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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (viides jaosto)

23 paivand lokakuuta 2014*

Ennakkoratkaisupyynté — Jasenvaltioiden lainsdddannon ldhentdminen — Teollisuuspolitiikka —
Direktiivi 2001/83/EY — Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — 6 artikla — Markkinoille saattamista koskeva
lupa — 8 artiklan 3 kohdan i alakohta — Velvollisuus liittdd myyntilupahakemukseen tulokset
farmaseuttisista, prekliinisista ja kliinisistd tutkimuksista — Prekliinisid ja kliinisid tutkimuksia koskevat
poikkeukset — 10 artikla — Geneeriset ladkkeet — Vertailuladkkeen kasite —
Vertailulddkkeen myyntiluvan haltijan subjektiivinen oikeus vastustaa myyntiluvan antamista kyseisen
ladkkeen geneeriselle ladkkeelle — 10 a artikla — Ladkkeet, joiden vaikuttavat aineet ovat olleet
vakiintuneessa ladkinnallisessd kédytossa Euroopan unionissa véhintdan 10 vuoden ajan —
Mahdollisuus kayttad ladkettd, jolle on myonnetty myyntilupa ottaen huomioon 10 a artiklassa saddetty
poikkeus, vertailulddkkeend myyntiluvan saamiseksi geneeriselle lddkkeelle

Asiassa C-104/13,

jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka Augstakas tiesas
Senats (Latvia) on esittinyt 26.2.2013 tekemadllddn padtokselld, joka on saapunut unionin
tuomioistuimeen 4.3.2013, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

Olainfarm AS

vastaan

Latvijas Republikas Veselibas ministrija ja

Zalu valsts agentara,

Grindeks AS:n

osallistuessa asian kisittelyyn,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja T. von Danwitz sekd tuomarit C. Vajda, A. Rosas,
E. Juhész ja D. Svaby (esittelevd tuomari),

julkisasiamies: N. Wahl,
kirjaaja: hallintovirkamies V. Tourreés,
ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa ja 20.3.2014 pidetyssd istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittdneet

* Oikeudenkayntikieli: latvia.
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— Olainfarm AS, edustajanaan advokats M. Grudulis,

— Grindeks AS, edustajanaan hallituksen puheenjohtaja J. Bundulis, avustajinaan advokats
D. Lasmanis sekd L. Jagere ja Z. Sedlova,

— Latvian hallitus, asiamiehinddn I. Kalnins ja M. Osleja,
— Viron hallitus, asiamiehendidn M. Linntam,

— Italian hallitus, asiamiehenddn G. Palmieri, avustajanaan aluksi avvocato dello Stato G. De Socio ja
sittemmin avvocato dello Stato G. Fiengo,

— Euroopan komissio, asiamiehinain A. Sipos, A. Sauka ja M. Simerdova,
kuultuaan julkisasiamiehen 20.5.2014 pidetyssa istunnossa esittdman ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynto koskee ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdédnnoistda 6.11.2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67), sellaisena
kuin se on muutettuna 13.11.2007 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 1394/2007 (EUVL L 324, s. 121 ja oikaisu EUVL 2009, L 87, s. 174; jdljempéand direktiivi
2001/83), tulkintaa.

Tama pyyntod on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat Olainfarm AS (jdljempéand Olainfarm) seka
Latvijas Republikas Veselibas ministrija (Latvian tasavallan terveysministeri) ja Zalu valsts agenttira
(kansallinen ladkevirasto) ja joka koskee viimeksi mainitun pddtostd myontdd Grindeks AS:lle

(jaljempand Grindeks) markkinoille saattamista koskeva lupa (jdljempdnd myyntilupa) geneeriselle
ladkkeelle, joka vastaa vertailulddkettd, jonka myyntiluvan haltija Olainfram on.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Unionin oikeus

Direktiivi 2001/83 siséltdd seuraavat johdanto-osan perustelukappaleet:

(2) Laakkeiden tuotantoa, jakelua ja kayttod koskevien sddnndsten ensisijaisena tarkoituksena on
oltava kansanterveyden turvaaminen.

(3) Tama paamadrd on kuitenkin saavutettava keinoilla, jotka eivdt estd lddketeollisuuden tai
ladkekaupan kehittymistd yhteisossa.
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(9) Kokemus on osoittanut, ettd on jarkevdd sddtdd tarkemmin niistd tapauksista, joissa
toksikologisten, farmakologisten tai kliinisten tutkimusten tuloksia ei tarvitse esittdd luvan
saamiseksi sellaisen lddkkeen saattamiseksi markkinoille, joka on olennaisilta osiltaan samanlainen
kuin jo luvan saanut ladke, kun samalla varmistetaan, ettd innovatiivisia yrityksid ei saateta
epdedulliseen asemaan.

(10) Yleisen edun vuoksi ei kuitenkaan ole perusteltua tehdd uusintatutkimuksia ilman painavia syitd
ihmisilla tai eldimilla.

Ihmisille tarkoitettuja ldadkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta 31.3.2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/27/EY
(EUVL L 136, s. 34) johdanto-osan 14 perustelukappaleen sanamuoto on seuraava:

"Koska geneeriset lddkkeet muodostavat huomattavan osan ladkemarkkinoista, niiden paasya yhteison
markkinoille olisi saatujen kokemusten perusteella helpotettava. — —”

Direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Ladketta ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille, ellei silld ole kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tdmén direktiivin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu noudattaen
[ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja

Euroopan ladkeviraston perustamisesta 31.3.2004 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston]
asetusta (EY) N:o 726/2004 [(EUVL L 136, s. 1)] — —

”

Kyseisen direktiivin 8 artiklassa sdddetddan seuraavaa:

”1. Lupaa sellaisen ldadkkeen markkinoille saattamiseen, joka ei kuulu asetuksen [N:o 726/2004]
soveltamisalaan, haetaan kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta.

3. Hakemukseen on liitettdvd seuraavat liitteen I mukaisesti laaditut ilmoitukset ja asiakirjat:

i)  Tulokset:

— farmaseuttisista (fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai mikrobiologisista) tutkimuksista,

— prekliinisistéd (toksikologisista ja farmakologisista) tutkimuksista,

— Kkliinisista tutkimuksista;
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Direktiivissa 2001/83 sdddetéddn tietyistd poikkeuksista sen 8 artiklan 3 kohdan i alakohtaan erityisesti
sen 10 ja 10 a artiklassa, joiden sanamuoto on seuraava:

”10 artikla

1. Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa sdddetddn, ja rajoittamatta teollisten ja
kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan lainsdaddnnon soveltamista hakijan ei tarvitse toimittaa
prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hdn voi osoittaa, ettd geneerinen ladke on sellaista
vertailulddkettd vastaava, jolla on tai on ollut 6 artiklan mukainen lupa jésenvaltiossa tai yhteisossd
vahintddn kahdeksan vuoden ajan.

Tamén sddnnoksen nojalla luvan saanut geneerinen lddke voidaan saattaa markkinoille aikaisintaan
kymmenen vuoden kuluttua vertailulddkkeen alkuperdisen luvan myontdmisesta.

Toisessa alakohdassa tarkoitettua 10 vuoden jaksoa pidennetddn enintdén 11 vuoteen, jos markkinoille
saattamista koskevan luvan haltija saa mainitun 10 vuoden jakson ensimmadisten kahdeksan vuoden
aikana luvan yhdelle tai useammalle uudelle terapeuttiselle kéyttotarkoitukselle, joiden on luvan
saamiseksi tehdyssd tieteellisessd arvioinnissa katsottu tuottavan huomattavaa kliinistd hyotya
verrattuna olemassa oleviin hoitomuotoihin.

2. Tassa artiklassa tarkoitetaan:

a) ’vertailuladkkeelld’ 6 artiklassa tarkoitettua, 8 artiklan sddnnosten mukaisesti luvan saanutta
ladketta;

b) ’geneeriselld ladkkeellda’ lddkettd, joka on vaikuttavien aineiden laadun ja miadrdn osalta
koostumukseltaan samanlainen, jolla on sama ladkemuoto ja jonka biologinen samanarvoisuus
vertailulddkkeen kanssa on osoitettu biologista hyviksikéytettavyytta koskevissa asianmukaisissa
tutkimuksissa. Vaikuttavan aineen eri suoloja, estereitd, eettereitd, isomeerejd, isomeerien
sekoituksia tai johdannaisia pidetddn samana vaikuttavana aineena, elleivit ne ole merkittivalla
tavalla erilaisia turvallisuutta ja/tai tehoa koskevilta ominaisuuksiltaan. Téllaisessa tapauksessa
hakijan on toimitettava lisédtietoja osoittaakseen hyviksytyn vaikuttavan aineen erilaisten suolojen,
estereiden tai johdannaisten turvallisuuden ja/tai tehon. Erilaisia lddkeainetta valittomasti
vapauttavia suun kautta annosteltavia lddkemuotoja on pidettivd samana ladkemuotona. Hakija
voidaan vapauttaa biologista hyviksikaytettavyyttd koskevista tutkimuksista, jos hdn voi osoittaa,
ettd geneerinen lddke tayttdd asianomaisissa yksityiskohtaisissa ohjeissa maaritellyt asiaan kuuluvat
perusteet.

5. Sen lisdksi, mitd 1 kohdassa sdaddetddn, jos hakemus tehddan yleisesti hyviksytyn lddkeaineen uudelle
kayttotarkoitukselle, sille myonnetddn yhden vuoden tietosuoja, joka ei ole kumulatiivinen, silld
edellytykselld, ettd uutta kéyttotarkoitusta varten on tehty merkittdvia prekliinisid tai kliinisid
tutkimuksia.

6. Tarvittavien tutkimusten tekemistd 1, 2, 3 ja 4 kohdan soveltamiseksi ja siitd seuraavia kdytdnnon

vaatimuksia ei pidetd lddkkeiden patenttioikeuksien tai lisdsuojatodistusta koskevien oikeuksien
vastaisena.
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10 a artikla

Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa sdddetddn, ja rajoittamatta teollisten ja
kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan lainsddddnnon soveltamista hakijaa ei saa vaatia
toimittamaan prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hdn voi osoittaa, ettd ladkkeen
sisdltdamilld vaikuttavilla aineilla on vakiintunut lddkinnallinen kayttoé yhteisossd véhintddan 10 vuoden
ajalta sekd tunnustettu teho ja hyviksyttdvd turvallisuustaso liitteessd I sdddettyjen edellytysten
mukaisesti. Tdssd tapauksessa ndiden tutkimusten tulokset korvataan asianmukaisella tieteelliselld
kirjallisuudella.”

Direktiivin 2001/83 liitteessd I olevan II osan 1 osasto koskee sen 10 a artiklan mukaisesti esitettyihin
myyntiasiakirjoihin liittyvid erityisid vaatimuksia. Tdmdn osaston sanamuoto on seuraava:

”"Seuraavat erityissadannot koskevat ladkkeita, joiden vaikuttavalla aineella tai vaikuttavilla aineilla on [10
a artiklassa] tarkoitettu vakiintunut asema lddkkeellisessd kaytossa sekd tunnustettu teho ja
hyviksyttava turvallisuustaso.

Hakijan on toimitettava tdmin liitteen I osassa tarkoitetut moduulien 1, 2 ja 3 mukaiset tiedot[, jotka
koskevat hallinnollisia tietoja, tiivistelmié ja kemikaaleja ja/tai biologisesti vaikuttavia aineita siséltdavien
ladkkeiden kemiallisia, farmaseuttisia ja biologisia tietoja].

Moduulien 4 ja 5[, jotka koskevat ei-kliinisid tutkimusraportteja ja kliinisid tutkimusraportteja,] osalta
yksityiskohtaisessa tieteellisessd julkaisuluettelossa on kasiteltdvd seuraavia ei-kliinisid ja kliinisia
tekijoita.

Ladkkeen vakiintuneen kéyton osoittamiseen sovelletaan seuraavia erityissaantoja:

a) Tekijat, jotka on otettava huomioon ratkaistaessa, onko ladkkeen ainesosien kaytté vakiintunutta:
— aineen kaytossédoloaika
— kaytetyt maarat

— ainetta kohtaan osoitettu tieteellinen kiinnostus (mikd heijastuu tieteellisten julkaisujen
médréssd) ja

— tieteellisten arvioiden yhdenmukaisuus.

b) Hakijan toimittaman aineiston on katettava kaikki turvallisuuden ja/tai tehon arvioinnin
nidkokohdat, ja siind on oltava katsaus asiaa koskevasta kirjallisuudesta tai siind on viitattava
tillaiseen katsaukseen. Katsauksessa on otettava huomioon myyntilupaa edeltivit ja sen jilkeiset
tutkimukset sekd epidemiologisista tutkimuksista, erityisesti vertailevista epidemiologisista
tutkimuksista laaditut tieteelliset julkaisut. Sekd hakemusta tukeva ettd sen vastainen aineisto on
toimitettava. Ladkkeen vakiintunutta kdyttoa koskevien sddntdjen osalta on tarpeen erityisesti pitaa
mielessd, ettd testeihin ja tutkimuksiin viittaavien tietojen lisdksi myos kirjallisuusviittaukset
muihin lahteisiin (myyntiluvan myontamisen jélkeisiin tutkimuksiin, epidemiologisiin tutkimuksiin
jne.) voivat toimia hyviaksyttdvand osoituksena valmisteen turvallisuudesta ja tehosta, jos
hakemuksessa annetaan asianmulkaisesti selvitys ja perusteet ndiden lahteiden kaytolle.
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Latvian oikeus

Direktiivin 2001/83 10 ja 10 a artiklassa sdddetyt poikkeukset saatettiin osaksi Latvian oikeutta
ladkkeiden rekisterdintimenettelystd 9.5.2006 annetun ministerineuvoston asetuksen nro 376 (Ministru
kabineta 2006. gada 9. maija noteikumu Nr. 376 "Zalu registrésanas kartiba”) 28 §:lla.

Ladkelain (Farmacijas likuma) 31 §:ssé sdddetddn seuraavaa:

"Ladkkeiden rekisterointi peruutetaan tai mitdtoiddan, jos

4) toimitetut tiedot ovat virheellisid tai jos rekisterdintid varten toimitettuihin asiakirjoihin sisaltyvit
tiedot ovat puutteellisia tai jos ladkkeiden ja niiden ainesosien valvontaa ei ole toteutettu
rekisterointid varten toimitetuissa asiakirjoissa mainitulla tavalla

6) on olemassa immateriaalioikeuksia koskeva tuomioistuimen ratkaisu

7) ladkkeiden rekisterdintid varten toimitetut asiakirjat eivét vastaa [unionin] oikeudessa sdddettyja
vaatimuksia

Pidasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Olainfarm rekisterdéi vuonna 2003 Latviassa ladkkeen nimeltadan NEIROMIDIN kyseisessi jasenvaltiossa
tuolloin voimassa olleiden sdadnnosten perusteella, jotka vastasivat vain osittain kyseisend ajanjaksona
voimassa ollutta yhteison oikeutta.

Olainfarm sai vuonna 2008 myyntiluvan kyseiselle ladkkeelle mainitussa jasenvaltiossa direktiivin
2001/83 10 a artiklan perusteella osoitettuaan, ettd mainitun lddkkeen sisaltaimilld vaikuttavilla aineilla
oli vakiintunut ladkinnéllinen kaytto yhteisossd vdhintddn 10 vuoden ajalta.

Grindeks sai vuonna 2011 Zalu valsts agentiralta myyntiluvan geneeriselle lddkkeelle nimeltdén
IPIDAKRINE-GRINDEKS mainittuaan lupahakemuksessaan NEIROMIDINin direktiivin
2001/83 10 artiklassa tarkoitettuna vertailulddkkeena.

Olainfarm vastusti viimeksi mainittua myyntilupaa Latvijas Republikas Veselibas ministrijassa ja vaati
sen peruuttamista viittden, ettd vertailuladkkeen rekisterdintiasiakirjat eivat olleet geneerisen ladkkeen
myyntilupaa koskevan unionin oikeuden vaatimusten mukaisia. Téma vastalause hyldttiin silld
perusteella, ettei vertailulddkkeen myyntiluvan haltijalla ole subjektiivista oikeutta vastustaa kyseisté
ladkettd vastaavalle geneeriselle ladkkeelle myonnettyd myyntilupaa.

Olainfarm nosti tdmén jilkeen tuomioistuimessa kanteen, jossa se vaati IPIDAKRINE-GRINDEKSin
myyntiluvan peruuttamista.

Olainfarm vaittda kyseisen kanteen yhteydessd, ettd silld on vertailulddkkeen valmistajana subjektiivinen

oikeus, jonka perusteella se voi vastustaa lainvastaista etua, joka on sen mukaan mydnnetty
asianomaisen geneerisen ladkkeen valmistajalle.
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Aineelliselta kannalta Olainfarm katsoo, ettei ladke, joka on saanut myyntiluvan direktiivin 2001/83 10
a artiklan perusteella, kuulu kyseisen direktiivin 10 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetun
vertailuladkkeen kasitteen alaan. Kyseistd sddnnostd on sen mukaan tulkittava suppeasti siten, ettd
vertailuladkkeitd voivat olla ainoastaan lddkkeet, joiden myyntilupa on myonnetty noudattaen mainitun
direktiivin 8 artiklassa lueteltuja edellytyksid, joihin lukeutuu my6s prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tulosten esittdminen direktiivin liitteen I mukaisesti.

Padasian vastaajat ja Grindeks vaittdvit, ettd myyntiluvan myontdminen geneeriselle ladkkeelle ei
loukkaa vertailulddkkeen valmistajan oikeuksia.

Myyntiluvan myontdminen IPIDAKRINE-GRINDEKSille on niiden mukaan lisdksi sdadntéjenmukaista,
silldi sen myotd, ettd NEIROMIDINille myonnettiin vuonna 2008 toinen myyntilupa direktiivin
2001/83 mukaisella tavalla, edellytykset jalkimmaiisen lddkkeen kaytolle vertailulddkkeend kyseisen
direktiivin 10 artiklan mukaisesti minké tahansa valmistajan ladkkeille tayttyivat. Grindeks vaittaa talta
osin, ettd Olainfarmin tietojen suoja-aika asianomaisen vertailulddkkeen osalta on padttynyt. Kun
otetaan huomioon se, ettd samalle lddkkeelle ei ole mahdollista saada useampia myyntilupia, sen
mukaan vertailulddkkeen valmistajan on lisdksi turhaa tehda uusia prekliinisid ja kliinisid tutkimuksia
ja vaatia uutta suoja-aikaa, koska suoja-aika koskee vain aidosti uusia vaikuttavia aineita ja se voidaan
myontdd vain yhden kerran.

Lopuksi Zalu valsts agenttra viittaa Euroopan komission marraskuussa 2005 julkaistujen suositusten
5.3.1 kohtaan asiakirjassa, jonka otsikko on ”Notice to applicants Volume 2A Procedures for
marketing authorisation Chapter 1 Marketing Authorisation” (Ilmoitus hakijoille, nide 2A,
Myyntilupamenettelyt, luku 1, Myyntilupa) ja jonka mukaan vertailuldadke on rekisteroitavéa direktiivin
2001/83 8 artiklan 3 kohdan taikka 10 a, 10 b tai 10 c artiklan mukaisesti.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin katsoo, ettei kyseisestd direktiivistd ilmene selvésti, ettd
vertailuladkkeen valmistajalla olisi subjektiivinen oikeus, jonka perusteella se voisi vastustaa
myyntiluvan myontdmistd geneeriselle ladkkeelle tai ettd myyntiluvan mainitun direktiivin 10 a artiklan
perusteella saanutta ladkettd voitaisiin kayttdad vertailulddkkeend myyntiluvan saamiseksi geneeriselle
ladkkeelle.

Téssda tilanteessa Augstakas tiesas Senats (ylimmén oikeusasteen tuomioistuin) on padttinyt lykata
asian ratkaisua ja esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko [direktiivin 2001/83] 10 artiklaa tai sen muita saannoksid tulkittava siten, ettd
vertailulddkkeen [A, joka on rekisteroity sen valmistajan hakemuksesta,] valmistajalla on
subjektiivinen oikeus hakea muutosta toimivaltaisen elimen péatokseen, jolla rekisteréidaédn toisen
ladkevalmistajan  geneerinen lddke siten, ettd vertailulddkkeend kdytetddn [mainittua]
vertailulddkkeen valmistajan rekisteroiméa lddkettd [A]? Seuraako mainitusta direktiivistd toisin
sanoen, ettd vertailulddkkeen valmistajalla on kéytettavissddn oikeussuojakeinot tuomioistuimessa,
jotta tutkittaisiin, onko geneerisen ladkkeen valmistaja viitannut lainmukaisesti ja perustellusti
vertailulddkkeen valmistajan rekister6imadn ldadkkeeseen mainittujen direktiivin 10 artiklan
sddnnosten mukaisesti?

2) Jos ensimmdiseen kysymykseen vastataan myontévasti, onko direktiivin [2001/83] 10 ja 10 a
artiklan sddnnoksia tulkittava siten, ettd lddkkeend, [jonka vaikuttavat aineet ovat] vakiintuneessa
ladkinnallisessa kaytossd, direktiivin 10 a artiklan mukaisesti rekisteroityd ladkettd voidaan kayttaa
10 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuna vertailulddkkeena?”
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Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Toinen kysymys

Toisella kysymyksellddn, joka on tutkittava ensimmaiseksi julkisasiamiehen ratkaisuehdotuksensa
19 kohdassa esittamistd syistd, ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee ldhinnd, onko
direktiivin 2001/83 10 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua vertailuldadkkeen kasitettd tulkittava
siten, ettd se kasittdd lddkkeen, jonka myyntilupa on myonnetty kyseisen direktiivin 10 a artiklan
perusteella.

Vertailulddkkeen kasite méaritellddan kyseisen direktiivin 10 artiklan 2 kohdan a alakohdassa siten, ettd
kyseessd on mainitun direktiivin 6 artiklassa tarkoitettu, direktiivin 8 artiklan sddnndsten mukaisesti
luvan saanut ladke.

Direktiivin 2001/83 10 a artiklassa vahvistetaan poikkeus sen 8 artiklan 3 kohdan i alakohtaan, kun
siind sdddetddn, ettd haettaessa myyntilupaa tietylle ladkkeelle hakijaa ei saa vaatia toimittamaan
prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia, vaan hén voi korvata ndiden tutkimusten tulokset
asianmukaisella tieteelliselld kirjallisuudella, jos hén osoittaa, ettd lddkkeen sisdltamilld vaikuttavilla
aineilla on vakiintunut lddkinnédllinen kdyttdé unionissa vdhintddn 10 vuoden ajalta sekd tunnustettu
teho ja hyviksyttava turvallisuustaso kyseisen direktiivin liitteesséd I sdddettyjen edellytysten mukaisesti.

Direktiivin 2001/83 10 a artiklasta seuraa siten hakijan vapauttaminen yhdestd kyseisen direktiivin
8 artiklassa vahvistetusta velvollisuudesta direktiivin 6 artiklassa tarkoitetun myyntiluvan saamiseksi.
Siten ladke, jolle on myodnnetty myyntilupa kyseisen direktiivin 10 a artiklan perusteella ja jonka hakija
on turvautunut kyseisessd artiklassa sdddettyyn poikkeukseen mutta muutoin téyttdnyt kaikki
direktiivin 8 artiklassa vahvistetut velvollisuudet, on katsottava mainitun direktiivin 6 artiklassa
tarkoitetuksi, direktiivin 8 artiklan sddnnosten mukaisesti luvan saaneeksi ladkkeeksi.

Taltd osin on yhtddltd todettava, ettd myyntiluvan hakijoiden velvollisuudella liittdd hakemukseen
direktiivin 2001/83 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa tarkoitetut tulokset prekliinisistd ja kliinisisté
tutkimuksista pyritddn asianomaisen lddkkeen turvallisuuden ja tehokkuuden todistamiseen (ks.
vastaavasti tuomio Generics (UK), C-527/07, EU:C:2009:379, 22 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Kun toisaalta otetaan huomioon se seikka, ettd ladkkeiden tuotantoa ja jakelua koskevien sddnnosten
ensisijaisena tarkoituksena on oltava kansanterveyden turvaaminen, kuten direktiivin 2001/83
johdanto-osan toisessa perustelukappaleessa todetaan, kyseisen direktiivin 10 artiklan 2 kohdan
a alakohdassa tarkoitetun vertailulddkkeen kasitettd ei voida tulkita siten, ettd lyhennetylla menettelylla
lievennettdisiin niitd turvallisuus- ja tehokkuusvaatimuksia, jotka lddkkeiden on tdytettdvd (tuomio
Generics (UK), EU:C:2009:379, 24 kohta oikeuskdytantoviittauksineen). Jotta geneeriselle ladkkeelle
voidaan myontdd myyntilupa kyseisen lyhennetyn menettelyn nojalla, ratkaisevaa on siten se, ettd
kaikki vertailulddketta koskevat ilmoitukset ja asiakirjat, jotka osoittavat sen turvallisuuden ja tehon,
ovat edelleen sen toimivaltaisen viranomaisen kaytettdvissd, jolle myyntilupaa koskeva hakemus on
tehty (ks. vastaavasti tuomio Generics (UK), EU:C:2009:379, 25 kohta oikeuskaytantéviittauksineen).

Direktiivin 2001/83 10 a artiklasta on todettava ensinnékin, ettd siind sdddetylld menettelylld ei lainkaan
lievennetd niitd turvallisuus- ja tehokkuusvaatimuksia, jotka ladkkeiden on téytettdvd, vaan silld pyritddan
ainoastaan lyhentdiméddn myyntilupahakemuksen valmisteluaikaa vapauttamalla hakija vaatimuksesta
tehdd uusia direktiivin 2001/83 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa tarkoitettuja prekliinisid ja kliinisid
tutkimuksia, kunhan asianmukaisen tieteellisen kirjallisuuden perusteella direktiivin liitteessa I olevan
II osan 1 osastossa lueteltuja vaatimuksia noudattaen osoitetaan, ettd kyseiset tutkimukset on tehty
alemmin ja niissd on osoitettu, ettd asianomaisen lddkkeen ainesosa tai ainesosat tdyttdvat mainitussa
10 a artiklassa mainitut perusteet (ks. ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
médrdysten ldhentdmisestd 26.1.1965 annetun neuvoston direktiivin 65/65/ETY (EYVL 1965, 22,
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s. 369), sellaisena kuin se on muutettuna 22.12.1986 annetulla neuvoston direktiivilla 87/21/ETY
(EYVL 1987, L 15, s. 36), vastaavaa sddnnostd koskeva tuomio Scotia Pharmaceuticals, C-440/93,
EU:C:1995:307, 17 kohta). Kuten julkisasiamies on todennut ratkaisuehdotuksensa 39 kohdassa,
tallainen ladke siis saatetaan markkinoille vasta, kun toimivaltainen viranomainen on tutkinut sen
turvallisuuden ja tehon.

Toiseksi tdstd seuraa, ettd mainitun 10 a artiklan perusteella ladkkeelle myonnettyd myyntilupaa
koskevat asiakirjat sisaltavat kaikki ladkkeen turvallisuuden ja tehon osoittamiseksi vaaditut ilmoitukset
ja asiakirjat.

Ei siis ole mitddn estettd sille, ettd tdllaista ldadkettd voidaan kayttdd vertailulddkkeend myyntiluvan
saamiseksi geneeriselle ladkkeelle.

Toiseen kysymykseen on siten vastattava, ettd direktiivin 2001/83 10 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
tarkoitettua vertailulddkkeen kasitettd on tulkittava siten, ettd se kasittda ladkkeen, jonka myyntilupa
on myonnetty kyseisen direktiivin 10 a artiklan perusteella.

Ensimmdinen kysymys

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee ensimmaiselld kysymyksellddn, onko sellaisen
ladkkeen valmistajalla, jota toinen valmistaja kéyttdd vertailulddkkeend saadakseen myyntiluvan
geneeriselle ladkkeelle direktiivin 2001/83 10 artiklan perusteella, kyseisen direktiivin perusteella
oikeus hakea muutosta tuomioistuimessa sen tutkimiseksi, onko geneerisen lddkkeen valmistaja
viitannut sen omaan ldadkkeeseen lainmukaisesti ja perustellusti mainitun 10 artiklan mukaisesti.

Aluksi on todettava, ettd direktiivin 2001/83 yhteydessd myyntiluvan myontdmismenettelyd pidetddn
kahdenvilisend menettelynd, jonka osapuolina ovat ainoastaan hakija ja toimivaltainen viranomainen
(ks. analogisesti tuomio Olivieri v. komissio ja EMEA, T-326/99, EU:T:2003:351, 94 kohta), ja ettd
kyseinen direktiivi ei sisdlld yhtddn nimenomaista sddnnosta muutoksenhakuoikeudesta, joka
alkuperdiselle ladkkeelle myonnetyn myyntiluvan haltijalla olisi sellaisen p&édtoksen suhteen, jolla
toimivaltainen viranomainen myontdd mainitun direktiivin 10 artiklan mukaisesti myyntiluvan
geneeriselle ladkkeelle, jonka vertailulddke kyseinen alkuperdinen ladke on.

Euroopan unionin perusoikeuskirjan (jéljempanéd perusoikeuskirja) 47 artiklan mukaan erityisesti
jokaisella, jonka unionin oikeudessa taattuja oikeuksia on loukattu, on kuitenkin oltava kaytettavissdin
tehokkaat oikeussuojakeinot tuomioistuimessa.

Ensimmadisen kysymyksen on siten kasitettdivd koskevan ldhinnd sitd, onko direktiivin
2001/83 10 artiklaa, luettuna yhdessé perusoikeuskirjan 47 artiklan kanssa, tulkittava siten, ettd siind
annetaan ladkkeen, jota on kéytetty vertailuladkkeend haettaessa myyntilupaa toisen valmistajan
geneeriselle lddkkeelle kyseisen 10 artiklan perusteella, myyntiluvan haltijalle oikeus hakea muutosta
toimivaltaisen viranomaisen paédtokseen, jolla myonnetddn myyntilupa jalkimmaiselle ladkkeelle.

Tassd yhteydessd on mainittava, ettd direktiivin 2001/83 10 artiklassa vahvistetaan edellytykset, joiden
tayttyessda ladkkeen myyntiluvan haltijan on siedettivé se, ettd toisen ladkkeen valmistaja voi viitata
ensiksi mainitun lddkkeen myyntilupahakemusasiakirjoihin sisdltyviin prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tuloksiin sen sijaan, ettd tekisi itse téllaisia tutkimuksia saadakseen myyntiluvan kyseiselle
toiselle lddkkeelle. Tastd seuraa, ettd kyseisessd artiklassa annetaan vastaavasti ensimmadisend mainitun
ldadkkeen myyntiluvan haltijalle oikeus vaatia kyseisista edellytyksistd sen eduksi koituvien oikeuksien
noudattamista.
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Ladkkeen myyntiluvan haltijalla on siten oikeus vaatia, ettd kyseistd ladkettd ei kyseisen direktiivin
10 artiklan 1 kohdan ensimmadisen, toisen ja viidennen alakohdan mukaisesti kayteta vertailulddkkeena
myyntiluvan saamiseksi toisen valmistajan ladkkeelle ennen kuin kahdeksan vuotta on kulunut ensin
mainitun myyntiluvan myontédmisesta tai etta ladkettd, jonka myyntiin on annettu lupa kyseisen artiklan
perusteella, ei saateta markkinoille ennen kuin kymmenen vuoden jakso — jota voidaan pidentdd 11
vuoteen — on kulunut kyseisen myyntiluvan myontdmisestd, tdmén kuitenkaan rajoittamatta teollisten
ja kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan lainsdddannon soveltamista. Mainittu luvanhaltija voi
samoin vaatia, ettei sen lddkettd kéytetd myyntiluvan saamiseksi kyseisen 10 artiklan perusteella
ladkkeelle, jonka osalta sen omaa ladkettd ei voida katsoa direktiivin 10 artiklan 2 kohdan
a alakohdassa tarkoitetuksi vertailulddkkeeksi, kuten Olainfarm véittdd ennakkoratkaisua pyytdneessa
tuomioistuimessa, tai joka ei tdytd samanlaisuusvaatimusta vaikuttavien aineiden koostumuksen ja
ladkemuodon osalta, sellaisena kuin kyseinen edellytys ilmenee direktiivin 10 artiklan 2 kohdan
b alakohdasta.

Laakkeen, jota on kaytetty vertailulddkkeend haettaessa myyntilupaa direktiivin 2001/83 10 artiklan
perusteella, myyntiluvan haltijalla on katsottava olevan oikeus kyseisen artiklan nojalla, luettuna
yhdessé perusoikeuskirjan 47 artiklan kanssa, oikeussuojaan kyseisten oikeuksien toteutumisen osalta.

Edella esitetyn perusteella ensimmdiiseen kysymykseen on vastattava, ettd direktiivin
2001/83 10 artiklaa, luettuna yhdessd perusoikeuskirjan 47 artiklan kanssa, on tulkittava siten, etté
ladkkeen, jota on kiytetty vertailulddkkeend haettaessa myyntilupaa toisen valmistajan geneeriselle
ladkkeelle kyseisen direktiivin 10 artiklan perusteella, myyntiluvan haltijalla on oikeus hakea muutosta
toimivaltaisen viranomaisen péatokseen, jolla myonnetddan myyntilupa jalkimmaiselle ladkkeelle,
kunhan kyse on oikeussuojasta oikeudelle, joka mainitussa 10 artiklassa annetaan kyseiselle
luvanhaltijalle. Téllainen muutoksenhakuoikeus on olemassa erityisesti, jos luvanhaltija vaatii, ettei sen
ladketta kaytetd myyntiluvan saamiseksi mainitun 10 artiklan perusteella lddkkeelle, jonka osalta sen
omaa lddkettd ei voida katsoa samaisen 10 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetuksi
vertailulddkkeeksi.

Oikeudenkiyntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssa, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paattaa oikeudenkdyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin niille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maarata
korvattaviksi.

Nailld perusteilla unionin tuomioistuin (viides jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1) TIhmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnéistd 6.11.2001 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna
13.11.2007 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1394/2007,
10 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua vertailuldikkeen kasitettd on tulkittava
siten, ettd se kasittdd lidkkeen, jonka markkinoille saattamista koskeva lupa on myonnetty
kyseisen direktiivin 10 a artiklan perusteella.

2) Direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella N:o 1394/2007, 10 artiklaa,
luettuna yhdessid Euroopan unionin perusoikeuskirjan 47 artiklan kanssa, on tulkittava siten,
etti lddkkeen, jota on kiytetty vertailulidkkeend haettaessa markkinoille saattamista
koskevaa lupaa toisen valmistajan geneeriselle liaidkkeelle kyseisen direktiivin 10 artiklan
perusteella, markkinoille saattamista koskevan luvan haltijalla on oikeus hakea muutosta
toimivaltaisen viranomaisen paitokseen, jolla myonnetiin markkinoille saattamista koskeva
lupa jilkimmaiselle lidkkeelle, kunhan kyse on oikeussuojasta oikeudelle, joka mainitussa
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10 artiklassa annetaan kyseiselle luvanhaltijalle. Téllainen muutoksenhakuoikeus on
olemassa erityisesti, jos luvanhaltija vaatii, ettei sen ladkettd kaytetd markkinoille
saattamista koskevan luvan saamiseksi mainitun 10 artiklan perusteella liikkeelle, jonka
osalta sen omaa ldadkettd ei voida katsoa samaisen 10 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
tarkoitetuksi vertailuldikkeeksi.

Allekirjoitukset
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