g

W Oikeustapauskokoelma

JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
MICHAL BOBEK
7 péivdna joulukuuta 2017"

Asia C-557/16

Astellas Pharma GmbH,
muina osapuolina
Helm AG ja
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (Fimea)

(Ennakkoratkaisupyyntoé — Korkein hallinto-oikeus (Suomi))

Ennakkoratkaisupyynté — Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Vertailulddkettd vastaavalle geneeriselle
ladkkeelle myonnettdvda myyntilupa — Hajautettu menettely — Osallistuvan jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen toimivalta — Tuomioistuinvalvonta — Dokumentaatiosuoja-ajan méaérittdiminen

I. Johdanto

1. Helm AG sai vuonna 2014 Suomessa myyntiluvan (ts. markkinoille saattamista koskevan luvan)
Astellas Pharma GmbH:n aikaisemmin kehittdimid lddkkeitd vastaavalle geneeriselle ladkkeelle
(ts. ladkevalmisteelle). Lupa myonnettiin  direktiivin - 2001/83/EY*> mukaisessa hajautetussa
menettelyssd. Suomi oli kyseisessé menettelyssd yksi osallistuvista jasenvaltioista. Viitejdsenvaltiona
toimi Tanska.

2. Astellas Pharma GmbH oli eri mieltd Helm AG:n hakemuksen arvioinnissa kaytetyn
dokumentaatiosuoja-ajan laskennasta. Se riitautti Suomen toimivaltaisen viranomaisen myontimén
myyntiluvan Suomen tuomioistuimissa.

3. Esiin noussut, unionin tuomioistuimelle osoitettu oikeudellinen kysymys koskee kansallisten elinten
toimivaltaa tutkia tallainen arviointi eli sitd, voiko Suomen toimivaltaisen viranomaisen kaltainen
osallistuvan jésenvaltion sdéntelyviranomainen ja/tai saman osallistuvan jésenvaltioiden tuomioistuimet
tutkia hajautetussa menettelyssd aikaisemmin tehdyn dokumentaatiosuoja-ajan maérittaimisen.

II. Tosiseikat, padasia ja ennakkoratkaisukysymykset

4. Saksan liittotasavallan toimivaltainen viranomainen myonsi 19.7.2005 kansallisen lain® nojalla
Astellas Pharma GmbH:lle (jdljempéna Astellas Pharma) myyntiluvan Ribomustin-nimistd ladkettd
varten. Ladkkeen vaikuttava aine oli bendamustiini (jaljempéna vuonna 2005 saatu Ribomustinin

myyntilupa).

1 Alkuperdinen kieli: englanti.

2 Thmisille tarkoitettuja ldakkeitd koskevista yhteison sadnnoéistd 6.11.2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EYVL 2001,
L 311, s. 67).

3 Laidkkeista 24.8.1976 annettu Saksan laki (Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln, BGBL. I, s. 2445).
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5. Astellas Pharma sai 15.7.2010 myyntiluvan toiselle lddkkeelle nimeltd Levact®. Ladkkeen vaikuttava
aine oli niin ikddn bendamustiini mutta lddkkeen kayttoaiheet olivat erilaiset (jaljempénd vuonna 2010
saatu Levactin myyntilupa). Vuonna 2010 saadun Levactin myyntiluvan myo6nsi toimivaltainen
Ranskan viranomainen direktiivin 2001/83 28 artiklan 3 kohdan mukaisessa hajautetussa menettelyssa.

6. Helm AG (jdljempéna Helm) haki 7.11.2012 myyntilupaa Alkybend-lddkkeelle. Tamékin hakemus
esitettiin hajautetussa menettelyssi. Helm pyysi, ettd viitejasenvaltioksi nimetddn Tanska ja
osallistuviksi jasenvaltioiksi Suomi ja Norja. Hakemuksessa mainittiin, ettd Alkybend on direktiivin
2001/83 10 artiklan 1 kohdassa® tarkoitettu geneerinen ladke. Siind mainittiin vertailuladkkeend Levact.

7. Toimivaltainen Tanskan viranomainen antoi arviointilausuntonsa 17.1.2014. Lausunnon mukaan
kaikissa ~ hajautettuun  menettelyyn  osallistuneissa  valtioissa  kaytettiin  vertailuladkkeena
Levact-ladkevalmistetta. Dokumentaatiosuoja-ajan laskemisen osalta vertailulddkkeend kaytettiin
kuitenkin Ribomustinia. Syynd oli se, ettd vuonna 2010 saadun Levactin myyntiluvan katsottiin
sisdltyvan Ribomustinille mydnnettyyn globaaliin myyntilupaan.® Arviointilausunnossa mainittiin my®és,
ettd dokumentaatiosuoja-aika oli paattynyt niissd valtioissa, joissa oli merkityksellisend aikana valittu
kuuden vuoden dokumentaatiosuoja-aika.®

8. Suomen toimivaltainen viranomainen Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea (jdljempéna
Fimea) myonsi 28.3.2014 Alkybend-ldédkkeelle kansallisen myyntiluvan (jaljempénd vuonna 2014 saatu
Alkybendin myyntilupa).

9. Astellas Pharma valitti kyseisestd paatoksestd Helsingin hallinto-oikeuteen. Kyseinen tuomioistuin
hylkési valituksen. Se katsoi muun muassa, ettd Astellas Pharmalle oli myonnetty vertailuldaaketta
(Ribomustin) koskeva ensimmdinen myyntilupa 19.7.2005. Kyseisestd ajankohdasta alkaneen ja myos
Levactiin sovellettavan dokumentaatiosuoja-ajan pituus oli kuusi vuotta. Fimea saattoi ndin ollen
myontdd vuonna 2014 saadun Alkybendin myyntiluvan.

10. Astellas Pharma on valittanut ennakkoratkaisua pyytidneeseen tuomioistuimeen eli korkeimpaan
hallinto-oikeuteen. Se vaatii kyseistd tuomioistuinta kumoamaan ensimmadisessd oikeusasteessa
annetun tuomion ja vuonna 2014 saadun Alkybendin myyntiluvan.

11. Astellas Pharman mukaan sovellettava dokumentaatiosuoja-aika olisi pitdnyt laskea vuonna 2010
saadusta Levactin myyntiluvasta. Vuonna 2005 saadulla Ribomustinin myyntiluvalla ei sen mukaan
ollut merkitystd, koska sité ei ollut annettu direktiivin 2001/83 mukaisesti. Kyseisestd myyntiluvasta ei
ollut tullut lainvoimaista, koska toimivaltainen Saksan viranomainen ja Astellas Pharma olivat eri
mieltd tietyistd hakemukseen alun perin siséltyneistd kayttoaiheista. Myyntiluvan myontdminen
Levactille oli edellyttinyt laajoja lisatutkimuksia. Sovellettava dokumentaatiosuoja-aika olisi Astellas
Pharman mukaan pitdnyt tutkia Ribomustiniin sovellettavaan dokumentaatiosuoja-aikaan ndhden
itsenaisesti.

12. Fimea  vaatii = ennakkoratkaisua  pyytdnyttd  tuomioistuinta  hylkddamdan  valituksen.
Dokumentaatiosuoja-aika laskettiin vuonna 2005 saadun Ribomustinin myyntiluvan perusteella.
Suomen osalta sovellettava kuuden vuoden dokumentaatiosuoja-aika oli paattynyt silloin, kun vuonna
2012 saatua Alkybendin myyntilupaa koskeva hakemus jdtettiin. Se katsoo Alkybendin eri
ladkemuotojen, vahvuuksien ja antoreittien kuuluneen jo mydnnettyyn myyntilupaan.

4 Direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdan mukaan “poiketen siitd [myyntiluvan] hakijan ei tarvitse toimittaa prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tuloksia, jos hén voi osoittaa, ettd geneerinen ladke on sellaista vertailulddkettd vastaava, jolla on tai on ollut 6 artiklan mukainen
lupa jasenvaltiossa tai yhteisossd véhintdan kahdeksan vuoden ajan”.

5 Direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettu myyntilupa.

6 Jasenvaltiot saattoivat nyt késiteltdvdssd asiassa kyseessd olevana aikana soveltaa kuuden vuoden mittaista tai pidempdd
dokumentaatiosuoja-aikaa.
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13. Myos Helm vaatii ennakkoratkaisua pyytdnyttd tuomioistuinta hylkddmaan valituksen. Se katsoo,
ettd vuonna 2005 saatu Ribomustinin myyntilupa on direktiivin 2001/83 mukainen. Se katsoo my®0s,
ettei vuonna 2005 saatua Ribomustinin myyntilupaa voida riitauttaa Suomessa. Sen mukaan
hajautettuun menettelyyn osallistuvat jasenvaltiot voivat vastustaa kansallista myyntilupaa ainoastaan
sithen liittyvdn mahdollisen kansanterveydellisen riskin perusteella. Niinpa Fimealla ei Helmin mukaan
ollut toimivaltaa tutkia vuonna 2005 saatua Ribomustinin myyntilupaa.

14. Téassd tilanteessa korkein hallinto-oikeus on paéttinyt lykdtd asian kisittelyd ja esittdd unionin
tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1. Onko — — direktiivin 2001/83/EY 28 artiklan 5 kohtaa ja 29 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, ettd
direktiivin 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun, geneeristd valmistetta koskevaan hajautettuun
myyntilupamenettelyyn osallistuvan jésenvaltion toimivaltaisella viranomaisella ei ole itsendistd
toimivaltaa arvioida kansallista myyntilupaa myontdessaan vertailuvalmisteen
dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohtaa?

2. Mikali ensimmdiseen kysymykseen on vastattava siten, ettd jdsenvaltion toimivaltaisella
viranomaisella ei ole itsendistd toimivaltaa arvioida kansallista myyntilupaa myontdessaan
vertailuvalmisteen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohtaa:

— onko tdmén jasenvaltion tuomioistuimen kuitenkin vertailuvalmisteen myyntiluvan haltijan
valituksesta tutkittava dokumentaatiosuojan alkamisajankohtaa, vai koskeeko tuomioistuinta
sama rajoitus kuin jasenvaltion kansallista viranomaista?

— kuinka kysymyksessd olevassa kansallisessa tuomioistuimessa toteutetaan siind tapauksessa
vertailuvalmisteen myyntiluvan haltijan Euroopan unionin perusoikeuskirjan 47 artiklaan ja
[direktiivin  2001/83] 10 artiklaan perustuva oikeus saada tehokasta oikeussuojaa
dokumentaatiosuojaa koskevilta osin?

— sisdltyyko tehokasta oikeussuojaa koskevaan vaatimukseen kansalliselle tuomioistuimelle
kuuluva velvollisuus tutkia, onko vertailuvalmisteen toisessa jdsenvaltiossa myonnetty
alkuperdinen myyntilupa myonnetty [direktiivin 2001/83] sddnnosten mukaisesti?”

15. Kirjalliset huomautuksensa ovat jdttineet Astellas Pharma, Helm, Belgian ja Saksan hallitukset,
Irlanti, Suomen, Yhdistyneen kuningaskunnan ja Norjan hallitukset sekd Euroopan komissio.

16. Astellas Pharma, Helm, Espanjan hallitus, Irlanti, Suomen, Yhdistyneen kuningaskunnan ja Norjan
hallitukset sekéd komissio esittivit suulliset huomautuksensa 20.9.2017 pidetyssa istunnossa.

III. Arviointi

17. Ennakkoratkaisupyynndssd esitetystd tosiseikastosta ilmenee, ettd Alkybendin myyntilupaa koskeva
hakemus tehtiin yksinkertaistetun (ts. lyhennetyn) menettelyn mukaisesti. Kyseistd menettelyé
sovelletaan muun muassa geneeristen lddkkeiden myyntilupiin. Tiivistetysti voidaan sanoa, ettd
direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdan mukainen yksinkertaistettu menettely tarkoittaa, ettd hakija
voi viitata vertailulddkettd koskevien toksikologisten ja farmakologisten kokeiden tai kliinisten
tutkimusten tuloksiin. Jos hakija voi osoittaa, ettd myyntilupahakemuksessa tarkoitettu lddke on
vertailulaéketta” vastaava geneerinen lddke, hakijan ei tarvitse toimittaa kyseistd aineistoa uudestaan.

7 Jolle on tai oli myonnetty lupa vahintaédn kahdeksaksi vuodeksi jossakin jédsenvaltiossa tai Euroopan unionissa. Ks. edella alaviite 4.
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18. Yksinkertaistettua =~ menettelyd =~ voidaan  kdyttdd  olennaisilta  osin  vertailulddkkeen
dokumentaatiosuoja-ajan paatyttya. Dokumentaatiosuoja-ajasta saatamalla direktiivin
2001/83 10 artiklassa suojataan merkitykselliselle vertailulddkkeelle, jota koskevaan aineistoon
geneerisen lddkkeen valmistusta tai myyntid suunnitteleva hakija voi tukeutua, myonnetyn
alkuperiisen myyntiluvan haltijan oikeuksia.®

19. Dokumentaatiosuoja-aika on nykyisin kahdeksan vuotta.” Ennakkoratkaisupyynnostid ilmenee
kuitenkin, ettd Suomi kéytti aikaisemman sddnnoston tarjoamaa mahdollisuutta soveltaa kuuden
vuoden dokumentaatiosuoja-aikaa. "

20. Tama tdydentdvd selitys auttaa ymmadrtdmddn paremmin péddasian oikeusriidan taustaa. On
kuitenkin korostettava, ettd unionin tuomioistuimen kasiteltavéiksi saatettu asia koskee menettelyihin
ja  niihin osallistuvien toimijoiden toimivaltaan liittyvida yleisid systeemisid kysymyksia.
Ennakkoratkaisua pyytényt tuomioistuin tiedustelee sitd, onko dokumentaatiosuoja-ajan maarittamisen
hallinnollinen tutkiminen ja tuomioistuinvalvonta mahdollista osallistuvassa jasenvaltiossa ja jos on
niin miten laajasti.

21. Vaikka ennakkoratkaisumenettelyyn osallistuneet osapuolet keskustelivat nyt késiteltavadn asiaan
liittyvdsta melko monitahoisesta tosiseikastosta istunnossa varsin yksityiskohtaisesti, nima kysymykset
eivat kuulu unionin tuomioistuimen ratkaistavaksi. Niinpé tdssd ratkaisuehdotuksessa ei oteta kantaa
sithen, mitd pddasiassa kyseessd olevista ladkkeista olisi pitdnyt kayttdd vertailulddkkeend tai milloin
sovellettava dokumentaatiosuoja-aika alkoi ja paittyi.

22. Ratkaisuehdotukseni jdsentyy seuraavasti. Esitdn aluksi joitakin alustavia huomautuksia tdssa asiassa
merkityksellisen lupamenettelyn kehityksestd ja tdsmallisestd luonteesta (A). Kisittelen sen jalkeen
hajautettuun menettelyyn osallistuvassa jasenvaltiossa mahdollisen hallinnollisen tutkinnan laajuutta ja
rajoituksia (B). Sitten tutkin tuomioistuinvalvonnan hyvaksyttavyyttd ja laajuutta osallistuvassa
jasenvaltiossa (C).

A. Direktiivissd 2001/83 sdddetyn lupamenettelyn kehitys

23. Direktiivissa 2001/83"" saddetddn (yhdeltd osin) myyntiluvan myontdmistd ihmisille tarkoitetulle
ladkkeelle Euroopan unionissa koskevasta menettelystd. Kyseisen direktiivin 6 artiklan 1 kohdan
ensimmdisen alakohdan mukaan “ladkettd ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille, ellei silld ole
kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tdimén direktiivin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai
lupaa, joka on annettu noudattaen asetusta (EY) N:o 726/2004 — -".*

24. Siten myyntiluvan hankkimiseksi Euroopan unionissa on kéaytossd kaksi menettelytyyppid:
"vertikaalinen” (keskitetty unioninlaajuinen menettely, jossa padtoksentekijoind ovat unionin
toimielimet) ja "horisontaalinen” (keskindisen tunnustamisen menettely ja hajautettu menettely, joissa
péaatoksentekijoind ovat jasenvaltioiden viranomaiset).

8 Ks. tuomio 23.10.2014, Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316, 37 kohta).

9 Lahtokohtaisesti, ja jollei siirtymédkauden jarjestelyistd muuta johdu, suoja-ajan osalta puhutaan usein 8 +2 -mallista, johon kuuluu kahdeksan
vuoden dokumentaatiosuoja-aika (jonka aikana geneeristd ladkettd koskevan luvan hakija ei voi viitata kyseiseen aineistoon) ja kahden vuoden
myyntisuoja-aika, jonka aikana geneerisid valmisteita ei voida vield saattaa markkinoille.

10 Téama oli ennakkoratkaisupyynnén mukaan jo péittynyt Ribomustinin osalta silloin, kun Helm haki myyntilupaa Alkybendille. Sovellettavan
dokumentaatiosuoja-ajan osalta ks. ihmisille tarkoitettuja ldakkeitd koskevista yhteison sdannoistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta
31.3.2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/27/EY (EUVL 2004, L 136, s. 4) 2 artiklan siirtymdsdénnos, luettuna
yhdessé kyseisen direktiivin 3 artiklan kanssa. Kyseisen sédannoksen mukaan direktiivilla 2004/27 kiyttoon otettua dokumentaatiosuoja-aikaa ei
sovelleta niihin vertailulddkkeisiin, joita koskeva lupahakemus jétettiin 30.10.2005 menness.

11 Direktiivilld kodifioitiin ldakkeitd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maérdysten ldahentdmisestd 26.1.1965 annetulla neuvoston
direktiivilla 65/65/ETY (EYVL 1965, L 22, s. 369) myohempine muutoksineen kiyttoon otettu aikaisempi lupajirjestelma.

12 Thmisille ja eldimille tarkoitettuja ldakkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31.3.2004
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EUVL 2004, L 136, s. 1). Keskitetty menettely on pakollinen kyseisen asetuksen liitteessé
luetelluille ladkevalmisteille.
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25. Vaikka horisontaaliset menettelyt perustuvat perédkkaisiin tai rinnakkaisiin kansallisiin pa&toksiin,
ne helpottavat hakumenettelyd. Hakijan ei tarvitse toimittaa kyseessd olevaa ladkettd koskevaa
merkityksellistd aineistoa jokaisessa jasenvaltiossa erikseen.

26. Tamén asian kannalta on merkitystd ainoastaan horisontaalisella myyntilupamenettelytyypilla,
tarkemmin sanottuna hajautetulla menettelylla. Direktiivissa 2001/83 sdddetty horisontaalinen
menettelytyyppi on kehittynyt huomattavasti vuosien kuluessa. Suurimman muutoksen aiheutti
direktiivi 2004/27. Niinpa viittaan direktiivin 2001/83 versioihin “ennen vuotta 2004” ja "vuoden 2004
jalkeen” erottaakseni kaksi erilaista jérjestelmda toisistaan.

27. Kasittelen ensin lupajérjestelmédd ennen vuotta 2004 (1) ja sitten hajautettua menettelyd ja
yleisemmin nykyistd vuoden 2004 jalkeista lupajirjestelmédd (nyt kasiteltdvin asian kannalta
merkitykselliseltd osin) (2). Paatdn tarkastelun muutamilla huomautuksilla nykyjdrjestelmaille
mielestdni luonteenomaisesta yhteispéaatoslogiikasta.

1. Myyntilupajérjestelmd ennen vuotta 2004 ja keskindinen tunnustaminen

28. Ennen vuotta 2004 direktiivissa 2001/83 sdddettiin keskindisen tunnustamisen menettelystd siltd
varalta, ettd myyntiluvan hakija tahtoi myyda (geneerisid tai muita) ladkkeita useammassa kuin yhdessa
jasenvaltiossa. Kyseistd menettelyd saattoi kayttdd hakija, jolle oli jo myonnetty myyntilupa jossakin
jasenvaltiossa. Ensimmadisen myyntiluvan myontényt jasenvaltio nimettiin keskindisen tunnustamisen
menettelyn “vertailujdsenvaltioksi” (ts. viitejasenvaltioksi). Keskindisen tunnustamisen menettely
mahdollisti jo mydnnetyn myyntiluvan haltijalle myyntiluvan tunnustetuksi saamisen yhdessd tai
useammassa muussa jasenvaltiossa. Kyseisista valtioista kéytettiin nimitystd ”jasenvaltiot, joita hakemus
koskee” (ts. osallistuvat jasenvaltiot).

29. Tarkemmin sanottuna téllaisen haltijan (ja hakijan) piti direktiivin 2001/83 ennen vuotta 2004
voimassa olleen version 28 artiklan mukaan ilmoittaa ennen keskindistd tunnustamista koskevan
hakemuksen jattdmistd viitejasenvaltiolle aikomuksestaan jattdd keskindistd tunnustamista koskeva
hakemus.

30. Haltijan taytyi mahdollistaa se, ettd viitejasenvaltio tarkastaa, olivatko alkuperdiseen myyntilupaan
ja keskindista tunnustamista koskevaan menettelyyn liittyvat aineistot identtiset. Lisdksi oli pyydettava
viitejasenvaltiota laatimaan arviointikertomus (ts. arviointilausunto)' asianomaisesta ladkkeestd tai
tarvittaessa pdivittiméddn arviointikertomus, jos sellainen oli olemassa. Kertomus oli ldhetettdva
90 paivin kuluessa osallistuville jasenvaltioille, joille haltija samanaikaisesti jatti hakemuksensa. "

13 Yksinkertaistettuna voidaan sanoa, ettd arviointilausunto on keskindisen tunnustamisen menettelyn samoin kuin hajautetun menettelyn (jonka
piirteitd kisitellaén jaljempand) keskeinen asiakirja. Siind selitetddn syyt, joiden vuoksi viitejasenvaltio hyviksyi tai hylkési taikka voi hyviksyd ja
hylatd myyntiluvan ja kunkin ehdotetuista kdyttoaiheista. Siind selitetddn myos tuotteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon, pakkausselosteen
ja merkint6jen sisalto. Siind esitetddn ldakkeestd yksityiskohtainen hyoty-riskiarviointi. Erityisesti siind arvioidaan tieteellisesti ladkkeen laatu,
turvallisuus ja teho. On korostettu, ettd arviointilausunnon “olisi oltava riittdvan yksityiskohtainen, jotta muiden jasenvaltioiden asiantuntijat
voivat suorittaa toissijaisen arvioinnin. Téllaiset lausunnot ovat ndin ollen keskeisid keskindisen tunnustamisen menettelyn ja hajautetun
menettelyn tehokkuuden kannalta”. Ks. "Best Practice Guide on the Assessment Report for mutual recognition and decentralised procedures,
Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human”, tammikuu 2017, s. 3. Ks. myos komission asiakirja
"Notice to Applicants. Procedures for marketing authorisation. Chapter 2: Mutual Recognition”, helmikuu 2007, s. 24 ja 25.

14 Direktiivin 2001/83 ennen vuotta 2004 voimassa olleen version 28 artiklan 2 kohdan mukaan haltijan on yksiloitava kaikki lisdykset tai
muutokset. Muutosten osalta luvan haltijan oli todennettava, ettd 11 artiklan mukaisesti esitetty tuotteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto oli
yhdenmukainen vertailujasenvaltion 21 artiklan mukaisesti hyvaksymén yhteenvedon kanssa. Lisdksi luvan haltijan oli todennettava, ettd kaikki
kyseisessd menettelyssi esitetyt asiakirjat ovat yhdenmukaisia.
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31. Osallistuvien jdsenvaltioiden piti tdtd seuraavien 90 pdivdn kuluessa tunnustaa viitejdsenvaltion
myontdma (alkuperdinen) myyntilupa “lukuun ottamatta —— poikkeustapausta”, jossa osallistuvat
jasenvaltiot katsoivat 29 artiklan mukaisesti, ettd kyseessd oleva ladke aiheutti “kansanterveydellista
vaaraa”. Téllaisessa tilanteessa “vastustavalla” jdsenvaltiolla oli velvollisuus ilmoittaa tdsta hakijalle,
viitejasenvaltiolle ja kaikille muille osallistuville jasenvaltioille. Kaikkien osallistuvien jésenvaltioiden oli
“ponnisteltava paastikseen sopimukseen” (ts. yhteisymmarrykseen). Jos tdhédn ei paésty, asia saatettiin
viraston kisiteltavaksi.

32. Yhteisojen tuomioistuin on todennut timdn vuotta 2004 edeltineen keskindisen tunnustamisen
menettelyn yhteydessd tuomiossa Synthon, ettd jdsenvaltioilla oli velvollisuus tunnustaa aikaisempi
myyntilupa. Vetoaminen kansanterveydelliseen riskiin oli ainoa peruste, johon jasenvaltio saattoi
tukeutua téllaista tunnustamista vastaan. Jos vastaviitettd ei esitetty, alkuperdinen myyntilupa oli
tunnustettava. Osallistuvat jasenvaltiot eivit voineet kyseenalaistaa viitejasenvaltion arviointia. '

33. Asian Synthon tosiseikasto ilmentda sitd, ettd osallistuvien jdsenvaltioiden oli tunnustettava jo
myonnetty myyntilupa, jos myyntiluvan saanut haltija kdynnisti keskindisen tunnustamisen menettelyn.
Kyseisessd asiassa hakija haki Tanskassa aikaisemmin saamansa myyntiluvan keskindistd tunnustamista
Yhdistyneessa kuningaskunnassa.

34. Avainseikka ennen vuotta 2004 noudatetussa menettelyssd oli siten jossakin jdsenvaltiossa jo
myonnetty myyntilupa, joka muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten oli kyseisen
oikeuskdytinnén mukaan tunnustettava. Tdmé “selked ja tiasméllinen velvoite”'” voitiin kyseenalaistaa
vain, jos sdddetyssd menettelyssd esitettiin kansanterveyteen liittyvd vastaviite, mitd kyseisessd asiassa
ei ollut tapahtunut.

2. Vuoden 2004 jélkeinen lupajdrjestelmd: uusi hajautettu menettely

35. Téassd sdaadosymparistossa direktiivilla 2004/27 ensin muutettiin ennen vuotta 2004 kdytossa ollutta
keskindisen tunnustamisen menettelyd ja toiseksi ja ennen kaikkea sdddettiin hajautetusta menettelysta.
Direktiivin 2001/83 vuoden 2004 jélkeisessd versiossa sdddetddn néin ollen kahdesta horisontaalisesta
menettelystd, joissa hakija voi saada myyntiluvan useammassa kuin yhdessé jdsenvaltiossa.

36. Tama asia koskee (vuoden 2004 jilkeen aloitettua) hajautettua menettelyd, jota kaytetddn
useamman kuin yhden kansallisen myyntiluvan saamiseksi samanaikaisesti ldékkeelle, jolle ei ole
aiemmin myonnetty lupaa. Tamd on perustavanlaatuinen ero uuden hajautetun menettelyn ja
keskindisen tunnustamisen menettelyn vililla. Jalkimmadinen menettely on kidytossd myos vuoden 2004
jilkeen, mutta ennakkoedellytyksend sen kiytolle on edelleen jo mydénnetty myyntilupa. "

15 Euroopan ladkearviointivirasto, joka perustettiin ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja
valvontamenettelyistd sekd Euroopan ladkearviointiviraston perustamisesta 22.7.1993 annetulla neuvoston asetuksella (ETY) N:o 2309/93 (EYVL
1993, L 214, s. 1), nykyisin Euroopan lddkevirasto. Virasto tutkii asetuksen N:o 726/2004 mukaisessa keskitetyssi menettelyssad jétetyt
myyntilupahakemukset. Se ratkaisee myds keskindisen tunnustamisen menettelyissd ja hajautetuissa menettelyissd esiin nousevia, esim.
ldaketurvallisuuteen liittyvid asioita.

16 Tuomio 16.10.2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, 25, 28 ja 29 kohta).

17 Tuomio 16.10.2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, 45 kohta).

18 Direktiivin 2001/83 28 artiklan 2 kohdan vuoden 2004 jéilkeinen versio ("jos lddkkeelld jo on myyntilupa hakemuksen tekohetkelld — ).
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37. Hajautetusta menettelystda sdddetddn direktiivin 2001/83 vuoden 2004 jalkeisen version
28 artiklan 3 kohdassa ja sitd seuraavissa kohdissa. Menettelyn rakenne on seuraava: hakija valitsee
jonkin jasenvaltion, jossa hin hakee myyntilupaa, viitejiasenvaltioksi."” Viitejdsenvaltio valmistelee
120 pédivan kuluessa ehdotukset arviointilausunnoksi, valmisteyhteenvedoksi, merkinnéiksi ja
pakkausselosteeksi (kyseisistd asiakirjoista kaytetddn tdssd ratkaisuehdotuksessa yhdessd nimed
"ladkeasiakirjat”). Viitejasenvaltio ldhettda kyseiset asiakirjat hakijalle ja osallistuville jasenvaltioille.*

38. Osallistuvien jasenvaltioiden on 28 artiklan 4 kohdan mukaan hyviksyttavda ladkeasiakirjat
90 péivan kuluessa niiden vastaanottamisesta ja ilmoitettava siitd viitejasenvaltiolle. Viitejasenvaltion
on todettava vallitseva yhteisymmarrys, saatettava menettely pdatokseen ja ilmoitettava tastd hakijalle.

39. Direktiivin 2001/83 vuoden 2004 jalkeisen version 28 artiklan 5 kohdan mukaan kunkin
jasenvaltion, jossa hakemus on tehty hajautetun menettelyn mukaisesti, on 30 pdivin kuluessa tehtdva
hyviksyttyjen lddkeasiakirjojen mukainen paétos. Ladkkeelle myonnetddn varsinainen myyntilupa
kunkin yksittdisen jasenvaltion alueella tillaisilla rinnakkaisilla kansallisilla paatoksilla.

40. Jos jokin osallistuvista jasenvaltioista ei kuitenkaan voi hyviksyd lddkeasiakirjoja “mahdollisen
vakavan kansanterveydellisen riskin” vuoksi, sovelletaan direktiivin 2001/83 29 artiklan mukaista
erityistd menettelyd. Jos osallistuvat jdsenvaltiot eivdt saavuta yhteisymmaérrystd, asia siirretdén
ensimmaisessd vaiheessa koordinointiryhmélle. Jos sekddn ei onnistu, asia siirretdédn toisessa vaiheessa
virastolle. '

41. Jasenvaltiot, jotka ovat hyvidksyneet lddkeasiakirjat, voivat ennen menettelyn pédttymista hakijan
pyynnosta myontad laakkeelle myyntiluvan,” kuitenkin vain omalla alueellaan.

42. Jotta hajautettu menettely voidaan yksittdistapauksessa paittdd, asian kasittelyyn osallistuvien
toimivaltaisten viranomaisten on saavutettava yhteisymmidrrys ladkeasiakirjoista. Vasta tdmén jédlkeen
jokaisen yhteisymmarrykseen pédsseen viranomaisen on toisessa vaiheessa myoOnnettivd oma
kansallinen myyntilupansa. Pdatokset annetaan rinnakkaisina ilman tiettyd jérjestystd direktiivin
2001/83 28 artiklan 5 kohdan mukaisessa 30 pdivin méadraajassa.

43. Yhteenvetona voidaan todeta, ettd vaikka hajautettu menettely kuuluu jérjestelmédn, joka on
“tarked askel kohti ladkkeiden vapaata liikkuvuutta koskevan tavoitteen saavuttamista”,” menettelyn
todellisesta toiminnasta on vield matkaa lddkkeiden sisamarkkinoita koskeviin yhtendistettyihin
menettelyllisiin puitteisiin. Verrattuna mahdolliseen velvollisuuteen tayttda kaikki edellytykset ja
selvitysaineistoa koskevat vaatimukset osallistuvissa jdsenvaltioissa hajautettuun menettelyyn liittyy
varmasti tervetulleita menettelyd yksinkertaistavia elementtejd. Kéytossd olevaa menettelyd voidaan
tuskin kuitenkaan kuvailla automaattiseksi tai ehdottomaksi keskindiseksi tunnustamiseksi, koska
lopullisen kansallisen péaatoksen tekemisen edellytykseksi on asetettu vilivaiheen toimen suorittaminen

eli ladkeasiakirjojen hyviaksyminen.

19 Ks. direktiivin 2001/83 vuoden 2004 jalkeisen version 28 artiklan 1 kohdan ensimmaéinen alakohta.
20 Direktiivin 2001/83 vuoden 2004 jalkeisen version 28 artiklan 3 kohta.
21 Direktiivin 2001/83 vuoden 2004 jalkeisen version 29 artiklan 4 ja 5 kohta.

22 Direktiivin 2001/83 vuoden 2004 jalkeisen version 29 artiklan 6 kohta. Téssd tapauksessa myonnetty lupa ei vaikuta toisen osallistuvan
jasenvaltion esittdmad vastaviitettd koskevan vireilld olevan menettelyn lopputulokseen.

23 Direktiivin 2001/83 johdanto-osan 14 perustelukappale. Ks. myds saman direktiivin johdanto-osan neljas ja viides perustelukappale sekéd tuomio
16.10.2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, 25 ja 32 kohta).
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44. Huomautan myos, ettd direktiivilla 2004/27 ulotettiin tdmé kaksivaiheinen mekanismi koskemaan
keskindisen = tunnustamisen menettelyd “jasenvaltioiden vilisten  yhteistyomahdollisuuksien
parantamiseksi”.” Keskindisen tunnustamisen menettelyn erityispiirteet kuvataan direktiivin 2001/83
vuoden 2004 jélkeisen version 28 artiklan 2 kohdassa. Toisin sanoen vuoden 2004 jalkeista keskindisen
tunnustamisen menettelyd ja hajautettua menettelyd sddnnellddn samoilla perussdaannoilld, joita
sovelletaan siitd ldhtien, kun viitejisenvaltio lahettdd ldakeasiakirjat osallistuville jasenvaltioille.*

3. Keskindinen tunnustaminen vai yhteispddtos?

45. Nyt kasiteltdvan asian ydin on hajautetussa menettelyssé tehtyéd toteamusta koskevan hallinnollisen
tutkimisen ja tuomioistuinvalvonnan laajuuden méérittdminen.

46. Kuten selitin edellisessd luvussa, hajautetulla menettelylld on sen vuonna 2004 tapahtuneesta
kayttoonotosta lahtien ollut erityinen hybridiluonne. Erddt tdmian asian osapuolista vaittavit, ettd
toteamuksia, jotka esitettiin tuomiossa Synthon vuotta 2004 edeltineesti keskindisen tunnustamisen
menettelystd, pitdisi soveltaa my0s hajautettuun menettelyyn.

47. Keskindisen (ts. vastavuoroisen) tunnustamisen yleistd merkitystd Euroopan unionissa on vaikea
ylikorostaa. Kun yksi jasenvaltio on tehnyt asianmukaisesti paatoksen, muiden on poikkeustilanteita
lukuun ottamatta tunnustettava se.

48. Téllaista paattelya ja logiikkaa voidaan kuitenkin teknisesti soveltaa vasta, kun on olemassa jonkin
jasenvaltion tekemad pdidtos, joka muiden on tunnustettava.

49. Tamian melko pitkdn ja yksityiskohtaisen johdannon tarkoitus on osoittaa, ettd verrattuna vuotta
2004 edeltineeseen keskindisen tunnustamisen menettelyyn hajautettu menettely on yksinkertaisesti
erityyppinen ja eriluonteinen. Hajautetussa menettelyssa kaikki jasenvaltiot osallistuvat péaiatostensa
valmisteluun samanaikaisesti. Kuvainnollisesti voidaan sanoa, ettd ruuanlaitto ystdavien kanssa ei ole
sama asia kuin jo valmistettujen aterioiden nauttiminen yhdessa.

50. Lahestymistapaa nyt késiteltdvadn asiaan on ndin ollen vain nyansoitava siten, ettd otetaan
huomioon kyseessd olevan menettelyn muuttunut luonne. Direktiivin 2001/83 nykyiset 28 ja 29 artikla
eroavat niistd, joita sovellettiin silloin, kun tuomiossa Synthon merkitykselliset tosiseikat tapahtuivat.
Kyseista asiaa arvioitiin direktiivin 2001/83 vuotta 2004 edeltéineen version valossa.

51. Direktiivin 2001/83 kehitykselle vuotta 2004 edelténeestd ajasta sen jilkeiseen aikaan luonnehtii
sellaisen vilivaiheen mukaanotto, joka toi kaikki osallistuvat jasenvaltiot mukaan luvan mydntdmista
edeltdvdadn hyviaksymismenettelyyn. Oikeustieteilijoiden arvioitavaksi on jitettiva se, oliko uudistus
vuoden 2004 muutosten yhteydessd ilmaistujen tavoitteiden® valossa todellisuudessa edistysaskel
luvan myontamiseen aikaisemmin sovellettujen sddntdjen ja menettelyjen yhdenmukaistamisessa. Nyt
kasiteltdvin asian kannalta on kuitenkin selvad, ettd pelisddannot ovat muuttuneet.

24 Direktiivin 2004/27 johdanto-osan 11 perustelukappaleen mukaan.

25 Tarkemmin sanottuna direktiivin 2001/83 vuoden 2004 jalkeisen version 28 artiklan 4 ja 5 kohdan mukaiset menettelylliset vaiheet ovat samat.
Kansanterveydellista riskid koskevaa poikkeusta sovelletaan molemmissa menettelyissa.

26 Ks. edelli alaviite 24.
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52. On lisattavd, ettd titd kaksivaiheista jéarjestelméd, johon liittyy yhteinen hyviaksyntd, jota seuraa
kansallisten myyntilupien rinnakkainen myontidminen, sovelletaan direktiivin 2001/83 vuoden 2004
jalkeisen version mukaan paitsi hajautettuun menettelyyn myos keskindisen tunnustamisen
menettelyyn. Vaikka jalkimmédinen menettely ei ole nyt késiteltdvan asian kohteena, huomautan, etté
vuotta 2004 edeltineen keskindisen tunnustamisen menettelyn logiikasta ndyttdisi olevan siirrytty
"yhteispadtosmekanismiin”, joka edeltdd ajallisesti yksittdisten myyntilupien myontdmistd niistd
selkedsti erillisend vaiheena.

53. Olen edelld mainitun perusteella sitd mieltd, ettd nyt kasiteltavén, hajautettua menettelya koskevan
asian kannalta tuomiossa Synthon omaksuttua lahestymistapaa voidaan noudattaa analogisesti vasta,
kun osallistuvat jasenvaltiot (ja viitejdsenvaltio) ovat saavuttaneet yhteisymmarryksen ladkeasiakirjoista.
Ennen téllaisen yhteisymmarryksen saavuttamista velvollisuutta paatoksen tekemiseen ei néin ollen ole.
Sitd suuremmalla syylld voidaan katsoa, ettei ole olemassa tunnustettavaa pddtostd, joka voisi johtaa
keskindisen tunnustamisen periaatteen soveltamiseen.” Velvollisuus tehdd paitos tai paremminkin
rinnakkaiset kansalliset padtokset syntyy vasta myohemmin, kun edelld mainittu yhteisymmarrys on
saavutettu.

54. On kuitenkin myos korostettava, ettd kun lddkeasiakirjoista on péésty yhteisymmarrykseen,
osallistuvien jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset eivét voi yksipuolisesti alkaa tutkia ja arvioida
uudelleen samoja asiakirjoja. Ne ovat sidottuja saavutettuun yhteisymmarrykseen. Niilldi on
nimenomainen ja tdsmaéllinen velvollisuus myontdd oma kansallinen myyntilupansa 30 péivin
madraajassa.

B. Ensimmdinen kysymys: toimivaltaisten hallintoviranomaisten toimivalta hajautetussa
menettelyssd

55. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee ensimmadiselld ennakkoratkaisukysymykselldan
olennaisilta osin sitd, voiko jonkin osallistuvan jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen yksipuolisesti
arvioida dokumentaatiosuoja-ajan pédttymistd, josta on aiemmin saavutettu yhteisymmarrys
hajautetussa menettelyssd, koskevaa toteamusta.

56. Edelld on jo mainittu, ettd kun kaikki jasenvaltiot ovat saavuttaneet yhteisymmarryksen, ne eivit voi
taman jalkeen ja yksipuolisesti alkaa tutkia sitd uudelleen. Kaikki sopijapuolet ovat sidottuja siihen, mité
on sovittu. Samoin kuin unionin tuomioistuin totesi tuomiossa komissio v. Ranska,* osallistuvien
jasenvaltioiden viranomaiset eivédt tdstd ajankohdasta (ladkeasiakirjojen hyviaksyminen) ldhtien voi
kieltaytyd noudattamasta kyseisen menettelyn lopputulosta tai poiketa siit.

57. Tuomioon Synthon perustuva logiikka pitee edelleen. Mutta se riittdd ainoastaan puolittain
vastaukseksi kansallisen tuomioistuimen kysymykseen. Kysymyksen toinen osa koskee nimittdin
osallistuvien jdsenvaltioiden kansallisten viranomaisten velvollisuuksia ja tehtivid ennen
yhteisymmarryksen saavuttamista.

58. Jotta voisin ehdottaa vastausta kysymyksen toiseen osaan, jolla on merkitystd myos mahdollisen
tuomioistuinvalvonnan hyvaksyttavyyttd ja laajuutta koskevan kysymyksen kannalta, tutkin aluksi sen,
millainen on osallistuvan jasenvaltion tdsmallinen toimivalta hajautetussa menettelyssa (1). Sen jalkeen
kasittelen direktiivin 2001/83 28 ja 29 artiklassa tarkoitettua kasitettd “mahdollinen vakava
kansanterveydellinen riski”, joka on ainoa vastaviite, jonka toimivaltainen viranomainen voi tdssd
yhteydessi esittdd (2).

27 Témad ei luonnollisestikaan koske direktiivin 2001/83 vuoden 2004 jélkeisen version 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettua tilannetta.

28 Tuomio 19.7.2012, komissio v. Ranska (C-145/11, ei julkaistu, EU:C:2012:490). Kyseinen asia koski eldinladkkeitda koskevista yhteison sddnnoistia
6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY (EYVL 2001, L 311, s. 1) analogisia sadnnoksié.
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1. Osallistuvien jasenvaltioiden toimivalta hajautetussa menettelyssd

59. Ennakkoratkaisumenettelyyn osallistuneiden osapuolten esittimissdé huomautuksissa tuotiin esiin
useita tapoja arvioida hajautettuun menettelyyn osallistuvien toimivaltaisten viranomaisten toimivallan
laajuutta. Hieman yksinkertaistamalla voidaan yksiloida kaksi yleistd ldhestymistapaa.

60. Ensimmaisen ldhestymistavan mukaan keskindisen tunnustamisen logiikka ulottuu myd6s luvan
myontdmistd edeltivdadn vaiheeseen. Osallistuvien jdsenvaltioiden viranomaiset ndhdéddn pelkkind
“kumileimasimina”, viranomaisina, joiden ei oleteta aidosti osallistuvan arviointiin luvan mydntdmista
edeltdvissd vaiheessa. Niilla on velvollisuus hyviksya viitejasenvaltion niille lahettamét asiakirjat. Tama
on olennaisilta osin Helmin sekd Saksan ja Espanjan hallitusten, Irlannin sekd Suomen ja Norjan
hallitusten kanta.

61. Toisen ldhestymistavan mukaan osallistuvien jdsenvaltioiden viranomaiset osallistuvat aidosti
lupamenettelyyn. Ne eivit ole vain kumileimasimia. Niiden oletetaan tekevdn yhteistyotd. Koska niilld
on oikeus vaikuttaa arviointilausunnon siséltoon, ne ovat myds yhteisvastuussa lopputuloksesta. Néin
lupamenettely ndhddédn yhteisend vuoropuheluna eikd viitejasenvaltion muutoin tekemin
valmistelutyon mekaanisena “kopioi-liita-harjoituksena”. Tédméd olennaisilta osin on komission
ndkemys. Tédssd mielessd komissio huomauttaa, ettd dokumentaatiosuoja-ajan maéérittiminen on osa
yleistd yhteisymmarrystd, jonka hajautettuun menettelyyn osallistuvat toimivaltaiset viranomaiset
hyviksyvit. Kun yhteisymmarrys on saavutettu, kyseiset viranomaiset eivit voi poiketa siitd. Astellas
Pharma sitd vastoin katsoo, ettd osallistuvan jasenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla on velvollisuus
tutkia dokumentaatiosuoja-aika, kun ne paattavit kansallisesta myyntiluvasta. Samaan tapaan Belgian
ja Yhdistyneen kuningaskunnan hallitukset katsovat, ettd kyseisilld viranomaisilla on toimivalta
tallaiseen arviointiin.

62. Mielestdni direktiivin 2001/83 vuoden 2004 jalkeisen version merkityksellisten sdénnosten tekstistd,
asiayhteydestd ja logiikasta kdy ilmi, ettd lainsdétdjalla oli yhteispddtoksen tekemistd edeltdvan
lupamenettelyn osalta mielessdadn jalkimmaéinen ldhestymistapa.

63. Ensinndkin katson, ettd jos osallistuvan jdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten toimivalta
rajoittuisi mekaaniseen hyviksymiseen asiasisdltoon puuttumatta, olisi erikoista antaa niille toimivalta
estdd koko yhteisymmaérryksen saavuttaminen kahdesti (viemélla asia koordinointiryhméén ja — sen
epdonnistuttua  yhteisymmarryksen saavuttamisessa — vield virastoon). Miksi direktiivin
2001/83 29 artiklan 4 kohdassa ja 32 artiklassa sdddettdisiin monitahoisista menettelyistd
toimivaltaisten viranomaisten erimielisyyksien voittamiseksi, jos kyseisten viranomaisten ei oletettaisi
ilmaisevan erimielisyyttddn silloin, kun ne katsovat sen aiheelliseksi?

64. Toiseksi kunkin jdsenvaltion odotetaan koko menettelyn padtteeksi myontdvan erillisen
myyntiluvan. Jos osallistuvien jasenvaltioiden viranomaisten rooli rajoittuisi mekaaniseen kopiointiin,
olisi johdonmukaisempaa pelkastdan sdatda velvollisuudesta tunnustaa alkuperdinen myyntilupa (kuten
keskindisen tunnustamisen menettelyssi) tai ladkeasiakirjat viitejasenvaltion toteamusten mukaisesti.*

29 Kaytannossé vaikuttaa siltd, ettd hakija on mukana hakemuksen epévirallisessa “validointiprosessissa” kaikissa osallistuvissa jdsenvaltioissa
(mukaan lukien viitejasenvaltio) sen varmistamiseksi, ettei jitettavddn hakemukseen sisélly puutteita, jotka tekisivit siitdi menettelyyn
sopimattoman. “Validointitehtivd on jaettu viitejdsenvaltion (tdysimédrdinen validointitarkastus) ja osallistuvien jdsenvaltioiden (rajallinen
tehtévéluettelo) kesken. Sekd osallistuvat jdsenvaltiot ettd viitejdsenvaltio aloittavat validoinnin rinnakkaisesti omien tarkastussaéntojensa
mukaisesti. —— Osallistuvan jésenvaltion on ilmoitettava sekéd hakijalle ettd viitejasenvaltiolle siahkopostitse kaikista validointiongelmista
osallistuvien jésenvaltioiden tarkastusluettelon avulla.” Ks. asiakirja "Procedural advice: Automatic validation of MR/Repeat-use/DC Procedures”,
Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human”, lokakuu 2016, asiakirjaviite CMDh/040/2001/Rev.5, s. 1.
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65. Kolmanneksi on mainittava, ettd kansalliset myyntiluvat, joilla kullakin on oma alueellinen
voimassaolonsa, on annettava direktiivin 2001/83 28 artiklan 5 kohdassa sdddetyssd madraajassa.
Huomautan, ettd tiltd osin kaikki toimivaltaiset viranomaiset ovat samassa asemassa, mukaan lukien
viitejdsenvaltio, mistd on osoituksena se, ettd direktiivissa 2001/83 ei sdddetd, ettd kansalliset
myyntiluvat olisi myonnettdvé tietyssd ennalta madratyssd aikajarjestyksessd. Niinpd on mahdollista,
ettd osallistuvassa jdsenvaltiossa myonnetddn myyntilupa ennen myyntiluvan myontdmista
viitejasenvaltiossa.

66. NSt on kylldkin totta, ettd viitejiasenvaltiolla on erityinen rooli koko menettelyssd, kuten eriit
tdhdn ennakkoratkaisumenettelyyn osallistuneet osapuolet ovat esittineet. Se valmistelee ehdotuksen
lddkeasiakirjoiksi. "Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human” -koordinointiryhmédn ohjeistossa esitetddn myos, ettd osallistuvien jasenvaltioiden olisi
tukeuduttava niiden ja hakijan vilistd vuoropuhelua ohjaavan viitejiasenvaltion arviointiin.*

67. Tama ei kuitenkaan tarkoita sitd, etteiko osallistuvilla jéasenvaltioilla olisi osaa menettelyssa. Niilld
on edelleen velvollisuus ilmoittaa vakavista kansanterveydellisista riskeistd ja "huomioon otettavista
seikoista”.”’ Niinpd osallistuvien jdsenvaltioiden viranomaisten katsotaan tarkastavan toissijaisesti

viitejasenvaltion arvioinnin.*

68. Viidenneksi pitdd ottaa huomioon, ettd osallistuvan jésenvaltion viranomainen osallistuu
lupamenettelyyn ja voi ottaa siind itsendisesti kantaa. Tétd ilmentdd my6s direktiivin
2001/83 29 artiklan 6 kohdan mukainen, lddkeasiakirjat hyviaksyneen osallistuvan jasenvaltion
mahdollisuus myontdd kansallinen myyntilupa, vaikka toinen osallistuva jésenvaltio olisi esittényt
kansanterveyteen liittyvdn vastaviitteen, johon sovellettava menettely on vield kesken.

69. Niinpd on katsottava, ettd vuoden 2004 muutoksilla unionin lainsddddannossd otettiin kayttoon
horisontaalinen vuoropuhelu eri viranomaisten kesken. Kansallisille viranomaisille annettiin
mahdollisuus osallistua niin kauan kuin lupaprosessi on kesken eli kunnes lddkeasiakirjat on

hyviksytty. **

70. Yhteenvetona  voidaan todeta, ettd direktiivin  2001/83 28  artiklassa  sdddetddn
"yhteispaatoslogiikkaa” noudattavasta jarjestelmiastd. Kyseisessd jérjestelmassda kaikkien osallistuvien
viranomaisten on saavutettava yhteisymmarrys kolmesta kyseisessd sddnnoksessd mainitusta
asiakirjatyypistd. Vasta sitten, kun tdmia yhteisymmaérrys on saavutettu (vélivaiheen valmistelevalla ja
hallinnonsiséiselld toimella), toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd yksittdiset kansalliset
myyntiluvat. Vaikka kaikkien toimivaltaisten viranomaisten on toimittava hyviksyttyjen
ladkeasiakirjojen mukaisesti, niiden myohemmait toimenpiteet kansallisissa jarjestelmissddn ovat
suurelta osin toisistaan riippumattomia.

30 Best Practice Guide for decentralised and mutual recognition procedures, Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Human, huhtikuu 2013, asiakirjaviite CMDh/068/1996/Rev.1, ks. s. 2, erityisesti 10 ja 11 kohta.

31 Ibidem, s. 2, 10 kohta.

32 "Kertomusten on oltava riittdvan yksityiskohtaisia, jotta muiden jdsenvaltioiden asiantuntijat voivat suorittaa toissijaisen arvioinnin.” Ks. Best
Practice Guide on the Assessment Report for mutual recognition and decentralised procedures, Coordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedures — Human, tammikuu 2017, asiakirjaviite CMDh/073/2003/Rev.5, s. 3.

33 Voidaan liséitd, ettd menettelyn tarkasteltu yhteistyluonne ilmenee my6s vuoden 2004 muutosten lainsdddantohistoriasta, nimittdin komission
(lopulta direktiivin 2004/27 antamiseen johtaneen) ehdotuksen KOM(2001) 404 lopullinen téltd osin esittdméstd kuvauksesta, jossa todettiin,
ettd "keskindisen tunnustamisen menettelyd on arvosteltu, koska kéytdnnon toteuttamisessa on ollut vaikeuksia. Nykyisessa jérjestelmassa
jasenvaltioiden on itse asiassa tunnustettava vertailujasenvaltion myontimd ensimmadinen lupa. On paljon hankalampaa palata tieteellisin
perustein tehtyyn pddtokseen kuin tehdd ensimmdinen pdcdtos yhdessd tieteellisen yhteistyon puitteissa. — — Jasenvaltioiden vilinen yhteistyo
tapahtuisi ennen paitoksentekoa, ja sen pohjana olisi yhden jasenvaltioista tekema arviointi” (kursivointi tdssd).
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2. Mikd on "mahdollinen vakava kansanterveydellinen riski”?

71. Direktiivin 2001/83 28 artiklan mukaisen menettelyn luonteen selvittimisen jédlkeen tarkastelen nyt
vastavditettd (vastaviitteitd), joka voidaan (jotka voidaan) esittdd yhteisymmarryksen saavuttamista
edeltdvéssd vaiheessa. Voivatko osallistuvien jésenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset todella ilmaista
huolensa siitd, ettd viitejasenvaltion viranomainen on ehkd laskenut dokumentaatiosuoja-ajan
virheellisesti?

72. Direktiivin 2001/83 29 artiklan 1 kohdassa sdddetddn ainoastaan yhdenlaisesta vastaviitteestd, jonka
osallistuvat jasenvaltiot voivat esittdd kyseisessdé menettelyssd ja joka koskee “mahdollista vakavaa
kansanterveydellista riskid”.

73. Myonnédn, ettei ndin muotoiltu mahdollinen vastaviite vaikuta ensi ndkemaltd erityisen laajalta.
Tavallaan kyseisen poikkeuksen muotoilun juuret nayttdisivit olevan tiukasti ennen vuotta 2004
kiytetyssd keskindistd tunnustamista koskeneessa sanastossa.” Kuten direktiivin 2001/83 sekd vuotta
2004 edeltdneen ettd sen jilkeisen version monen muunkin osan kohdalla, ulkokuori ei téltikdén osin
kuitenkaan tédysin vastaa syvempaa sisaltoa.

74. Vaikka poikkeuksen kieli ilmentdd vield vuotta 2004 edeltdnyttd "keskindisen tunnustamisen” aikaa,
direktiivin 2001/83 29 artiklan 2 kohdan nojalla annetut komission suuntaviivat, joissa selvennetidn
kyseistd kisitettd, ovat paljon viljemmait.” Vastaavasti kuin erddssi toisessa ratkaisuehdotuksessani
huomautan, etteivit komission suuntaviivat sido oikeudellisesti.* Kyseisistd komission suuntaviivoista
on kuitenkin saatavissa hyodyllistd selvennystéd kyseesséd olevan kisitteen siséllosté.

75. Vuoden 2006 suuntaviivat eivdt ole sen suhteen, mitd "mahdollinen vakava kansanterveydellinen
riski” voi kasittdad, kovinkaan rajoittavat. Huomautan, ettd vuoden 2006 suuntaviivoihin siséltyy kattava
luettelo mahdollisista seikoista, jotka voidaan tutkia sen selvittamiseksi, merkitseeko tietty ladke
"mahdollista vakavaa kansanterveydellistd riskid”. Tutkittaviin seikkoihin kuuluvat melko
esimerkinomaisten tehon, turvallisuuden, laadun ja yleisen riski-hyotyarvioinnin (jotka jo ovat varsin
lagjoja, epatasmallisia kasitteitd) lisdksi “tuotetiedot”, jotka ovat “harhaanjohtavia tai virheellisid”
ladkemaarayksen kirjoittajalle tai potilaalle.

76. Voiko dokumentaatiosuoja-ajan paattyminen kuulua ndin laajasti ymmarrettivan kansanterveyden
kasitteen alaan?

77. Ensimmdinen intuitiivinen vastaus tdhdn kysymykseen lienee “ei”. Kolmannen osapuolen
dokumentaatiosuoja-ajan  paittyminen voi olla asianmukaista lainsoveltamista, innovoinnin
kannustimia tai omaisuudensuojaa koskeva kysymys. Mutta se ei varsinaisesti ole uuden geneerisen
ladkkeen rekisterointiin liittyva kansanterveydellinen kysymys.

78. "Mahdollisen vakavan kansanterveydellisen riskin” arvioinnissa on kuitenkin myds syvempi kerros.
Koska lupaa haetaan geneeriselle ladkkeelle, menettely perustuu vertailulddketta koskevaan, olemassa
olevaan aineistoon. Jos dokumentaatiosuoja-aika ei ole vield paattynyt, ei ole myoskaédn aineistoa, johon
tukeutua. Jos merkitykselliseen aineistoon ei voida vield tutustua, on loogisesti mahdotonta arvioida
tieteellisesti kyseessd olevaa geneeristd ldadketta.

34 Vuotta 2004 edeltineen tilanteen tavoin. Ks. direktiivin 2001/83 vuotta 2004 edeltéineen version 29 artikla ja tuomio 16.10.2008, Synthon
(C-452/06, EU:C:2008:565, 29 kohta).

35 Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut ohjeet mahdollisen vakavan kansanterveydellisen riskin maérittelemiseksi —
marraskuu 2006 (EUVL 2006, C 133, s. 5).

36 Ks. ratkaisuehdotukseni Novartis Europharm v. komissio (C-629/15 P ja C-630/15 P, EU:C:2016:1003, 41 kohta), jossa viittaan julkisasiamies
Wabhlin ratkaisuehdotuksessaan Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:342, 39 kohta oikeuskdytantoviittauksineen) ilmaisemaan samaan
ndkemykseen.
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79. Niinpa olen olennaisilta osin samaa mieltd Belgian ja Yhdistyneen kuningaskunnan hallitusten
huomautuksissaan esittdmista seikoista. Se, ettei vertailuldadkettd koskevaan aineistoon voida viitata,
loogisesti haittaa geneeriseen ladkkeeseen liittyvin kansanterveydellisen riskin arviointia. Télla tavalla
dokumentaatiosuoja-ajan padttymistd koskeva yhteisymmarrys on lupamenettelyn valttdméton
ennakkovaihe.

80. Edella mainitun valossa katson vastauksena ensimmaiiseen ennakkoratkaisukysymykseen, ettd
direktiivin 2001/83 28 artiklan 5 kohtaa ja 29 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd geneeriselle
ladkkeelle myonnettivdda myyntilupaa koskevassa hajautetussa menettelyssd toimivalla osallistuvan
jasenvaltion toimivaltaisella viranomaisella ei ole direktiivin 2001/83 28 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun
kansallisen myyntiluvan myontdmisen yhteydessd toimivaltaa maédrittda yksipuolisesti ajankohtaa,
jolloin vertailulddkkeen dokumentaatiosuoja-aika alkaa kulua. Kyseinen viranomainen osallistuu
kuitenkin direktiivin 2001/83 28 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti kyseiseen arviointiin hajautetun
menettelyn aikaisemmassa vaiheessa. Osallistuvan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
osallistumisesta lupamenettelyyn seuraa, ettd kyseinen viranomainen on yhteisvastuussa kyseisessé
menettelyssd hyvaksytyistéd asiakirjoista.

C. Toinen kysymys: tuomioistuinvalvonnan hyvdksyttivyys ja laajuus osallistuvassa jasenvaltiossa

81. Osallistuvien jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset eivit voi yksipuolisesti ratkaista
hyviksyttyihin asiakirjoihin siséltyvid seikkoja, kuten dokumentaatiosuoja-aikaa. Niistd pédtetddn
yhteisesti direktiivin 2001/83 28 artiklan mukaisessa "yhteispéitosjarjestelmassa”.
"Yhteispédtosjarjestelmdssa”  osallistuvien jdsenvaltioiden viranomaiset hyviksyvit  yhteisesti
ladkeasiakirjat — ja joutuvat niistd yhteisvastuuseen —, ja ladkeasiakirjoista tulee timén jilkeen osa
rinnakkaisia kansallisia myyntilupia.

82. Koska ensimmadiseen ennakkoratkaisukysymykseen ehdottamani vastaus osittain irtautuu
kansallisen tuomioistuimen esittdmén kysymyksen tasmallisestd sanamuodosta (tai paremminkin ylittaa
sen), toiseen ennakkoratkaisukysymykseen on tarpeen vastata. Kansallisen tuomioistuimen esittima
toinen kysymys koskee lddkeasiakirjojen sisdltoon — kuten dokumentaatiosuoja-ajan madrittimiseen —
kohdistuvan tuomioistuinvalvonnan hyvaksyttavyyttd ja laajuutta.

83. Tiassd asiassa esitetyt huomautukset poikkeavat myds toiseen kysymyksen annettavan vastauksen
osalta selvdsti toisistaan. Yhden ldhestymistavan mukaan tuomioistuinvalvonta pitéisi keskittdd
viitejasenvaltion tuomioistuimiin. Tdém& on olennaisilta osin Helmin sekd Saksan ja Espanjan
hallitusten, Irlannin sekd Suomen ja Norjan hallitusten kanta. Tdhén ldhestymistapaan liittyy
hienosddtod, joka perustuu jakoon sen suhteen, pitéisikd tuomioistuinvalvonnan kohdistua i) kaikkien
asianomaisten kansallisten viranomaisten hyviksymédn arviointilausuntoon vai (ii) viitejasenvaltion
tekemddn kansalliseen myyntilupapaatokseen. Molempien nédkemysten mutta varsinkin ehka
jalkimmadisen tapauksessa seuraava, molempia koskeva kysymys liittyy siihen, miten tdllainen valvonta
saa rajat ylittavat oikeusvaikutukset. Jos viitejasenvaltiossa tehtyd kansallista myyntilupapéatosta
muutettaisiin kyseisessd jdsenvaltiossa suoritettavan tuomioistuinvalvonnan seurauksena, miksi ja
miten lopputulos otettaisiin huomioon osallistuvissa jdsenvaltioissa? Tamén yksittdistapauksen
asiayhteydessd on kysyttavd, mikd mahdollinen vaikutus Tanskassa myonnettyyn Alkybendin
myyntilupaan kohdistuvalla tuomioistuinvalvonnalla voisi olla Fimean vuonna 2014 myontdmdidn
myyntilupaan?
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84. Tami ldhestymistapa ndyttdd perustuvan siihen olettamuksiin,® ettd viitejisenvaltiolla on
hajautetussa menettelyssa keskeinen ja ratkaiseva rooli hakemuksen tieteellisessd arvioinnissa. Niinpd
kaikki véitetyt virheet hyvéksytyissé asiakirjoissa olisivat yksinomaan kyseisen jasenvaltion vastuulla ja
riitautettavissa ainoastaan siind. Jos riitautus menestyisi, kaikki osallistuvat jdsenvaltiot voisivat (tai
niiden jopa pitdisi) sisdllyttdd riitauttamisen lopputuloksen kansallisiin myyntilupiinsa. Nyt
kasiteltdviassd asiassa tdmd tarkoittaisi, ettd tuomioistuinvalvonta olisi hyvéksyttivad ainoastaan
Tanskassa, ja sen mahdollinen lopputulos pitdisi ottaa huomioon kaikissa osallistuvissa jasenvaltioissa.

85. Toinen  ldhestymistapa  hyvdksyy  tuomioistuinvalvonnan = mahdollisuuden  osallistuvissa
jasenvaltioissa. Tuomioistuinvalvonnan laajuus saattaa vaihdella, mutta koska jokainen jasenvaltio
tekee omat hallinnolliset paatoksensd, kyseisiin paatoksiin kohdistuvan tuomioistuinvalvonnan pitdisi
lahtokohtaisesti olla mahdollista siind jasenvaltiossa, jossa kulloinenkin pédtds on tehty. Olennaisilta
osin tdtd ndkemystd kannattavat Astellas Pharma, Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus ja komissio.

86. Myonndn, ettd olen useista periaatteellisista ja kédytdnnollisistda syistd viimeksi mainitun
lahestymistavan kannalla. Mielestdni ei ole muuta vaihtoehtoa kuin ehdottaa, ettd hajautetussa
menettelyssd, jossa kaikki kansalliset viranomaiset tekevat muodollisesti itsendisen, ainoastaan niiden
alueella voimassa olevan hallintopdatoksen, hajautetun tuomioistuinvalvonnan taytyy olla kaytettavissa
kaikkien yksittdisten kansallisten hallintopaatosten osalta. Loogisesti tuomioistuinvalvonnan luonteen
on oltava hallintopaatoksen luonteen mukainen.

1. Hajautettu hallinnollinen menettely ja keskitetty tuomioistuinvalvonta?

87. Edella 83 kohdassa esiteltyd ensimmadistd lahestymistapaa kannattavissa ehdotuksissa on kaksi
keskeistd ongelmaa. Ensimmadinen on se, ettei millekdén néistd ehdotuksista ole minkaanlaista kirjallista
oikeusperustaa. Toinen on se, ettd vaikka tillaiset ongelmat sivuutettaisiin, téllainen uusi
tuomioistuinvalvonnan laji saattaa aiheuttaa useita kdytinnon ongelmia.

88. Tarkastelen ensiksi ehdotusta mahdollisuudesta riitauttaa arviointilausunto (tai muut
ladkeasiakirjat) oletettavasti viitejasenvaltiossa, kuten Espanjan ja Suomen hallitukset esittivét.

89. Huomautan téstd, ettd lupamenettelyyn kuuluu (enemmén tai vihemmén muodollinen) viestintd
osallistuvien jdsenvaltioiden ja viitejdsenvaltion hallintoviranomaisten kesken. Alkuperiisen
myyntiluvan haltija ei valttdmaéttd ole edes tietoinen siitd, ettd hajautettu menettely on aloitettu ja
"yhteispaitosjarjestelma” kaynnistetty. Vaikka haltija olisi tdstd tietoinen, se tuskin on kansallisen
lainsdddédnnén mukaan kyseisen menettelyn asianosainen.

90. Vaikka haltija saisi tiedon tdstd (kdytdnnossd haltija voinee ennakoida lddkkeidensd eri
dokumentaatiosuoja-aikojen péadttymisen), monien jasenvaltioiden oikeusjarjestelmissd nousisi yleisesti
esiin sen asianosaisasemaan liittyvid hankaluuksia. Kunkin viitejasenvaltion prosessioikeudellinen
lainsdddénto tietenkin ratkaisisi, onko haltijalla oikeus riitauttaa arviointilausunto vai ei. Tietyissa
jasenvaltioissa  lausunto  luokiteltaisiin  luultavasti  valmisteluasiakirjaksi, jolloin se  jaa
tuomioistuinvalvonnan ulkopuolelle. Kansallisen lainséddannéon mukaan riitauttamiskelpoisena
toimena pidettdisiin todennékoisesti lopullista, péddtoksen muodossa tehtdvdd myyntilupaa
viitejasenvaltiossa. *

37 Kasitelty edelld 66 kohdassa.

38 Direktiivin 2001/83 28 artiklan 4 kohdan mukaan viitejdsenvaltion viranomaisen on tiedotettava menettelyssa saavutetusta yhteisymmarryksestd
ainoastaan myyntiluvan hakijalle.

39 Samankaltaisten, julkisten hankintojen alalla ilmenneiden kysymysten osalta ks. ratkaisuehdotukseni Marina del Mediterrdaneo ym. (C-391/15,
EU:C:2016:651).
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91. Viimeksi mutta ei vidhdisimpdnd totean, ettd asianosaisasemaa koskevat sddnnokset ovat
todenndkoisesti erilaiset jasenvaltiosta toiseen. Niinpd sellaisen jérjestelmén kehittelystd, jossa
hajautettuun menettelyyn liittyvd tuomioistuinvalvonta, joka voisi hypoteettisesti kohdistua
arviointilausunnon kaltaiseen asiakirjaan, kuuluu viitejasenvaltion yksinomaiseen tuomiovaltaan,
aiheutuisi todennakoisesti porsaanreikia.

92. Sen sijaan tdllaisia ongelmia ei lahtokohtaisesti pitdisi syntyd viitejdsenvaltion tekemédn
(lopulliseen) kansalliseen myyntilupapddtokseen kohdistuvan tuomioistuinvalvonnan yhteydessé.
Tallaisessa tilanteessa nousisi kuitenkin esiin useita vakavia ongelmia, jotka liittyvat kunkin
myyntiluvan alueellisuuteen ja kyseisissé jasenvaltioissa harjoitetun tuomioistuinvalvonnan valttamatta
vastaavanlaiseen alueellisuuteen.

93. Léhtokohtaisesti on mielestdni epdselvdd, mitd alkuperdisen myyntiluvan haltijan katsotaan
riitauttavan padasian kaltaisessa tilanteessa. Astellas Pharma tahtoo riitauttaa Fimean pédtoksen. On
kysyttdvd, miksi téllainen kanne olisi nostettava Tanskassa. Vaikka katsottaisiin, ettd Tanskan
tuomioistuimet voisivat (vélillisesti tai jopa valittomaésti?) arvioida Suomen sédédntelyviranomaisen
tekemidn péadtoksen lainmukaisuuden, on vaikea ymmaértdd, miten tdllaisen ratkaisun (selvasti
ekstraterritoriaaliset) vaikutukset “pantaisiin tdytdntoon” Suomessa. Mitkd tdsmélleen olisivat
tanskalaisen tuomioistuimen antaman ratkaisun vaikutukset Suomessa? Seuraisiko siitd jasenvaltioiden
vilisen vilpitontd yhteistyotd koskevan velvollisuuden kieltdméttd laajentavan tulkinnan perusteella
automaattisesti Suomessa myonnetyn myyntiluvan kumoutuminen? Kuka sen kumoaisi? Vai olisiko
Fimea velvollinen aloittamaan viran puolesta menettelyn oman péédtoksensd perumiseksi ja/tai
muuttamiseksi?

94. Téllaiset pohdinnat voivat olla vaikeita mutta ne rajoittuvat tapauksiin, joissa mahdollinen
lainvastaisuus koskisi molempia tai kaikkia kansallisten viranomaisten tekemid rinnakkaisia pa&atoksid.
Mutta mika olisi oikea menettelytapa, jos joku haluaisi riitauttaa Fimean paatoksen pelkdstédin
kansalliset osat? Esimerkit koskevat menettelyllisia puutteita tai sellaisia siséllollisid ratkaisuja, joita
hyviksytyt ladkeasiakirjat eivdt koske, esimerkiksi dokumentaatiosuoja-ajan pituutta, jonka osalta
vuotta 2004 edeltivdt tai sen jilkeiset siirtymédkauden jarjestelmédt voivat olla erilaisia eri
jasenvaltioissa. Olisiko hakija tdllaisissa tilanteissa velvollinen riitauttamaan Tanskan tuomioistuimissa
pelkéstdan Suomen myyntilupaan liittyvdt mahdolliset sdéntdjenvastaisuudet? Olisivatko Tanskan
tuomioistuimet téalloin toimivaltaisia ratkaisemaan Suomen lainsdéadantoon liittyvid kysymyksid?

95. Koska tdatd ndkemystd on vaikea puolustaa, erdiden osapuolten huomautuksissa ja istunnossa
kasiteltiin  “vdlimallin” vaihtoehtoa. Kyseisessd vaihtoehdossa tuomioistuinvalvonta jakautuisi
olennaisilta osin kahteen osaan eli i) pddtoksen siihen osaan, joka kuuluu hajautetussa menettelyssa
hyviksyttyjen ldadkeasiakirjojen alaan, ja ii) pddtoksen yksinomaan kansalliseen osaan. Ensimmadiseen
osaan liittyvdn tuomioistuinvalvonnan pitdisi olla "keskitettyd” eli sen suorittaisivat viitejasenvaltion
tuomioistuimet. Toiseen osaan liittyvd tuomioistuinvalvonta olisi "hajautettua” eli se kuuluisi kullekin
osallistuvalle jasenvaltiolle.

96. On totta, ettd téllainen ehdotus lievittdisi joitakin edelld yksiloityja ongelmia — ainakin
periaatteessa. Sen lisdksi, ettd oikeusperustan puuttumista téllaisille ehdotuksille koskeva ongelma on
yhd olemassa, olen epévarma siitd, onko yksinomaan kansallisia seikkoja mahdollista kaytinnossa
erottaa selkedsti ja ennustettavasti muista seikoista. Entd seikat, jotka perustuvat jollain tapaa
alkuperdiseen yhteisymmaérrykseen mutta joita on kehitelty edelleen? Entd harkinnanvaraiset seikat? Ja
ennen kaikkea, miten alkuperdisen myyntiluvan haltijan kuvitellaan erottelevan kaikki ndma osatekijét
paattadkseen oikeuspaikasta?
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97. Ei ole sattumaa, ettd tuomioistuinten toimivaltaa koskevat sddnnét, joiden mukaisesti jaetaan seka
vertikaalinen (Euroopan unionin ja jésenvaltioiden vélilld) ettd horisontaalinen (jasenvaltioiden vililld)
toimivalta, perustuvat padasiallisesti toimen toteuttajaa (kuka toteutti riitautettavan toimen) koskevaan
muodolliseen seikkaan eikd niinkddn yritykseen erotella kunkin toimen yksilollisida keskeisid
osatekijoita.

98. Lopuksi katson, ettd kaikki vaikeat kysymykset — niin vaikeita kuin ne ovatkin — perustuvat
olettamaan siitd, ettd kaikki yksittdiset toimijat olisivat samaa mieltd, hyvéksyisivit toistensa
toimivallan sekd tekisivdt yhteistyotd ja noudattaisivat paatoksia vilpittoméssd mielessd. Entd jos ne
eivit toimi ndin? Kuvitellaan, ettd viitejasenvaltiossa tuomioistuinvalvonta voi kohdistua sielld
myonnettyyn myyntilupaan ja ettd tuomioistuin paatyy siihen, ettd kyseessé oleva hallintoviranomainen
on soveltanut lakia virheellisesti. Kuvitellaan my0s, etteivdat osallistuvien jdsenvaltioiden
hallintoviranomaiset ratkaisun luettuaan ole kuitenkaan samaa mieltd kyseisestd arvioinnista.

99. Missd tahansa toimivassa oikeusjdrjestyksessi muodollinen auktoriteetti painaa tésséd tilanteessa
enemmin kuin asiaperusteet. Samassa oikeusjdrjestyksessd toimivan hallintoviranomaisen on
noudatettava lopullista tuomioistuinratkaisua huolimatta siitd, ettei se olisi sisdllostd samaa mieltd.
Pahkindnkuoressa voidaan sanoa, ettd perustavanlaatuinen ja ylittdméaton este sille, ettd toiseen
kysymykseen vastataan ehdotetun ensimmadisen ldhestymistavan mukaisesti, on yksinkertaisesti se, ettei
tallaista korkeinta muodollista auktoriteettia® ole olemassa horisontaalisella tasolla.*

2. Hajautettu menettely edellyttid hajautettua valvontaa

100. Teen kaikesta edelld esitetystd yksinkertaisen paatelmén: hajautettua hallinnollista menettelyd on
seurattava hajautettu tuomioistuinvalvonta. Lopullisilla kansallisilla myyntiluvilla on epiilematta
ladkeasiakirjojen hyviaksymiseen kiteytyva yhteinen perusta, joka kaikkien asianomaisten jdsenvaltioiden
viranomaisten on siséllytettava kansallisiin paatoksiinsa. Epdilysté ei ole siitdkédn, ettd lopulliset toimet,
joilla tuotetaan oikeusvaikutuksia kussakin mukana olevassa jdsenvaltiossa, ovat edelleen kansalliset
myyntiluvat.

101. Kaikista edellisessd luvussa mainituista — ei pelkdstddan Euroopan unionin perusoikeuskirjan
47 artiklan 1 kohdan noudattamista vaan pikemminkin jarjestelmédn peruslogiikkaa koskevista — syista
en nde muuta vaihtoehtoa kuin kannattaa hajautetun menettelyn tuloksena jadsenvaltioissa
myonnettyjen myyntilupien rinnakkaisen tdysimédrdisen tuomioistuinvalvonnan mahdollisuutta
viitejdsenvaltioissa ja kaikissa osallistuvissa jasenvaltioissa.

102. Menettelyn kokonaisrakenteen kannalta téllaisessa ehdotuksessa ei kuitenkaan ole mitddn
vallankumouksellista, kun otetaan huomioon kaikkien osallistuvien jasenvaltioiden edeltdava
osallistuminen hajautettuun menettelyyn. Kaikki jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset osallistuvat
menettelyyn. Niiden kaikkien on hyvéksyttiva lddkeasiakirjat. Jos ne ovat eri mieltd, kullakin niistd on
mahdollisuus estdd prosessin eteneminen ja kdynnistdd aluksi sovittelumenettely ja senkin jalkeen
saattaa asia viraston kasiteltdviksi. Kullakin niistd on velvollisuus tehda erillinen kansallinen péétos,
jolla aikaisemmin saavutettu yhteisymmarrys muutetaan merkitykselliseksi kansalliseksi toimeksi.

40 Olen valmis hyviksymadén, ettd minut leimataan (joissakin piireissd varmasti vihittelevisti) juristina “traditionalistiksi” tai jopa "positivistiksi” eli
sellaiseksi, joka uskoo, ettd muodollisella auktoriteetilla ja hierarkialla on merkitystd asianmukaisesti toimivan oikeusjarjestyksen kannalta.
Vaikka tallaiset nakemykset voivat olla mielenkiintoisia oikeusteorian abstraktien ehdotusten tasolla, en ole varma, olisiko Euroopan
oikeudellisen pluralismin (minké tahansa suuntauksen) opinkappaleiden soveltamiseen perustuva vastaus kovinkaan hyodyllinen kansalliselle
tuomioistuimelle téssd asiassa (puhumattakaan siitd, ettd vastauksesta olisi saatavissa konkreettista ja hyodyllistd ohjausta kansallisten
hallintoviranomaisten ty6hon, kun ne arvioivat myyntilupahakemuksia).

4

—_

Kattavuuden vuoksi voidaan lisitd, ettd erdét osapuolet ovat ehdottaneet vastaukseksi, ettd jos kahdella tai useammalla jésenvaltiolla on jossakin
yksittdistapauksessa erimielisyyttd dokumentaatiosuoja-ajan laskemisesta ja vertailuladkkeelle my6nnetyn myyntiluvan patevyydestd, kysymys on
esitettdvd SEUT 267 artiklan nojalla unionin tuomioistuimelle. Téma ei ole mikddn perusrakenteita koskeva vastaus. EUT-sopimuksella kiytt66n
otetun ennakkoratkaisujérjestelman tehtdvd on unionin oikeuden yhdenmukaisen tulkinnan varmistaminen ja unionin toimielinten toimien
pétevyyden arviointi, ei kansallisissa tuomioistuimissa kisiteltdvien yksittdisten oikeusriitojen ratkaiseminen eikd varsinkaan jasenvaltioiden
keskindisten, ennen kaikkea tosiseikkoihin liittyvien erimielisyyksien sovitteleminen yksittdistapauksissa.
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103. Téllaisessa tilanteessa on mielestdni pelkdstddn kohtuullista ja reilua, ettd jokainen niistd
viranomaisista voidaan haastaa vastaamaan yhteisen harkinnan lopputuloksesta kansallisissa
tuomioistuimissa. Aiemmin mainitun ruuanlaittovertauksen mukaisesti voidaan todeta, ettd
jasenvaltioiden viranomaisten ei voida katsoa joutuvan tarjoamaan ateriaa, jonka tarjoamiseen ne on
velvoitettu. Ne olivat keittiossd, kun ateria valmistettiin, ja olisivat voineet vaikuttaa siihen, mité
valmistettiin. Ne ovat siten yhteisvastuussa aterian laadusta.

104. Tiedostan sen, ettd suosittelemastani ratkaisusta voi seurata epdyhtendisyyttd. Kunkin osallistuvan
jasenvaltion tuomioistuimet voivat ratkaista oman kantansa dokumentaatiosuoja-ajan oikean
madrittdimisen kaltaisiin kysymyksiin. Ristiriitaisten tuomioiden mahdollisuus on olemassa.

105. Tahén vastaviitteeseen voidaan kuitenkin esittdd kaksi vastahuomautusta sen perusasian liséksi,
ettei parempia vaihtoehtoja ole. Ensimmadiseksi se on pelkdstdan vialttiméton seuraus direktiivin
2001/83 28 artiklan mukaisesta hajautetusta jarjestelméstd. Se on seuraus jérjestelmastd, joka koostuu
erillisista kansallisista myyntiluvista. Se, ettd kaikki myyntiluvat liittyvéit yhteisesti valmisteltuihin ja
hyviksyttyihin ldékeasiakirjoihin, ei muuta lupamenettelyn viimeisen vaiheen monenkeskisyytta.

106. Jos hyviksytddn useiden ennakkoratkaisumenettelyyn osallistuneiden osapuolten nidkemys siitd,
ettd on ehdottoman tarpeellista ottaa kdyttoon tédysin toimivat ja yhtendiset ladkkeiden sisaimarkkinat,
mille ndin ymmarretty hajautettu tuomioistuinvalvonta olisi esteend, saattaisi olla parasta ilmaista
tillaiset tarpeet unionin lainsditdjille ja ryhtyd antamaan asianmukaista, tdllaisia tarpeita vastaavaa
lainsdddéntod. En voi kuitenkaan hyviksyi sité, ettd ensin luodaan melko hajautettu saddésympéristo**
ja sitten kaytetddn yhdenmukaisen sddntelyn tarvetta perusteena sille, ettd yksittdisiltda hakijoilta
viedddn kyseiseen lainsddadannolld eriytettyyn jarjestelméddn kuuluva oikeussuoja. Yksinkertaistuksena
voidaan todeta, ettei markkinoiden integraatio ole hyva peruste sille, ettd oikeussuojaan luodaan mustia
aukkoja.

107. Toiseksi huomautan, ettd jasenvaltioilla on direktiivin 2001/83 erityisiin sddnnoksiin® perustuva
tiedonantovelvollisuus toisiaan kohtaan ja myos SEU 4 artiklan 3 kohdan mukainen yleinen
velvollisuus tehda vilpitontd yhteistyotd. Jos siis osallistuvan jésenvaltion toimivaltaiset viranomaiset
havaitsevat muiden asianomaisten jasenvaltioiden — my®os viitejasenvaltion — mydntimédn myyntiluvan
asianmukaisuuteen mahdollisesti vaikuttavan seikan, kyseisen toimivaltaisen viranomaisen olisi
tiedotettava siitd muiden valtioiden vastaaville viranomaisille. Téma voi johtaa voimassa olevien
kansallisten myyntilupien uudelleen arviointiin esimerkiksi sovellettavan kansallisen lainsddaddannon
mukaisen viran puolesta suoritettavaa valvontaa koskevan mekanismin avulla.

108. Viimeiseksi on mainittava, ettd ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin on esittinyt erityisen
alakysymyksen osallistuvan jasenvaltion kansallisen tuomioistuimen toimivallasta arvioida toisessa
jasenvaltiossa myonnetyn alkuperdisen myyntiluvan lainmukaisuus, mukaan lukien se, onko téllainen
myyntilupa direktiivin 2001/83 mukainen.

109. Hajautettua menettelyd koskevien alueellisten rajoitusten ja ennakkoratkaisua pyytdneen
tuomioistuimen toiseen kysymykseen annettavan vastauksen yleisen logiikan vuoksi olen sitd mieltd,
ettd lainmukaisuus on arvioitava siind jasenvaltiossa, joka myonsi alkuperdisen myyntiluvan.

110. Edella esitetyn perusteella ehdotan vastaukseksi ennakkoratkaisua pyytédneen tuomioistuimen
toiseen kysymykseen, ettd osallistuvan jdsenvaltion tuomioistuimilla on vertailulddkkeen myyntiluvan
haltijan vireille saattaman muutoksenhaun ratkaisemisen yhteydessa toimivalta tutkia se, miten saman
osallistuvan  jdsenvaltion  toimivaltainen  viranomainen  médritti  ajankohdan,  jolloin

42 Ks. edelld 51 ja 69 kohdassa vuoden 2004 muutosten taustalla olevasta kehityksestd todettu.
43 Ks. direktiivin 2001/83 112 artikla.
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dokumentaatiosuoja-aika alkaa kulua. Kyseinen kansallinen tuomioistuin ei voi kuitenkaan tutkia
toisessa jasenvaltiossa myonnetyn alkuperdisen myyntiluvan lainmukaisuutta, silld sen lainmukaisuus,
mukaan lukien direktiivin 2001/83 mukaisuus, on arvioitava alkuperdisen myyntiluvan myontdneessa
jasenvaltiossa.

IV. Ratkaisuehdotus

111. Edella esitetyn perusteella ehdotan, ettd korkeimmanhallinto-oikeuden kysymyksiin vastataan
seuraavaa:

1)

18

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdadnndistd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/83/EY 28 artiklan 5 kohtaa ja 29 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten,
ettd geneeriselle ladkkeelle myonnettivdd myyntilupaa koskevassa hajautetussa menettelyssa
toimivalla  osallistuvan jdsenvaltion toimivaltaisella viranomaisella ei ole direktiivin
2001/83 28 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun kansallisen myyntiluvan myontdmisen yhteydessa
toimivaltaa madrittdd yksipuolisesti ajankohtaa, jolloin vertailulddkkeen dokumentaatiosuoja-aika
alkaa kulua. Kyseinen viranomainen osallistuu kuitenkin direktiivin 2001/83 28 artiklan 3
ja 4 kohdan mukaisesti kyseiseen arviointiin hajautetun menettelyn aikaisemmassa vaiheessa.
Osallistuvan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen osallistumisesta lupamenettelyyn seuraa siis,
ettd kyseinen viranomainen on yhteisvastuussa kyseisessd menettelyssd hyvaksytyistd asiakirjoista.

Osallistuvan jasenvaltion tuomioistuimilla on vertailulddkkeen myyntiluvan haltijan vireille
saattaman muutoksenhaun ratkaisemisen yhteydessd toimivalta tutkia se, miten saman osallistuvan
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen maddritti ajankohdan, jolloin dokumentaatiosuoja-aika
alkaa kulua. Kyseinen kansallinen tuomioistuin ei voi kuitenkaan tutkia toisessa jasenvaltiossa
myonnetyn alkuperdisen myyntiluvan lainmukaisuutta, silld sen lainmukaisuus, mukaan lukien
direktiivin  2001/83 mukaisuus, on arvioitava alkuperdisen myyntiluvan myOntdneessa
jasenvaltiossa.
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