden on noudatettava myoOntdessddn
myyntilupia asetuksen piiriin kuulumattomille laakkeille.

1 — Alkuperdinen kieli: englanti.

2 — Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta
31.3.2004 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004 (EUVL L 136, s. 1), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 25.10.2012 annetulla asetuksella (EU) N:o 1027/2012 (EUVL L 316, s. 38; jdljempana asetus N:o 726/2004 tai asetus).

3 — Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison sdaédnnéistd 6.11.2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY
(EYVL L 311, s. 67), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25.10.2012 annetulla direktiivillda 2012/26/EU (EUVL L 299, s. 1) (jaljempéna
direktiivi 2001/83 tai direktiivi).

FI
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3. Vaikka kansallisen tuomioistuimen ennakkoratkaisukysymyksessd viitataan vain kyseiseen
asetukseen, asian kannalta merkityksellisten sddannésten kuvaus ei olisi tdydellinen, ellei siind otettaisi
huomioon myo6s direktiivissd 2001/83 sdddettyja vaatimuksia. Lisdksi katsaus jéisi puutteelliseksi, jos
siind ei tarkasteltaisi lyhyesti kyseisen lainsdddannon kehitystd. Aloitankin tastd.*

Lyhyt katsaus alan lainsdadantoon

4. Ensimmainen Euroopan yhteison sdddos ladkevalmisteiden saéntelystd oli direktiivi 65/65.° Sen
johdanto-osan perustelukappaleisiin on kirjattu pyrkimys ldhentdd asiaan liittyvid, lddkevalmisteiden
tuotantoa ja jakelua koskevia sddannoksia (silloisessa) Euroopan talousyhteisossd. Perustelukappaleissa
todetaan, ettd sddnnosten ldhentdminen oli valttdimaéttd saavutettava vihitellen ja ettd etusija tuli antaa
sellaisten eroavuuksien poistamiselle, joilla todenndkoisesti on suurin vaikutus yhteismarkkinoiden
toimintaan.® Sen vuoksi direktiivin 65/65 3 artiklassa asetettiin ensi kerran vaatimus siitd, ettd
ladkevalmistetta ei saanut saattaa markkinoille jasenvaltiossa, ellei asianomaisen jésenvaltion
toimivaltainen viranomainen ollut myontényt siihen lupaa (jaljempdna myyntilupa).

5. Direktiivilld 75/319” muutettiin ladkevalmisteiden myyntilupia koskevia sddnnoksid ja lisdksi
annettiin uusia sddntdjd niiden valmistamisesta. Erityisesti 16 artiklan 1 kohdassa jadsenvaltiot
velvoitettiin toteuttamaan kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd lddkevalmisteiden
valmistukseen vaaditaan lupa (jdljempénd valmistuslupa). Direktiivin 16 artiklan 2 kohdan mukaan
lupa vaadittiin "seké tdydellistd ettd osittaista valmistusta varten” ja ”osiinjakamista, pakkaamista ja
merkitsemistd varten”. Samassa sddnnoksessa sdddettiin kuitenkin poikkeuksesta, jonka mukaan lupaa
ei vaadittu “valmistusta, osiinjakamista tai pakkausta taikka merkitsemisen muuttamista varten”, jos
ndmé suorittaa ainoastaan vahittdisjakelua varten proviisori apteekissa tai muu henkild, jolla on
jasenvaltion lainsdddénnon mukaan lupa téllaisiin toimiin.

6. Direktiivilld 87/22° otettiin kiyttoon yhteison kuulemismenettely, joka edeltda korkean teknologian
ladkkeitd koskevien kansallisten paatosten tekemistd, tarkoituksena yhdenmukaisten péaéatosten
aikaansaaminen koko vyhteisossd. Niiden ladkkeiden luettelo, joita menettely koski, sisdlsi sellaiset
liitteessi A mainitut lddkkeet, jotka on kehitetty yhdistelma-DNA-tekniikalla sekd hybridooma- ja
monoklonaalisilla vasta-ainemenetelmilla.

7. Seuraava merkittivd sdddos oli direktiivi 89/341.° Sen 1 artiklassa muutettiin direktiivin
65/65 3 artiklaa siten, ettd myyntilupa vaaditaan myo6s “sellaisten teollisesti tuotettujen lddkkeiden
saattamiseksi markkinoille, jotka eivdt tdyta lddkevalmisteen madritelmad”. Samassa sddnnoksessd
saddettiin erillisestd poikkeuksesta muun muassa tiettyd tapausta varten tehtyjen valmisteiden ja
apteekkivalmisteiden osalta ja jdsenvaltioille annettiin mahdollisuus olla soveltamatta vaatimusta
tiettyihin ladkkeisiin tayttadkseen "erityiset tarpeet”.

4 — En aio luoda perusteellista katsausta jokaiseen ldaakkeiden myyntiluvista annettuun sdddokseen. Seuraavassa kuvailen vain pédasian kannalta
merkityksellisimpid saddoksid.

5 — Liakevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méaardysten lahentamisestd 26.1.1965 annettu neuvoston direktiivi 65/65/ETY
(EYVL 1965, 22, s. 369).

6 — Ks. johdanto-osan neljés ja viides perustelukappale.

7 — Liadkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten ldhentdmisestd 20.5.1975 annettu toinen neuvoston direktiivi

75/319/ETY (EYVL L 147, s. 13).

8 — Korkean teknologian, erityisesti bioteknologisesti tuotettujen, ladkkeiden markkinoille saattamista koskevien kansallisten toimenpiteiden
lahentamisesta 22.12.1986 annettu neuvoston direktiivi 87/22/ETY (EYVL 1987, L 15, s. 38).

9 — Laakevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten médrdysten lihentdmisestd annettujen direktiivien 65/65/ETY, 75/318/ETY
ja 75/319/ETY muuttamisesta 3.5.1989 annettu neuvoston direktiivi 89/341/ETY (EYVL L 142, s. 11).
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8. Laidkevalvontaa laajennettiin edelleen direktiivilli 92/25.' Sen 3 artiklan 1 kohdassa saidettiinkin,
ettd ladkkeiden tukkukauppias tarvitsee toimintaansa varten luvan (jdljempdnd tukkukaupan
harjoittamista koskeva lupa), ottaen kuitenkin huomioon 3 artiklan 3 kohdan sd&nnos, jonka mukaan
direktiivin 75/319 16 artiklassa tarkoitetun valmistusluvan hallinnan katsottiin sisaltivin myos
tukkukauppaluvan. Kyseiselld toimenpiteelld oli siis se vaikutus, ettd valvonta kohdistettiin lddkkeiden
koko jakeluketjuun, joka ulottuu niiden jakeluun yleiseen kayttoon. Se siis saattoi paatokseen
lainsdddéntoprosessin, joka oli saanut alkunsa direktiivilla 65/65 kayttoon otetuista, myyntilupia
koskevista sdannoksistd. Ennen tdmén yhteenvedon paattdmistd haluan mainita vield kaksi saddosta.

9. Ensimmainen niistd on direktiivi 93/39, jonka 1 artiklan 1 kohdalla muutettiin direktiivin
65/65 3 artiklaa vaihtamalla termi “ladkevalmiste” termiksi "ladke”.

10. Toinen sdddos on asetus N:o 2309/93." Sen johdanto-osan perustelukappaleissa todetaan, ettd
direktiivin 87/22 antamisen jilkeen saatu kokemus oli osoittanut, ettd oli tarpeen perustaa korkean
teknologian ladkkeitd ja erityisesti bioteknologisesti tuotettuja ladkkeita koskeva keskitetty yhteison
lupamenettely (jaljempédna keskitetty menettely) sekd sdatad ladkkeita koskevien yhteison
lupamenettelyjen jérjestelmaéllisestd voimaansaattamisesta jdsenvaltioiden kansallisten menettelyjen
lisiksi." Asetuksen N:o 2309/93 3 artiklan 1 kohdassa sididettiinkin, ettd liitteessd olevassa A osassa
tarkoitettuja lddkkeitd ei saanut saattaa markkinoille yhteisossd ilman yhteison kyseisen asetuksen
sadnnosten mukaisesti antamaa, markkinoille saattamista koskevaa lupaa. Liitteessd olevassa A osassa
lueteltuihin ladkkeisiin siséltyivat yhdistelma-DNA-tekniikalla sekd hybridooma- ja monoklonaalisilla
vasta-ainemenetelmilld kehitetyt ladkkeet.

11. Lyhyt yhteenvetoni osoittaa, ettei alan lainsddddnnon kehitys suinkaan ole pyséhtynyt. Direktiivid
65/65 muutettiin, laajennettiin tai osia siitd kumottiin 11 sdddokselld ennen kuin koko sdados
kumottiin, ja myds direktiivida 2001/83 on muutettu 12 kertaa sen voimaantulon jalkeen. Keskitettyyn
menettelyyn on tehty muutoksia harvemmin, mutta asetusta N:o 2309/93 muutettiin kolmesti ennen
kuin se korvattiin, ja asetusta N:o 726/2004 on muutettu kuudesti sen voimaantulon jdlkeen. Tama
nakyy siten, ettd muutokset on usein “pultattu” voimassa olevaan lainsdddantoon pala palalta, mika ei
aina ole tapahtunut tdysin johdonmukaisesti. Unionin tuomioistuimella onkin jo ollut aihetta todeta,
ettei tiettyjen kasitteiden kaytto direktiivissi 2001/83 ole johdonmukaista.'* Komissio on nyt
kasiteltdvissd asiassa esittdimissddn huomautuksissa tuonut esiin sen, etté kielitoisintojen eroavaisuudet
voivat aiheuttaa sekaannusta.' Kyseessd olevaa lainsdddantd onkin mielesténi ensisijaisesti tulkittava
siind tavoitellun padmaaran mukaisesti.

12. Tamédn taustakatsauksen jdlkeen tarkastelen seuraavaksi direktiivia 2001/83 ja asetusta
N:o 726/2004.

10 — Ihmisille tarkoitettujen ldakkeiden tukkukaupasta 31.3.1992 annettu neuvoston direktiivi 92/25/ETY (EYVL L 113, s. 1).
11 — Ladkkeitda koskevien direktiivien 65/65/ETY, 75/318/ETY ja 75/319/ETY muuttamisesta 14.6.1993 annettu neuvoston direktiivi 93/39/ETY
(EYVL L 214, s. 22).

12 — Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan lddkearviointiviraston
perustamisesta 22.7.1993 annettu neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214, s. 1).

13 — Ks. johdanto-osan toinen ja kahdeksastoista perustelukappale.

14 — Ks. asia C-7/11, Caronna, tuomio 28.6.2012 (32 kohta, ei vield julkaistu oikeustapauskokoelmassa).

15 — Komissio on erityisesti huomauttanut, ettd asetuksen N:o 726/2004 saksankielisessd toisinnossa on liitteen johtolauseessa kiytetty sanaa
"hergestellt” ja 16 artiklassa vastaavaa termid “Herstellung”. Muissa kieliversioissa on mainituissa tekstikohdissa kaytetty eri ilmaisua.
Esimerkiksi ranskankielisessd versiossa ndissd kohdin kéytetyt sanat ovat "issus de” ja “fabrication”, kun taas englanninkielisessa versiossa on
liitteen johtolauseessa kaytetty sanaa “developed” (suomenkielisessd versiossa “kehitetty”) ja 16 artiklassa sanaa “manufacture”
(suomenkielisessd versiossa “valmistus”). Saksalaislukija saakin niin aiheen olettaa, etti nuo siaddoksen kaksi osaa liittyisivét toisiinsa, kun
ranskalais- ja englantilaislukijat puolestaan saattavat olla siind késityksessd, ettei niiden vélille ole tarkoitettu minkédanlaista kytkosta.
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Direktiivi 2001/83

13. Direktiivin 2001/83 johdanto-osan toisessa perustelukappaleessa todetaan, ettd “ladkkeiden
tuotantoa, jakelua ja kayttod koskevien sddnnosten ensisijaisena tarkoituksena on oltava
kansanterveyden turvaaminen”.

14. Johdanto-osan 35 perustelukappaleen mukaan "on tarpeen valvoa ladkkeiden koko jakeluketjua,
ladkkeiden valmistuksesta tai yhteisoon tuonnista aina yleiseen jakeluun asti”.

15. Direktiivin 2 artiklan 1 kohdassa saidetdan seuraavaa:

"Tata direktiivia sovelletaan ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin, jotka on tarkoitettu saatettaviksi
markkinoille jdsenvaltioissa ja jotka on valmistettu teollisesti tai joiden valmistuksessa kaytetddn
teollista prosessia.”

16. Direktiivin 3 artiklassa saddetdaan seuraavaa:
"Tata direktiivia ei sovelleta:

1. vyksittdiselle potilaalle kirjoitetun lddkemaardyksen mukaisesti apteekissa valmistettuihin
ladkkeisiin (ladkemadrdayksen mukaiset apteekkivalmisteet);

2. farmakopean ohjeiden mukaan apteekissa valmistettuihin ja kyseesséd olevan apteekin palvelemille
potilaille suoraan toimitettavaksi tarkoitettuun ladkkeeseen (apteekkivalmisteet);

»

17. Direktiivin 5 artiklan 1 kohdassa saidetdan seuraavaa:

“Jasenvaltio voi voimassa olevan lainsddddnnon mukaisesti ja erityistarpeiden tdyttamiseksi olla
soveltamatta tdmén direktiivin sddnnoksida ladkkeeseen, joka on valmistettu laillistetun
terveydenhuollon ammattihenkilon antamien ohjeiden mukaisesti ja tarkoitettu hénen vélittomalla
henkilokohtaisella vastuullaan yksittdiselle potilaalle ja joka toimitetaan vilpittomassa mielessé
vapaaehtoisesti tehtya tilausta vastaan.”

18. Direktiivin 6 artiklan 1 kohdan ensimmaisen alakohdan mukaisesti:

"Ladketta ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille, ellei silld ole kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tdmén direktiivin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu noudattaen
[asetusta N:o 726/2004] — -

19. Direktiivin 6 artiklan 1 kohdan toinen alakohta koskee muun muassa ensimmadisen myyntiluvan
saaneen lddkkeen muutoksia. Ne saattavat joko edellyttdda ensimmaiisen alakohdan mukaisesti uutta
lupaa tai siséltyd alkuperdiseen lupaan.

20. Direktiivin 8 artiklan 3 kohdassa todetaan, ettd lidkkeen markkinoille saattamista koskevaan
lupahakemukseen on liitettdavé kyseisessd sadnnoksessd mainitut ilmoitukset, joihin kuuluu:

”
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j) —— yhteenveto valmisteen ominaisuuksista, vedokset lddkkeen ulommasta paallyksestd [outer
packaging] — — ja sisipakkauksesta [immediate packaging]['’] — —

”

21. Direktiivin 11 artiklassa luetellaan tiedot, jotka 8 artiklan 3 kohdan j alakohdassa tarkoitetun
valmisteyhteenvedon on siséllettdvd. Luettelon 6.5 kohdassa mainitaan "pakkaustyyppi ja koostumus”
ja 6.6 kohdassa “tarvittaessa erityiset varotoimet kdytetyn lddkkeen tai téllaisesta lddkkeestd perdisin
olevien jatteiden hévittamisessa”.

22. Direktiivin 21 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ettd markkinoille saattamista koskevan luvan
antamisen jalkeen asianomaisen jésenvaltion toimivaltaisten viranomaisten, joilta lupaa on haettu, on
ilmoitettava lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltijalle hyvaksymaéstddn tuotteen
ominaisuuksia koskevasta yhteenvedosta.

23. Direktiivin 40 artikla kuuluu IV osastoon, jonka otsikkona on ”Valmistus ja tuonti”. Artiklassa
sdddetddn seuraavaa:

”1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ladkkeiden
valmistamiseksi niiden alueilla tarvitaan lupa. Tama valmistuslupa on vaadittava siitd huolimatta, ettéd
valmistetut lddkkeet on tarkoitettu vientiin.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu lupa vaaditaan seké tdydellistd ettd osittaista valmistusta varten seké
osiinjakamista, pakkaamista ja merkitsemista varten.

Tallaista lupaa ei kuitenkaan vaadita valmistusta, osiinjakamista taikka pakkauksen tai merkitsemisen
muuttamista varten, jos ndma suorittaa ainoastaan vahittdisjakelua varten proviisori apteekissa tai muu
henkild, jolla on jasenvaltion lainsdddénnon mukaan lupa téllaisiin toimiin.”

24. Direktiivin 46 artiklassa maédritetddn valmistusluvan haltijan velvollisuudet. Ne koskevat ldhinna
valmistusprosessia sindnsd, ja niihin kuuluu velvollisuus noudattaa lddkkeiden valmistusta koskevia
hyvdn tuotantotavan periaatteita.

25. Direktiivin 77 artiklassa jasenvaltiot velvoitetaan varmistamaan, etti ladkkeiden tukkukauppa'

edellyttad tukkukauppatoiminnan harjoittamista koskevaa lupaa. Luvan haltijoita koskevat vaatimukset
on esitetty 80 artiklassa.

Asetus N:o 726/2004
26. Asetuksen 1 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

"Tamén asetuksen tarkoituksena on ihmisille — - tarkoitettuja ladkkeita koskevien yhteison lupa-,

valvonta- ja ladketurvatoimintamenettelyjen vahvistaminen — -".

27. Asetuksen 2 artiklan mukaan asetuksessa sovelletaan direktiivin 2001/83 1 artiklan maaritelmia.

16 — Ks. madritelmd ilmaisulle “pakkaus” (immediate packaging) 1 artiklan 23 kohdassa ja ilmaisulle “ulompi padllys” (outer packaging)
1 artiklan 24 kohdassa.

17 — 1 artiklan 17 kohdan mairitelmédn mukaisesti.
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28. Asetuksen 3 artiklan 1 kohdassa sdddetdan seuraavaa:

"Liitteen mukaisia ladkkeitd ei saa saattaa yhteisossd markkinoille ilman, ettd yhteis6 on mydntdnyt
myyntiluvan tdmén asetuksen mukaisesti.”

29. Asetuksen 4-10 artiklassa sdddetddan ladkkeen myyntilupahakemuksiin liittyvdstd menettelysta.
Hakemukset tehddan kyseiselld asetuksella perustetulle Euroopan laikevirastolle, ' joka siirtdda vastuun
hakemusten tutkimisesta ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisitteleville komitealle.” Asetuksen
6 artiklan 1 kohdassa sdddetéddn, ettd hakemuksen on sisdllettdva tiedot ja asiakirjat, jotka mainitaan
muun muassa direktiivin 2001/83 8 artiklan 3 kohdassa, 11 artiklassa ja liitteessd 1. Asetuksen
9 artiklan 4 kohdan a alakohdassa sdddetddn, ettd jos komitean lausunnossa puolletaan myyntiluvan
myontamistd, lausuntoon liitetddn ehdotus direktiivin 11 artiklassa tarkoitetuksi valmisteyhteenvedoksi.
Asetuksen 10 artiklan 1 kohdassa komissio velvoitetaan laatimaan luonnos hakemusta koskevaksi
paatokseksi, ja luonnokseen on liitettava 9 artiklan 4 kohdan a—d alakohdassa mainitut asiakirjat tai
siind on oltava viittaus kyseisiin asiakirjoihin. Paatosluonnos toimitetaan jdsenvaltioille ja hakijalle. Sen
jalkeen komissio tekee lopullisen paatoksen asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa ja 87 artiklan 3 kohdassa
sdaddettyd menettelyd noudattaen.

30. Asetuksen 13 artiklan 1 kohdassa sdddetdin seuraavaa:

"Tamén asetuksen mukaisesti mydnnetty myyntilupa on voimassa koko yhteisossd, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta [direktiivin 2001/83] 4 artiklan 4 ja 5 kohdan soveltamista. Lupa antaa kussakin
jasenvaltiossa samat oikeudet ja velvollisuudet kuin kyseisen jasenvaltion [direktiivin 2001/83]
6 artiklan mukaisesti myontdima myyntilupa.”

31. Asetuksen 16 artiklan 1 kohdassa myyntiluvan haltija velvoitetaan ottamaan huomioon tekninen ja
tieteellinen kehitys sekd toteuttamaan kaikki tarpeelliset muutokset, jotta ladkkeen valmistus olisi
yleisesti hyviksyttyjen tieteellisten menetelmien mukaista. Haltijan on pyydettivd nédihin muutoksiin
lupaa kyseisen asetuksen mukaisesti.

32. Asetuksen liitteen otsikkona on "Yhteison hyvaksyttivit ladkevalmisteet”. Sen 1 kohdassa sdddetdén
seuraavaa:

"Ladkkeet, jotka on kehitetty seuraavilla bioteknologisilla menetelmill:
— yhdistelméd-DNA -tekniikka,

— biologisesti aktiivisia proteiineja koodaavien geenien hallittu ilmentdminen prokaryooteissa ja
eukaryooteissa, mukaan lukien muunnellut nisakéssolut,

— hybridooma- ja monoklonaaliset vasta-ainemenetelmait.

”

33. Asetuksessa ei sdddetd lainkaan valmistusluvista tai tukkukauppatoiminnan harjoittamista
koskevista luvista. Niistd on sdddetty yksinomaan direktiivissa 2001/83.

18 — Ks. asetuksen 1 artikla ja 4 artiklan 1 kohta.
19 — Perustettu 5 artiklan 1 kohdan nojalla.
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Saksan lainsddddnto

34. Ladkekaupasta annetun lain (Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimittel) 21 §:n 1 momentin
mukaan ladkkeen myynti edellyttdd direktiivin 2001/83 tai asetuksen N:o 726/2004 mukaisen
myyntiluvan voimassaoloa. Tédstd vaatimuksesta vapautetaan kyseisen lain 21 §:n 2 momentissa muun
muassa sellaiset ldadkkeet, jotka on tarkoitettu toimitettaviksi apteekkeihin, joilla on hallussaan
potilaalle annettu ladkemaarays, ja pakkaukseen muuttamattomina laitettavat ladkkeet.

Tosiseikat ja ennakkoratkaisukysymys

35. Novartisilla on asetuksen N:o 726/2004 nojalla myonnetty myyntilupa Lucentis-nimiseen
valmisteeseen, jota se myy unionissa.” Kyseiselld lddkkeelld hoidetaan ikdan liittyvaa kosteaa
verkkokalvon rappeumaa (jaljempdnd AMD), joka on nédkokykyd voimakkaasti heikentdva
verkkokalvosairaus. Sen vaikuttavana aineena on ranibitsumabi.” Lucentis-valmiste injektoidaan
suoraan silmdn lasiaiseen. Novartis myy kyseistd tuotetta 0,23 millilitran injektiopullossa, joka maksaa
noin 1200 euroa. Annossuositus on 0,05 millilitraa. Kéyttoohjeiden mukaan injektiopullon koko sisalto
on siirrettdvd (tuotteen mukana toimitettuun ja tdhdn kayttotarkoitukseen hyviksyttyyn) 1 millilitran
ruiskuun. Ennen injektiota on 0,05 millilitran merkinnén ylittdvd maéré heitettédva pois, jotta — kuten
ohjeissa sanotaan — estettdisiin bakteerien péadseminen ldadkkeeseen. Joka annoksesta jatetddn siis
kayttdmatta 0,18 millilitraa. Myyntilupaan liitetyssd valmisteyhteenvedossa todetaan, ettd injektiopullo
on tarkoitettu kertakédyttoon, ettd uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektion ja/tai jonkin muun sairauden
tai vaurion ja ettd kayttdmattomat ladkkeet ja jitemateriaalit on hévitettivd paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

36. Avastin on tiettyjen syopatyyppien hoitoon tarkoitettu ladke, jota Roche Pharma AG myy Saksassa
ja johon se on saanut myyntiluvan kyseisen asetuksen nojalla.” Lidkkeen vaikuttavana aineena on
bevasitsumabi. Avastin-valmistetta ei ole hyviaksytty AMD:n hoitoon, mutta sitd voidaan silti kayttda
siind tarkoituksessa, silla sen vaikuttava aine estdid AMD:hen johtavaa kasvua. Ennen kuin Lucentis tuli
yleison saataville, markkinoilla ei ollut nimenomaan kyseisen sairauden hoitoon tarkoitettua ladketta.
Lucentis-valmisteen hyviksymisestd huolimatta Avastinia kdytetddn yhd mainitun sairauden hoitoon,
silli sen hinta on huomattavasti alhaisempi.” Sen kiytto tdhdn tarkoitukseen on Saksan lain nojalla
sallittua potilaan suostumuksella. Avastinia myyddin 4 millilitran ja 16 millilitran injektiopulloissa.**
Kayttoohjeiden mukaan injektiopullojen sisadltdima konsentraatti laimennetaan keittosuolaliuoksella ja
annetaan infuusiona. Myyntilupaan liittyvdassd valmisteyhteenvedossa todetaan, ettd Avastin on
tarkoitettu kertakayttoon, silld se ei sisdlld lainkaan sdilytysaineita, ja ettd kayttdimaton ladke ja
jatemateriaali on hévitettavé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

37. Apozyt valmistaa valmisruiskuja, jotka sisdltavdt asianomaista ladkettd ainoastaan yhtd injektiota
varten tarvittavan annoksen. Lucentis ja Avastin ovat tillaisia lddkkeitd. Valmistusprosessissa Apozyt
siirtdd kunkin alkuperdisen injektiopullon sisdllon useisiin steriileihin ruiskuihin, joita toimitetaan
kaikkialle Saksaan ladkdrin antamaa injektiota varten. Varsinaista lddkettd ei muuteta. Valmistus
tapahtuu steriileissd olosuhteissa ja Apozytin mukaan kussakin tapauksessa sen apteekin

20 — Myyntilupa my6nnettiin 22.1.2007 numerolla EU/1/06/374/001.

21 — Seké (Lucentis-valmisteen) ranibitsumabi ettd (Avastin-valmisteen) bevasitsumabi kuuluvat asetuksen liitteen soveltamisalaan, silla kyse on
ladkkeistd, jotka valmistetaan yhdistelmd-DNA-tekniikalla (ensimmadinen luetelmakohta) ja myos hybridooma- ja monoklonaalisilla
vasta-ainemenetelmilld (kolmas luetelmakohta).

22 — Myyntilupa myénnettiin 12.1.2005 numerolla EU/1/04/300/001. Roche Pharma ei ole pddasian oikeudenkdynnin asianosainen.

23 — Apozyt esittdd kirjallisissa huomautuksissaan, ettd kayttimalld sen tuotteita voi sddstdd noin 50 prosenttia Lucentis-valmisteen hintaan
verrattuna.

24 — Ennakkoratkaisupyynnon esittdmistd koskevassa paatoksessd ei mainita tarkkoja tietoja Avastinin sopivasta annostuksesta. Kirjallisissa
huomautuksissaan Irlanti toteaa késityksenaén, ettd asianmukainen kiyttomédarda AMD:n hoidossa on 0,04—0,1 millilitraa.
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toimeksiannosta, jolla on tietylle potilaalle annettu lddkemadrdys. Koska myyntilupaan liittyvéssa
valmisteyhteenvedossa huomautetaan, ettd kyseiset injektiopullot ovat kertakiyttoisid, Apozytin
toiminta ndyttdisi luvanvastaiselta. Apozytilld ei ole erillistd myyntilupaa nditd markkinoille
saattamiaan ladkkeitd varten.

38. Novartis on pannut Landgericht Hamburgissa (Saksa) vireille kanteen, jossa se muun muassa vaatii
madrdystd, jolla Apozytid kielletddn valmistamasta, saattamasta markkinoille ja tarjoamasta myyntiin
silmédsairauden hoitoon tarkoitettuja valmisruiskuja, jotka siséltdvdat vain osan Lucentis- tai
Avastin-ladkkeestd. Novartisin kanne perustuu siihen, ettd kyseessd oleva toiminta edellyttda asetuksen
3 artiklan 1 kohdan mukaista lupaa, jollaista Apozytilld ei ole. Ennakkoratkaisupyynnon esittamista
koskevassa péadtoksessa todetaan, ettd jos Novartis pystyy osoittamaan, ettd Apozytin toiminta edellyttaa
myyntilupaa, kansallisen kilpailulainsddddnnon sddnnot vaativat kansallista tuomioistuinta antamaan
pyydetynlaisen maéréayksen.

39. Apozyt viittdd, ettei sellaista lupaa vaadita, silla kyseisid lddkkeitd ei sen toiminnan tuloksena
"kehitetd” asetuksen liitteessd tarkoitetulla tavalla.

40. Asianosaiset ovat kansallisessa tuomioistuimessa erimielisida kyseessd olevien lddkkeiden
turvallisuudesta Apozytin valmistusprosessien seurauksena. Novartis esittdd, ettd sen myymien
injektiopullojen siséltd on tarvittavaa annosmidrdd suurempi tuotantoteknisistd syistd ja ettd
tarkoituksena on lisiksi varmistaa Lucentis-valmisteen turvallinen kiytt.”® Novartis toteaa, ettei
ladkkeen vaikutus ole taattu, jos sitd kéytetdan valmisteyhteenvedon maardysten vastaisesti. Vaarana on
myos bakteerien padsy ladkkeeseen. Koska Lucentis ja Avastin eivdt kumpikaan sisdlld siilytysaineita,
ongelmalliseksi voi osoittautua myos niiden siilyvyys. Apozyt viittdd, ettd lddkkeen toimittaminen
kayttovalmiina annoksina voi itse asiassa lisitd sen turvallisuutta. Se huomauttaa erityisesti, ettd
ladkkeen siirtdminen ruiskuun tapahtuu sen omissa tiloissa steriileissd olosuhteissa, jollaisia ei
valttamattd ole ladkareiden vastaanottotiloissa.

41. Koska kansallinen tuomioistuin on epitietoinen siitd, kuinka asetusta N:o 726/2004 on tulkittava,
se on esittdnyt seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

"Kattaako [asetuksen N:o 726/2004] liitteessd olevan 1 kohdan johtolauseeseen sisdltyva kasite
’kehitetty’ myos sellaiset prosessit, joissa osa mainituilla menetelmilld kehitetystd ja valmistetusta
ladkkeestd siirretddn ladkdarin maédrdyksestd ja toimeksiannosta toiseen pakkaukseen, jos ladkkeen
koostumus ei muutu, eli erityisesti asetuksen mukaisesti hyviksytyllda ladkkeella téytettyjen
valmisruiskujen valmistamisen?”

Asian tarkastelu

Asetuksen N:o 726/2004 soveltamisala

42. Unionin tuomioistuinta pyydetdan tulkitsemaan asetuksen N:o 726/2004 liitteessé olevan 1 kohdan
johtolauseessa esiintyvin kasitteen "kehitetty” merkitys. Ennakkoratkaisukysymyksesta kdy epéasuorasti
ilmi, ettd kysymys siitd, edellyttddako kyseessd oleva Apozytin toiminta myyntilupaa, voidaan ratkaista
unionin tuomioistuimen antaman vastauksen perusteella.

25 — Ks. edelld 22 kohta kyseisen direktiivin osalta ja 29 kohta kyseisen asetuksen osalta.
26 — Kanta Avastinin suhteen ei ole selvi.
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43. Komissio katsoo, ettd muotoillessaan ennakkoratkaisukysymyksensa talla tavoin kansallinen
tuomioistuin on késittdnyt vadrin kyseisen asetuksen luonteen lainsdddantotoimena. Koska asetuksen
tarkoituksena on erityisesti sddtdd menettelyistd, sen sanamuotojen tarkastelu ei tarjoa vastausta
asiakysymykseen, joka on ratkaistava, jotta kansallinen tuomioistuin voisi ratkaista kasiteltavikseen
saatetun asian.

44. Yhdyn téhdn niakemykseen.

45. Ennen asetuksen N:o 2309/93% (asetuksen N:o 726/2004 edeltijin) antamista kantana oli
padpiirteissddn se, ettd (silloinen) lddkkeiden hyviksymista koskeva yhteison lainsddadanto sisaltyi
kokonaisuudessaan direktiiviin 65/65, sellaisena kuin se oli muutettuna. Tilanne oli sama asianomaisen
ladkkeen ominaisuuksista huolimatta. Voimassa tosin oli direktiivin 87/22 mukainen vaatimus
kuulemisesta yhteison tasolla ennen korkean teknologian ladkkeitda koskevien kansallisten paétosten
tekemistd, mutta koko yhteison laajuista lupamenettelyé ei tuolloin ollut.

46. Lupamenettely otettiin kayttoon asetuksella N:o 2309/97 ja siirrettiin edelleen seuraajasdddokseen,
asetukseen N:o 726/2004. Jdlkimméisen asetuksen I osastossa ("Maidritelmdt ja soveltamisala”)
sdddetddnkin, ettd asetuksen tarkoituksena on “yhteison — — menettelyjen vahvistaminen” muun
muassa ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden lupia varten sekd Euroopan ladkeviraston perustaminen.
Asetuksen 3 artiklassa sdddetdadn edelleen, ettd liitteen mukaisia lddkkeitd ei saa saattaa yhteisossa
markkinoille ilman, ettd yhteis6 on myontinyt myyntiluvan kyseisen asetuksen mukaisesti. Liitteessé
puolestaan kuvaillaan lyhyesti, minkéd tyyppiset ladkkeet kuuluvat keskitetyn lupamenettelyn piiriin.
Kun jatetddn huomiotta eldinlddkkeitd koskevat sddnnokset, joita tdmia ratkaisuehdotus ei koske,
kyseisen asetuksen muussa sdddososassa muutoin kasitellddn erityisesti sitd, millaisia seurauksia on
ladkkeiden hyviaksymistd koskevien yhteison laajuisten sdédntdjen panemisesta alulle. Toisin sanoen
asetuksessa ei pyritd luomaan sen tarkoituksen kannalta vilttimadttomien menettelyjen lisdksi uusia
menettelyja.

47. Tarkastelin direktiivin 2001/83 ja asetuksen N:o 726/2004 vilistd suhdetta asiassa komissio vastaan
Liettua® antamassani ratkaisuehdotuksessa, jossa totesin, ettei niitd kahta jérjestelmdd voida
asianmukaisesti tarkastella erilldén toisistaan, vaan niitd on punnittava yhdessa. Aineelliset vaatimukset
esitetddn kyseisessd direktiivissd, kun taas asetus sisdltdd sddntojd, jotka koskevat padasiallisesti
menettelyjd.” Minulla ei ole syytd muuttaa noita kasityksiani.

48. Koska asetuksen N:o 726/2004 liitteen tarkoituksena on madrittda ladkkeet, joihin tarvitaan
keskitetyn menettelyn mukainen lupa, silld ei voi olla aineellista vaikutusta. Se toimii viitekohtana
madritettdessd, onko jollekin lddkkeelle myonnettdvd myyntilupa kyseisen menettelyn mukaisesti (jos
ndin ei ole, lupa myonnetddn niiden kansallisten menettelyiden mukaisesti, joista on saddetty
direktiivissa 2001/83). Siind ei kuitenkaan maddritelld, vaatiiko tietynlainen lddke tai ladkkeen
valmistuksessa kéytetty menetelma sindnsa lupaa.

49. Vaikka edeltdva tarkastelu saattaakin tarjota ennakkoratkaisukysymykseen teknisen vastauksen, se
ei olisi hyodyllinen vastaus. Vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaisesti unionin tuomioistuimen
tehtdvdnd nimittdin on SEUT 267 artiklassa maérdtyssd menettelyssi antaa kansalliselle
tuomioistuimelle hyodyllinen vastaus, jonka perusteella kansallinen tuomioistuin voi ratkaista siind
vireilld olevan riidan. Unionin tuomioistuimen on tdmén vuoksi tarvittaessa muotoiltava uudelleen
sille esitetty kysymys tai sille esitetyt kysymykset.*

27 — Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ldakkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan lddkearviointiviraston
perustamisesta 22.7.1993 annettu neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214, s. 1).

28 — Asia C-350/08, komissio v. Liettua, tuomio 28.10.2010 (Kok., s. I-10525).
29 — Ks. kyseisen ratkaisuehdotuksen 90 ja 92 kohta.
30 — Ks. mm. asia C-98/06, Freeport, tuomio 11.10.2007 (Kok., s. I-8319, 31 kohta).
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50. Siksi ehdotankin, ettd kansallisen tuomioistuimen esittdimd kysymys muotoillaan uudelleen
seuraavasti:

”Silloin, kun asetuksen N:o 726/2004 liitteen 1 kohdan piiriin kuuluva lddke on kehitetty ja valmistettu
kayttovalmiiksi ja sille on mydnnetty myyntilupa, jossa tdismennetddn, millaisissa pakkauksissa sitd on
myytdvd, saadaanko menetelmdd, jossa 1) ainoastaan osa kyseistd lddkettd siirretddn toiseen
pakkaukseen ladkdrin madrdyksestd ja toimeksiannosta, mutta jossa 2) lddkkeen koostumusta ei
lainkaan muuteta, kayttdd ilman, ettd edellytettdisiin kyseisen asetuksen mukaista erillistd myyntilupaa
tai olemassa olevan myyntiluvan muuttamista?”

Unionin lainsddddnnon soveltamisala ja tavoitteet

51. Direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan ensimmadisessd alakohdassa on sdddetty siitda kaikkia
koskevasta vaatimuksesta, joka on tdytettivd silloin, kun halutaan saattaa lddke® markkinoille
jasenvaltiossa. Kyseisen sddnnoksen mukaisesti lddkkeelle on ensin tdytynyt myontdd myyntilupa joko
kyseisen direktiivin mukaisesti tai asetuksessa N:o 726/2004 saddettyd menettelyd noudattaen.

52. Direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tuodaan selvasti esiin, ettei vaatimus
myyntiluvan hankkimisesta koske ainoastaan lddkkeen ensimmaéistd saattamista markkinoille, vaan
myo6s olennaisesti ladkkeeseen tehtdville muutoksille, mukaan lukien kaikille "myohemmille — —
pakkaustyypeille sekd kaikille muutoksille ja laajennuksille”. Myos kyseisen asetuksen
16 artiklan 1 kohdassa vaaditaan, ettd myyntiluvan saaneen ladkkeen muutoksiin on pyydettiavé lupa.

53. Yhteisojen tuomioistuin vahvisti myyntiluvan voimassaoloa koskevan velvollisuuden laajuuden
asiassa Aventis® todetessaan sen vaatimuksen (joka nykyéan sisiltyy asetuksen 6 artiklan 1 kohtaan
sekd direktiivin 2001/83 8 artiklan 3 kohtaan ja 11 artiklaan), ettd myyntilupahakemukseen on
liitettdva kyseisissd sdddoksissd tdsmennetyt tiedot ja asiakirjat, ja ladkepakkauksia koskevien tietojen
osalta sen edelliseen liittyvin padmaédrén, ettd "tavoitteena on estdd kuluttajien johtaminen harhaan ja
siten suojata kansanterveyttd”.* Katsonkin, ettd nuo huomiot koskevat myos kaikkia lupahakemukseen

liitettdvid tietoja ja asiakirjoja.

54. Siksi onkin selvédd, ettd alan lainsdddanté ulottuu kaikkiin ladkettd koskeviin, sen myyntiluvan
kattamiin nékokohtiin. Entd missd vaiheessa myyntilupaa koskevien velvoitteiden soveltaminen sitten
lakkaa? Voidaanko esimerkiksi todeta, ettd koska direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan ensimmaisen
alakohdan sanamuodon mukaan lddke voidaan ”saattaa markkinoille”, kolmas osapuoli voi ndin ollen
muuttaa tuotetta ilman, ettd siihen edellytettdisiin minkédnlaista lupaa? Voidaanko siis todeta, etté
lainsdddénto toisin sanoen menettdd merkityksensa siind vaiheessa, kun tuote on tullut markkinoille?

55. Mielestani ei voida.

31 — Madritelmé direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdassa. Asetuksen N:o 726/2004 2 artiklan nojalla médritelmd koskee myds jalkimmaistd
sdadosta.
32 — Asia C-433/00, Aventis, tuomio 19.9.2002 (Kok., s. [-7761).

33 — Tuomion 23 ja 25 kohta. Ks. myds julkisasiamies Jacobsin kyseisesséd asiassa esittdmd ratkaisuehdotus, jonka 45 kohdassa hin totesi, ettd
”"lupa kohdistuu muuhunkin kuin kyseessd olevan ladkkeen aineosiin”.
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56. Liheisen kisitteen, tuotteiden “laskeminen markkinoille” (to put on the market), suhteen unionin
tuomioistuin tosin on katsonut, ettd tuotteiden tavaramerkkioikeuksien on miadrd sammua, kun
tuotteet on saatettu markkinoille ensimmdisen kerran.* Pitid myos paikkansa, ettd ladkinnéllisten
laitteiden yhteydessd unionin lainsddtdja on madritellyt “markkinoille saattamisen” suhteessa
ajankohtaan, jona laite on ensi kerran tullut saataville markkinoilla.*

57. Nyt kasiteltdvd asia kuitenkin on mielestédni erilainen. Olen jo edelld todennut unionin
tuomioistuimen katsoneen, ettd tiettyjen késitteiden kaytto direktiivissa 2001/83 ei ole
johdonmukaista.® Ilmaisun "saattaa markkinoille” (to place on the market) tulkitseminen tietylld
tavalla yksinomaan sen perusteella, ettd se on madritelty silld tavoin muussa (melko) ldheisesti tahén
kysymykseen liittyvédssd lainsdddannossd, ei vaikuta hyvaksyttaviltd. Tuota ilmaisua ei sitd paitsi ole
madritelty lddkkeiden lupamenettelyjd, vaan ladkinnallisid laitteita koskevassa lainsdddédnnossé. Silloin,
kun tarkoitetaan tuotteiden laskemista markkinoille ja siihen liittyvdd, tavaramerkkioikeuksien
sammumista koskevaa oppia, asiayhteys on tdysin erilainen kuin késiteltdvassa asiassa.

58. Asiayhteys on mielestdni tdssd ratkaiseva. Direktiivin  2001/83 johdanto-osan 35
perustelukappaleessa todetaan selvésti, ettd “on tarpeen valvoa ldadkkeiden koko jakeluketjua,
ladkkeiden valmistuksesta tai yhteisoon tuonnista aina yleiseen jakeluun asti”. Vaatimus voimassa
olevasta myyntiluvasta (ja nédin ollen my0s sen noudattamisesta) ei mielestidni padty siihen, kun
kyseinen tuote saatetaan markkinoille ensimmidisen kerran (eikd lupaehtoja sen jilkeen tarvitsisi
noudattaa). Se menettdd merkityksensd vasta sitten, kun myyntiprosessin voidaan sanoa padttyneen.
Myyntiluvan on siis oltava voimassa joka kerran, kun kyseinen tuote asetetaan saataville markkinoilla,
aina siihen asti, kunnes tuote on tosiasiassa myyty yleisessé jakelussa.

59. Muunlainen tulkinta ei tayttdisi vaatimusta koko jakeluketjuun kohdistettavasta valvonnasta.

60. Se ei myoskadn ilmentdisi kyseessd olevien sdddosten yleistd systematiikkaa. Lédkettd koskevan
myyntiluvan haltija on nimittdin direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan ja asetuksen
N:o 726/2004 16 artiklan 1 kohdan nojalla velvollinen hakemaan toimivaltaiselta viranomaiselta uutta
tai muutettua lupaa, jos hdn tekee muutoksia silhen muotoon, jota varten lupa oli myonnetty. Siind
taas ei olisi jarked, ettd kolmannen osapuolen olisi mahdollista muuttaa vastaavaa ldadkettd ilman, ettd
sen edellytettdisiin hakevan myyntilupaa.

61. Katsonkin, ettd direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan ensimmaistd alakohtaa on tulkittava siten,
ettd se kuuluu ”ldadkettd ei saa jdsenvaltiossa saattaa markkinoille ilman jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen antamaa — — lupaa, ja lddkettd on myytdvi kyseisen luvan mukaisesti’. Téllainen tulkinta
on myods sopusoinnussa tatd alaa koskevien sddnnosten “ensisijaisen tarkoituksen” kanssa, jonka “on
oltava kansanterveyden turvaaminen”, kuten johdanto-osan toisessa perustelukappaleessa on selvisti
ilmaistu.

62. On toki mahdollista, ettd tietyn asianosaisen harjoittama toiminta kuuluu johonkin sdadetyista
poikkeuksista. Tarkastelenkin seuraavaksi niité.

34 — Ks. asia C-3/78, Centrafarm, tuomio 10.10.1978 (Kok., s. 1823, Kok. Ep. IV, s. 173, 11 kohta).

35 — Ks. aktiivisia implantoitavia ladkinnallisia laitteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddédnnon léhentdmisestd 20.6.1990 annetun neuvoston
direktiivin 90/385/ETY 1 artiklan 2 kohdan h alakohta (EYVL L 189, s. 17), lddkinnéllisisté laitteista 14.6.1993 annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna (EYVL L 169, s. 1), 1 artiklan 2 kohdan h alakohta ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
lagkinnallisistd laitteista 27.10.1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY 1 artiklan 2 kohdan i alakohta (EYVL
L 331, s. 1).

36 — Ks. edelld timin ratkaisuehdotuksen 11 kohta.
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Poikkeukset

Direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 ja 2 kohta

63. Direktiivin 2001/83 3 artiklassa mainitaan useita tilanteita, joihin direktiivia ei sovelleta. Kyseisen
artiklan kahta ensimmadistd kohtaa on syytd tarkastella ldhemmin. Niitd sovelletaan “apteekissa
valmistettuihin” ladkkeisiin.

64. Direktiivin 3 artiklan 1 kohdassa suljetaan pois lddkkeet, jotka on mainitulla tavalla valmistettu
yksittdiselle potilaalle kirjoitetun lddkemdardayksen mukaisesti. Samankaltainen pois sulkeminen on
mahdollinen kyseisen artiklan 2 kohdan nojalla silloin, kun ladke valmistetaan farmakopean mukaisesti
ja on tarkoitettu toimitettavaksi suoraan asianomaisen apteekin palvelemille potilaille. Nailla
poikkeuksilla on selvd tarkoitus. Niilld vapautetaan monimutkaisen ja suorastaan kalliin
myyntilupajarjestelman piiristd lddkkeiden yleinen jakelu tilanteissa, joita syntyy kaikissa jasenvaltioissa,
joskaan ei paivittdin, niin ainakin sddnnéllisesti. Poikkeusten soveltaminen edellyttdd sitd, ettd kyseinen
ladke valmistetaan apteekissa, toisin sanoen proviisorin toimesta tai valvonnassa. Ndin védeston
suojaaminen toteutuu sikdli kuin lddkkeen valmistuksesta vastaa pétevéd terveysalan ammattilainen,
jolla on asiantuntemusta kyseisten lddkkeiden vihittédisjakelusta. Kyseisten sddnndsten asettamilla
lisdrajoituksilla varmistetaan, ettd proviisori jakelee kyseisid ladkkeitd yksittdisille asiakkaille. Muussa
tapauksessa vaarana olisi, ettei ladkkeen valmistus tapahtuisi riittdvissd valvonnassa.

65. Direktiivin 3 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisia poikkeuksia ei voida soveltaa silloin, kun
valmistukseen ei osallistu proviisori.

66. Voidaanko viittda, ettd pitdisi olla vield yksi poikkeus siten, ettd ladkkeiden valmistuksen muutoin
kuin teollisesti mutta ei kuitenkaan apteekissa pitdisi kyseisten sddnnosten nojalla myo6s jaada
direktiivin 2001/83 soveltamisalan ulkopuolelle?

67. Mielestani ei voida.

68. Direktiivin 2 artiklan 1 kohdan mukaisesti direktiivida “sovelletaan — — ladkkeisiin, jotka on
valmistettu teollisesti tai joiden valmistuksessa kaytetddn teollista prosessia”. Edelleen 3 artiklassa
madritellddan, millaisia ladkkeitd voidaan kuvailla sellaisiksi, joita ei ole valmistettu siten. Tarkoituksena
ei ole, ettd kyseisten kahden sddnnoksen vililla olisi erddnlainen aukko, joka olisi tdytettdva edelld
kuvailemani kaltaisella oletetulla poikkeuksella.

Direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohta

69. Direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdan nojalla jésenvaltio voi erityistarpeiden tdyttamiseksi olla
soveltamatta direktiivin sddnnoksid lddkkeisiin, jotka on valmistettu laillistetun terveydenhuollon
ammattihenkilon antamien ohjeiden mukaisesti ja tarkoitettu hdnen vélittomalla henkilokohtaisella
vastuullaan olevalle yksittdiselle potilaalle ja jotka toimitetaan vilpittoméssd mielessd vapaaehtoisesti
tehtyd tilausta vastaan. Unionin tuomioistuin on katsonut, ettd kyseistd sddnnostd sovelletaan
ainoastaan silloin, kun kansallisilla markkinoilla ei ole vastaavaa luvan saanutta ladkettd tai sielld ei ole
lainkaan saatavilla luvan saanutta laikettd.” Koska kisiteltivissd asiassa kyseessd oleva toiminta koskee
ladkkeitd, jotka ovat saatavilla kyseisilld kansallisilla markkinoilla, en tarkastele titd poikkeusta sen
enempéaa.

37 — Katso vastaavasti asia C-185/10, komissio v. Puola, tuomio 29.3.2012 (36 kohta, ei vield julkaistu oikeustapauskokoelmassa).
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Direktiivin 2001/83 40 artikla

70. Direktiivin 2001/83 40 artiklan 1 kohdassa jdsenvaltiot velvoitetaan varmistamaan, ettd ldakkeiden
valmistamiseksi niiden alueilla tarvitaan valmistuslupa. Direktiivin 40 artiklan 2 kohdan ensimmaisen
alakohdan nojalla “valmistus” tarkoittaa “sekd tdydellistd ettd osittaista valmistusta —— sekd
osiinjakamista, pakkaamista ja merkitsemista”.

71. Kyseisen kohdan toisessa alakohdassa valmistuslupavaatimuksesta kuitenkin vapautetaan toiminta,
joka sisdltdd "valmistusta, osiinjakamista taikka pakkauksen tai merkitsemisen muuttamista”, jos ndma
suorittaa ainoastaan vahittdisjakelua varten proviisori apteekissa tai muu henkilo, jolla on jésenvaltion
lainsdddédnnon mukaan lupa tdllaisiin toimiin. Komission mukaan kyseinen poikkeus saattaisi soveltua
nyt kisiteltdvadn asiaan.

72. Valmistuslupa kuuluu niihin valvontatoimiin, joista on (asianomaisen toimintatyypin mukaan)
sdddetty valmistus-, tukkukauppa- ja myyntilupia koskevina vaatimuksina. Vaikka esiintyy osittaista
padllekkaisyyttd sikili, ettd valmistusluvan hallinta yleensd vapauttaa haltijansa velvollisuudesta hankkia
kyseisten tuotteiden osalta myds tukkukauppalupa (mutta ei pdinvastoin),® kyse on silti paaasiallisesti
erillisistd toiminnoista.

73. Nyt kasiteltavésséd asiassa ennakkoratkaisukysymys kohdistuu nimenomaan myyntiluvan hallintaan.
Todellista epiilystd ei tunnu esiintyvan siitd, ettd péddasiassa riitautettu toiminta koskisi kyseisten
tuotteiden  myyntid. Lainsddddnnostd ei  ilmene mitddn, jonka perusteella  vapautus
valmistuslupavaatimuksesta automaattisesti merkitsisi sitéd, ettd vapautuksen saaneelta oikeushenkilolta
ei edellytettiisi voimassa olevaa myyntilupaa, jos — ja siind maérin kuin — hian haluaa ryhtya sellaiseen
toimintaan eikd héntd ole jonkin toisen madrdayksen tai sddnnoksen nojalla vapautettu
myyntilupavelvollisuudesta.” Nidin ollen vaikuttaakin silti, ettd komission viite pitdisi hyldtd
virheellisena.

Muita ndkokohtia

Taloudelliset tekijat

74. Irlanti  toteaa, ettd  kysymyksessd  olevat  ’siirtimismenettelyt” ovat yleisid  sen
terveydenhoitojarjestelmdssd, varsinkin sairaala-apteekeissa. Irlanti korostaa sitd, ettd sellaisten
menettelyjen kiytto AMD:n tapauksessa tuo vuosittain ainakin 2 miljoonan euron sdaston, ja kehottaa
unionin tuomioistuinta olemaan tulkitsematta kyseista lainsdddantod tavalla, joka sen mielestd saattaisi
johtaa kestdamiattomain tulokseen.

75. Direktiivi 2001/83 ja asetus N:o 726/2004 on kumpikin laadittu ladkkeiden turvallisuuden
varmistamiseksi. Niissa ei kasitelld taloudellisia tekijoitd, mikd korostuukin asetuksen johdanto-osan 13
perustelukappaleessa, jossa todetaan, ettd lupapédtokset tehdddn “asianomaisen ladkkeen laatua,
turvallisuutta ja tehoa Lkoskevin puolueettomin tieteellisin perustein ja ottamatta huomioon
taloudellisia tai muita vaikuttimia”. Direktiivin osalta unionin tuomioistuin kieltdytyi asiassa komissio
vastaan Puola ottamasta huomioon taloudellisia nakokohtia tulkitessaan direktiivin 5 artiklan 1 kohdan
mukaista poikkeusta. *

38 — Ks. direktiivin 2001/83 77 artiklan 3 kohta.
39 — Ks. jdljempdnd tdmaén ratkaisuehdotuksen 76 kohta.
40 — Ks. edella alaviite 37, tuomion 38 kohta.
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76. Haluan silti todeta vield seuraavaa. Direktiivin 2001/83 40 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan
mukaisessa poikkeuksessa jitetddn valmistuslupavaatimuksen ulkopuolelle muun muassa lddkkeen
osiinjakaminen tai pakkauksen muuttaminen, jos niistd vastaa proviisori apteekissa tai muu henkilo,
jolla on jdsenvaltion lainsddddannén mukaan lupa téllaisiin toimiin. Lisdksi tdllaiset toimet ovat
sallittuja ainoastaan véhittéisjakelua varten. Tama nayttdisikin késittavin kyseiset toimet silloin, kun ne
suoritetaan potilaiden lukuun sairaala-apteekissa. Direktiivin 3 artiklan 1 kohdassa puolestaan
vapautetaan voimassa olevaa myyntilupaa koskevasta vaatimuksesta sellaiset ldadkkeet, jotka on
valmistettu yksittdiselle potilaalle kirjoitetun lddkemdardayksen mukaisesti apteekissa. En voi esittda
lopullista kantaa, silld unionin tuomioistuimessa ei kasitelty yksityiskohtaisesti sitd millaisista
menettelyistd tdsmailleen on kyse, mutta vaikuttaa siltd, ettd edelld kuvailemani poikkeukset tulevat
normaalissa jédrjestyksessd sallimaan sen, ettd ladkkeitd saa terveydenhuoltopalveluissa valmistaa
yksittdisen potilaan lukuun, vaikka siihen muutoin vaadittaisiinkin voimassa oleva myyntilupa.

Ladkdrien vapaus potilastyossa

77. Irlanti ottaa esiin kysymyksen ladkdrien vapaudesta maarita potilailleen ammatillisen harkintansa
perusteella sopivimmiksi katsomiaan lddkkeitd. Irlannin mielestd kyseinen vapaus késittdd sen, etté
ladkkeet, joita on prosessoitu esimerkiksi Apozytin kéayttimalld tavalla, voidaan saattaa markkinoille
ilman, ettd se edellyttdisi lupaa, kunhan kyseiset toimet on suoritettu ladkdrin yksittdiselle potilaalle
antaman ladkemaardyksen mukaisesti.

78. Tuo viite vaikuttaa liian laajasti ilmaistulta voidakseen pitdd paikkansa. Ladkdreiden mahdollisuus
antaa potilailleen sopivimmiksi katsomiaan ladkemadarayksia on toki merkittidva osa heiddn ammatillista
vapauttaan. Tuo vapaus ei silti ole rajoittamaton. Laédkéreiden toimintavapautta onkin todenndkoisesti
rajoitettu esimerkiksi kansallisessa lainsddddnnossa sen suhteen, milla edellytyksin he saavat maarata
valvottuja huumausaineita potilailleen.

79. Vaikuttaisikin silté, ettd kun ldadke on saatettu pétevésti markkinoille alan lainsdddannén mukaisesti,
ladkérin ja hédnen asiakkaansa vilisiin suhteisiin ei ole vaikutusta silld, ettd lupa on myonnetty tiettya
hoitomuotoa varten. L&dkdri on siis vapaa madrddamadan potilaalleen tdmdn mahdollisella
suostumuksella tietyn ladkkeen, vaikka sitd koskeva lupa olisikin myonnetty jonkin muun sairauden
hoitoon kuin sen, joka kyseiselld potilaalla on.* Laakirille on jitetty hoitotydssddn vapaus midritd
potilaalleen parhaiten sopiva ladke.

Jalkihuomautus: myyntilupien myontdmiseen toimivaltainen viranomainen

80. Olen edelld viitannut direktiivin 2001/83 ja asetuksen N:o 726/2004 keskindiseen suhteeseen.®
Olen myos todennut, ettd myyntilupamenettely koskee myds alun perin myonnetyn luvan muutoksia.
Nayttadkin selvisti siltd, ettd sen tahon, jolle on myonnetty lupa jotain tiettyd menettelyd noudattaen,
on esitettdvd muutosta koskeva hakemus ensimmadisen luvan myontineelle viranomaiselle.

81. Samaa padttelyd on mielestdni sovellettava silloin, kun eri taho haluaa saattaa markkinoille
voimassa olevan luvan alaisen ihmisille tarkoitetun lddkkeen, mutta eri muodossa. Kuten olen
selvittdnyt edelld, kyseisen lainsddddannén mukaan vastuu lupien myontdmisestd on joko keskitetty
asetuksen N:o 726/2004 nojalla tai osoitettu jidsenvaltioille direktiivin 2001/83 nojalla.* Tama
perustuu erityisesti siihen, ettd asiantuntemus niissé ldadkkeissd, joiden myyntilupa on asetuksen nojalla
myonnettiva keskitetysti, on kyseiselld toimenpiteelld tdhdn tarkoitukseen nimetyllda viranomaisella, ei
niinkddn  jdsenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla.  Siksi asianomaisen tahon tuleekin

41 — Vaikuttaakin siltd, ettd Avastin-ladkkeen madrdadminen AMD:td sairastaville potilaille kuuluu tédhédn luokkaan. Ks. edelld tdman
ratkaisuehdotuksen 36 kohta.

42 — Ks. edelld timén ratkaisuehdotuksen 42 kohta ja sitd seuraavat kohdat.
43 — Ks. edelld timén ratkaisuehdotuksen 48 kohta.
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myyntilupahakemusmenettelyn yhteydessd olla yhteydessd kyseiseen viranomaiseen. Asetuksen
3 artiklan 3 kohdassa tosin sdddetddn, ettd tietyille geneerisille valmisteille voidaan myontda lupa
kyseisen direktiivin nojalla, vaikka vertailuladkkeelle, johon ne perustuvat, onkin myonnetty lupa
keskitetylla menettelylld, mutta se on poikkeus yleiseen sddntoon ja sovellettavissa ainoastaan
sentyyppistd ladkettd koskeviin yksinkertaistettuihin menettelyihin. Tatd poikkeusta ei ole syytd ulottaa
laagjemmalle.

Ratkaisuehdotus

82. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa Landgericht Hamburgin
esittaimadn ennakkoratkaisukysymykseen seuraavasti:

Silloin, kun ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta 31.3.2004 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteessd olevan 1 kohdan piiriin kuuluva,
ihmisille tarkoitettu ladke on kehitetty ja valmistettu kayttovalmiiksi ja sille on mydnnetty myyntilupa,
jossa tdsmennetddn pakkaukset, joissa lddkettd myydddn, prosessia, jossa 1) ainoastaan osa kyseistd
ladketta siirretddn toiseen pakkaukseen lddkarin méadrdyksestd ja toimeksiannosta, mutta jossa 2)
ladkkeen koostumusta ei lainkaan muuteta, ei voida suorittaa ilman, ettd se edellyttdisi kyseisen
asetuksen mukaisesti erillistd myyntilupaa tai olemassa olevan myyntiluvan muuttamista.

Tahdn péddsadntoon on olemassa poikkeus niissd tapauksissa, joissa voidaan soveltaa ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/83/EY 3 artiklan 1 tai 2 kohtaa tai 5 artiklan 1 kohtaa. Direktiivin
3 artiklan 1 tai 2 kohtaa ei kuitenkaan voida soveltaa, jos kyseistéd ladkettd ei ole valmistettu apteekissa,
ja 5 artiklan 1 kohta on sovellettavissa ainoastaan silloin, kun kyseisen jasenvaltion markkinoilla ei ole
asianomaista ladkettd vastaavaa hyviksyttyd ladkettd tai kun kyseistd hyviksyttya lddketta ei ole
saatavilla kyseisilla markkinoilla. Direktiivin 40 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan mukainen vapautus
koskee valmistuslupia eiké ole sovellettavissa kyseisten lddkkeiden myyntilupiin.
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