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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)

14 pdivdnd maaliskuuta 2018*

Ennakkoratkaisupyynt6é — Direktiivi 2001/83/EY — Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — 28 ja 29 artikla —
Ladketta koskeva hajautettu myyntilupamenettely — 10 artikla — Geneerinen ladke — Vertailuladkkeen
dokumentaatiosuoja-aika — Osallistuvien jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten toimivalta
madrittdd dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohta — Osallistuvien jasenvaltioiden tuomioistuinten
toimivalta valvoa dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohdan maarittdmistd — Tehokas oikeussuoja —
Euroopan unionin perusoikeuskirja — 47 artikla

Asiassa C-557/16,

jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka korkein
hallinto-oikeus (Suomi) on esittdnyt 31.10.2016 tekemailldan paatokselld, joka on saapunut unionin
tuomioistuimeen 4.11.2016, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa, jonka on pannut vireille

Astellas Pharma GmbH,

Helm AG:n ja

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen (Fimea)

osallistuessa asian kasittelyyn,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja M. Ilesi¢ sekéd tuomarit A. Rosas, C. Toader, A. Prechal
ja E. Jarasitnas (esittelevd tuomari),

julkisasiamies: M. Bobek,

kirjaaja: hallintovirkamies L. Carrasco Marco,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa ja 20.9.2017 pidetyssd istunnossa esitetyn,
ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Astellas Pharma GmbH, edustajinaan B. Striter, Rechtsanwalt, M.I. Manley, solicitor, ja
M. Segercrantz, asianajaja,

— Helm AG, edustajinaan P. von Czettritz, Rechtsanwalt, ja K. Nyblin, asianajaja,

— Suomen hallitus, asiamiehenéin J. Heliskoski,

* Oikeudenkayntikieli: suomi.
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— Belgian hallitus, asiamiehindén L. Van den Broeck ja J. Van Holm,
— Saksan hallitus, asiamiehinddn T. Henze ja ]J. Moller,

— Irlanti, asiamiehinddn M. Browne, L. Williams, E. Creedon ja A. Joyce, avustajanaan S. Kingston,
barrister,

— Espanjan hallitus, asiamiehenéén S. Jiménez Garcia,

— Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehinddn D. Robertson, ]J. Kraehling ja G. Brown,
avustajanaan G. Peretz, barrister,

— Norjan kuningaskunta, asiamiehindan K. B. Moen, E. Sawkins Eikeland ja I. S. Jansen,
— Euroopan komissio, asiamiehindén A. Sipos ja M. Huttunen,
kuultuaan julkisasiamiehen 7.12.2017 pidetyssd istunnossa esittdmén 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 2001, L 311, s. 67),
sellaisena kuin se on muutettuna 25.10.2012 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2012/26/EU (EUVL 2012, L 299, s. 1) (jaljempéana direktiivi 2001/83), 28 ja 29 artiklan sekd saman
direktiivin 10 artiklan, luettuna vyhdessi Euroopan unionin perusoikeuskirjan (jdljempana
perusoikeuskirja) 47 artiklan kanssa, tulkintaa.

Tamd pyyntd on esitetty asiassa, jonka on pannut vireille Astellas Pharma GmbH ja joka koskee
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen (Suomi) (jaljempénd Fimea) péadtostéd sallia Helm AG:n
valmistaman Alkybend-nimisen geneerisen lddkkeen markkinoille saattaminen.

Asiaa koskevat oikeussdannot

Direktiivin 2001/83 johdanto-osan 14 perustelukappaleessa todetaan, ettd kyseinen direktiivi on tarked
askel kohti ladkkeiden vapaata liikkuvuutta koskevan tavoitteen saavuttamista.

Kyseisen direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Ladkettd ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille, ellei silld ole kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tdman 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 2004, L 136, s. 1)] yhdessd lastenlddkkeistd [sekd asetuksen
(ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta  12.12.2006] annetun  Euroopan  parlamentin ja  neuvoston  asetuksen
(EY) N:o 1901/2006 ja [pitkille kehitetyssd terapiassa kaytettdvistd lddkkeistd sekd direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta 13.11.2007 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston] asetuksen (EY) N:o 1394/2007 [(EUVL 2007, L 324, s. 121)] kanssa.
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Kun ladkkeelle on mydnnetty ensimmdinen myyntilupa ensimmadisen alakohdan mukaisesti, kaikille
myohemmille vahvuuksille, ladkemuodoille, antoreiteille, pakkaustyypeille seka kaikille muutoksille ja
laajennuksille on myds myonnettivd lupa ensimmadisen alakohdan mukaisesti tai ne on siséllytettdva
samaan myyntilupaan. Kaikkien kyseisten myyntilupien katsotaan kuuluvan samaan yleiseen
myyntilupaan erityisesti 10 artiklan 1 kohtaa sovellettaessa.”

Mainitun direktiivin 8 artiklan 3 kohdan i alakohdan mukaan myyntilupahakemukseen on liitettdva
tulokset farmaseuttisista (fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai mikrobiologisista), prekliinisistd
(toksikologisista ja farmakologisista) ja kliinisistd tutkimuksista.

Saman direktiivin 10 artiklassa sdddetain seuraavaa:

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

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

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

2. Tassa artiklassa tarkoitetaan:

a) ’vertailulaakkeella’ 6 artiklassa tarkoitettua, 8 artiklan sadnnosten mukaisesti luvan saanutta
laaketts;

b) ’geneeriselld ladkkeella’ ladkettd, joka on vaikuttavien aineiden laadun ja méédrdan osalta
koostumukseltaan samanlainen, jolla on sama lddkemuoto ja jonka biologinen samanarvoisuus
vertailulddkkeen kanssa on osoitettu biologista hyviksikaytettavyyttd koskevissa asianmukaisissa
tutkimuksissa. — —

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

”

Direktiivin 2001/83 19 artiklan 1 alakohdassa sdddetddn, ettd kasitellessddn kyseisen direktiivin 8, 10, 10
a, 10 b ja 10 c artiklan mukaisesti jatettyd hakemusta jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
varmistettava, tayttivitko hakemuksen perusteeksi esitetyt asiakirjat kyseisten artiklojen mukaiset
vaatimukset ja tdyttyvatko ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan myontdmisen

edellytykset.
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Kyseisen direktiivin 26 artiklan 2 kohdan mukaan myyntilupa on evittavd, jos hakemuksen perusteeksi
annetut tiedot tai asiakirjat eivat tayta 8, 10, 10 a, 10 b ja 10 c artiklan vaatimuksia.

Mainitun direktiivin 28 artiklassa, joka koskee vastavuoroisen tunnustamisen menettelyé ja hajautettua
menettelyd, sdddetddn seuraavaa:

1. Jos ladkkeelle haetaan myyntilupaa useammassa kuin yhdessd jasenvaltiossa, hakijan on esitettava
kyseisisséd jdsenvaltioissa samoihin asiakirjoihin perustuva hakemus. Asiakirjojen on sisdllettava kaikki
8, 10, 10 a, 10 b, 10 c ja 11 artiklassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat. Asiakirjojen on sisillettivd myos
luettelo jésenvaltioista, joita hakemus koskee.

Hakijan on pyydettivd yhtd ndistd jdsenvaltioista toimimaan viitejasenvaltiona ja laatimaan ladkettd
koskeva 2 tai 3 kohdan mukainen arviointilausunto.

2. Jos ladkkeelld jo on myyntilupa hakemuksen tekohetkelld, asianomaisten jdsenvaltioiden on
tunnustettava viitejasenvaltion myontdmd lupa. Tétd varten myyntiluvan haltijan on pyydettdava
viitejasenvaltiota joko laatimaan arviointilausunto asianomaisesta lddkkeestd tai tarvittaessa saattamaan
jo olemassa oleva arviointilausunto ajan tasalle. Viitejdsenvaltion on laadittava arviointilausunto tai
saatettava se ajan tasalle 90 pdivin kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta.
Arviointilausunto ja hyviksytyt valmisteyhteenveto, merkinnédt ja pakkausseloste on toimitettava
asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle.

3. Jos ladkkeelld ei ole myyntilupaa hakemuksen tekohetkelld, hakijan on pyydettiva viitejasenvaltiota
laatimaan  ehdotukset arviointilausunnoksi, = valmisteyhteenvedoksi  sekd  merkinnoiksi ja
pakkausselosteeksi. Viitejasenvaltion on laadittava kyseiset asiakirjat 120 pdivin kuluessa
asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta ja toimitettava ne asianomaisille jdsenvaltioille ja
hakijalle.

4. Asianomaisten jasenvaltioiden on hyviksyttiva 90 pdivan kuluessa 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen
asiakirjojen vastaanottamisesta arviointilausunto, valmisteyhteenveto, merkinnit ja pakkausseloste seka
ilmoitettava hyvaksynnidsta viitejasenvaltiolle. Viitejasenvaltion on todettava kaikkien osapuolten
kesken vallitseva yhteisymmarrys, saatettava menettely paatokseen ja ilmoitettava asiasta hakijalle.

5. Kunkin jasenvaltion, jossa hakemus on tehty 1 kohdan sdé@nnosten mukaisesti, on 30 pédivan kuluessa
yhteisymmarryksen toteamisesta tehtdvd hyviksyttyjen arviointilausunnon, valmisteyhteenvedon,
merkintojen ja pakkausselosteen mukainen paatos.”

Saman direktiivin 29 artiklan 1 kohdassa sdddetdan seuraavaa:

"Jos jasenvaltio ei voi hyviksyd arviointilausuntoa, valmisteyhteenvetoa, merkintoja ja pakkausselostetta
28 artiklan 4 kohdassa asetetussa madrédajassa mahdollisen vakavan kansanterveydellisen riskin vuoksi,
sen on annettava vyksityiskohtainen ja perusteltu selvitys kannastaan viitejasenvaltiolle, muille
asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle. Erimielisyyden syyt on ilmoitettava vélittomasti
koordinointiryhmalle.”

Pidasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (liittovaltion lddkeviranomainen, Saksa) myonsi
19.7.2005 kansallisen lain nojalla Astellas Pharmalle myyntiluvan Ribomustin-nimiselle ladkkeelle,
jonka vaikuttava aine on bendamustiini, kahta kéyttoaihetta, Non-Hodgkinin-lymfoomaa (NHL) ja
multippelia myeloomaa (MM) varten.
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Direktiivin 2001/83 28 artiklan mukaisen hajautetun menettelyn, jossa viitejasenvaltiona oli Saksan
liittotasavalta, pédtteeksi Ranskan tasavalta myonsi 15.7.2010 ensimmaiisend jasenvaltiona Astellas
Pharmalle myyntiluvan Levact-nimiselle lddkevalmisteelle, jonka vaikuttava aine on myds
bendamustiini, kdyttoaiheita NHL, MM ja krooninen lymfaattinen leukemia (KLL) varten.

Helm haki 7.11.2012 myyntilupaa Alkybend-nimiselle ladkevalmisteelle hajautetussa menettelyssd, jossa
viitejasenvaltiona oli Tanskan kuningaskunta ja osallistuvina jdsenvaltioina Norjan kuningaskunta ja
Suomen tasavalta. Helm ilmoitti hakemuksessaan, ettd Alkybend oli geneerinen ladke, jonka vaikuttava
aine on bendamustiini hydrokloridi, ja ettd vertailuvalmiste oli Levact, mutta Ribomustinia oli
kuitenkin pidettdva vertailuvalmisteena dokumentaatiosuoja-ajan madrittamisen osalta.

Kyseisen 17.1.2014 padtetyn menettelyn péadtteeksi Fimea myonsi 28.3.2014 Helmille myyntiluvan
Alkybendid varten Tanskan toimivaltaisen viranomaisen laatimassa arviointilausunnossa tehtyjen
padtelmien mukaisesti. Kyseisen arviointilausunnon mukaan Levactille myoénnetyn myyntiluvan oli
katsottava sisédltyvian Ribomustinille vuonna 2005 myonnettyyn lupaan, joten Ribomustinia oli pidettava
dokumentaatiosuoja-ajan arvioimisen osalta vertailuvalmisteena.

Astellas Pharma valitti kyseisestd péatoksestd Helsingin hallinto-oikeuteen (Suomi), joka hylkasi
valituksen ja katsoi, ettd kyseinen yhti6 oli saanut ensimmadisen myyntiluvan 19.7.2005 ja ettd Fimea
saattoi patevasti myontdd 28.3.2014 Helmille myyntiluvan Alkybendié varten, koska Levactia koskevan
dokumentaatiosuoja-ajan kesto oli siirtymésdédnndsten soveltamisen vuoksi kuusi vuotta.

Astellas Pharma katsoi, ettei dokumentaatiosuoja-aika ollut alkanut 19.7.2005 vaan 15.7.2010, jolloin
Levactille myonnettiin ensimmaéinen myyntilupa, ja teki korkeimmalle hallinto-oikeudelle (Suomi)
valituksen, jossa vaadittiin hallinto-oikeuden tuomion ja Fimean pdatoksen kumoamista.

Astellas Pharma esittdd valituksensa tueksi muun muassa, ettei Saksan liittovaltion lddkeviranomaisen
19.7.2005 tekemd pédtos ole direktiivin 2001/83 mukainen eikd se ole koskaan tullut voimaan yhden
sellaisen Ribomustinin haetun kéyttoaiheen osalta, jonka kyseinen viranomainen hylkdsi. Astellas
Pharma esittda lisaksi, ettd myyntiluvan myontaminen Levactille oli edellyttinyt laajoja lisatutkimuksia
my06s niiden kidyttoaiheiden osalta, jotka Saksan liittovaltion ldadkeviranomainen oli hyvéiksynyt
Ribomustinin osalta.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin mainitsee yhtdaltd, ettei Astellas Pharma ollut asianosaisena
Alkybendid koskeneessa hajautetussa myyntilupamenettelyssd eikd nédin ollen myoskddn Fimeassa
kaydyssd menettelyssd, joten se ei voinut valvoa tietojensa suojaamista koskevaa etuaan hajautetussa
menettelyssd. Kyseinen tuomioistuin mainitsee tédssd yhteydessd jo todenneensa, ettd vertailulddkkeen
myyntiluvan haltijalla on oikeus hakea muutosta geneeriselle ladkkeelle myonnettyd myyntilupaa
koskevaan paatokseen ja esittdd, ettd kyseinen myyntilupa loukkaa vertailulddkettd koskevan aineiston
nauttimaa suojaa muun muassa siitd syystd, ettd kyseisen suojan alkamisajankohta on maéaritetty
virheellisesti. Sen mukaan kyseinen ratkaisu on sopusoinnussa 23.10.2014 annetun tuomion Olainfarm
(C-104/13, EU:C:2014:2316) kanssa.

Toisaalta ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin esittad, etta direktiivin

2001/83 29 artiklan 1 kohdasta ja 16.10.2008 annetusta tuomiosta Synthon (C-452/2008,
EU:C:2008:565) ilmenee, ettd myyntiluvan vastavuoroista tunnustamista késittelevéd jasenvaltio ei voi
muusta kuin kansanterveydelliseen vaaraan perustuvasta syystd kyseenalaistaa viitejasenvaltion
viranomaisten ladkkeen arviointimenettelyssd tekemid arvioita. Vastaavalla tavalla se katsoo, ettd
hajautettuun menettelyyn osallistuvan jasenvaltion mahdollisuudet vastustaa myyntilupaa rajoittuvat
tilanteeseen, jossa vertailuvalmisteeseen liittyy kansanterveydellinen vaara.

Jos Fimealla ei timdn huomioon ottaen ja sen jilkeen, kun hajautetussa menettelyssd laaditussa

arviointilausunnossa tehdyt péadtelmét on yksimielisesti hyvaksytty, ole toimivaltaa arvioida itsendisesti
dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohtaa, ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin pohtii, miten
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voidaan varmistaa Astellas Pharman oikeuksien tehokas oikeussuoja Suomessa. Se pohtii myos sen
tilanteen varalta, ettd kyseiseen menettelyyn osallistuvan jdsenvaltion tuomioistuimen katsottaisiin
voivan tutkia vertailulddkkeen dokumentaatiosuojan riitauttaminen, onko kyseiselld tuomioistuimella
mahdollisuus arvioida tallaisessa yhteydessd, oliko vertailulddkkeen myyntiluvan haltijalle toisessa
jasenvaltiossa myonnetty alkuperdinen myyntilupa direktiivin 2001/83 mukainen.

Korkein hallinto-oikeus on tdssd tilanteessa paattanyt lykdtd asian ratkaisua ja esittdd unionin
tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

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

2. Mikdli ensimmaiiseen kysymykseen on vastattava siten, ettd jdsenvaltion toimivaltaisella
viranomaisella ei ole itsendistd toimivaltaa arvioida kansallista myyntilupaa myo6ntdessddn
vertailuvalmisteen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohtaa:

— onko tdmédn jdsenvaltion 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 — - 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] sdanndsten mukaisesti?”

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Ensimmdinen kysymys

Ennakkoratkaisua pyytidnyt tuomioistuin tiedustelee ensimmadisellda kysymyksellddn olennaisilta osin sitd,
onko direktiivin 2001/83 28 artiklaa ja 29 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, ettd geneeristd ladketta
koskevaan hajautettuun myyntilupamenettelyyn osallistuvan jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi itse madrittdd vertailuladkkeen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohdan, kun se tekee kyseisen
direktiivin 28 artiklan 5 kohdan nojalla paddtoksensd mainitun geneerisen ladkkeen saattamisesta
markkinoille kyseisessd jdsenvaltiossa.

Tassd yhteydessd on muistutettava, ettd direktiivin 2001/83 28 artiklassa sdaddetty hajautettu menettely
kasittdd useita vaiheita. Ensinnédkin kyseisen artiklan 1 kohdassa sdddetdén, ettd jos lddkkeelle haetaan
myyntilupaa useammassa kuin yhdesséd jasenvaltiossa, hakijan on esitettavd kyseisissd jasenvaltioissa
samoihin asiakirjoihin perustuva hakemus, joka siséltdd kyseisessd direktiivissd vaaditut tiedot ja
asiakirjat sekd luettelon asianomaisista jasenvaltioista ja pyynnon siitd, ettd yksi ndistd jasenvaltioista
toimisi  viitejasenvaltiona ja valmistelisi ladkettd koskevan arviointilausunnon, luonnoksen
valmisteyhteenvedoksi sekd luonnoksen merkinnoiksi ja pakkausselosteeksi. Téaméan jilkeen
viitejdsenvaltion on mainitun artiklan 3 ja 4 kohdan mukaan laadittava kyseiset asiakirjaluonnokset
120 péivan kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta ja toimitettava ne asianomaisille

6 ECLIL:EEU:C:2018:181



24

25

26

27

28

29

Tuomio 14.3.2018 — Asia C-557/16
ASTELLAS PHARMA

jasenvaltioille ja hakijalle. Asianomaisten jdsenvaltioiden on hyvaksyttivd 90 pdivan kuluessa kyseisten
asiakirjojen vastaanottamisesta arviointilausunto, valmisteyhteenveto, merkinnit ja pakkausseloste seka
ilmoitettava hyvaksynndstd viitejasenvaltiolle. Viitejasenvaltion on todettava kaikkien osapuolten
kesken vallitseva yhteisymmarrys, saatettava menettely péadtokseen ja ilmoitettava asiasta hakijalle.
Saman artiklan 5 kohdan mukaan kunkin jasenvaltion, jossa hakemus on tehty, on 30 paivan kuluessa
yhteisymmarryksen toteamisesta tehtdvd hyviksyttyjen arviointilausunnon, valmisteyhteenvedon,
merkintojen ja pakkausselosteen mukainen paatos.

Lisaksi direktiivin 2001/83 29 artiklassa sdddetddn erimielisyyksien sovittelumenettelystd, jota
sovelletaan silloin, kun jokin jasenvaltio ei voi kyseisen direktiivin 28 artiklan 4 kohdassa sdddetyssd 90
pdivin  madrdajassa hyvdksyd arviointilausuntoa, valmisteyhteenvetoa sekd merkintdja ja
pakkausselostetta mahdollisen vakavan kansanterveydellisen riskin vuoksi.

Kyseisistd sddnnoksistd seuraa, ettd — kuten julkisasiamies on todennut olennaisilta osin
ratkaisuehdotuksensa 70 kohdassa — asianomaiset jdsenvaltiot osallistuvat menettelyyn, joka padttyy
viitejasenvaltion  toteamukseen  jdsenvaltioiden, joissa  myyntilupahakemus on  esitetty,
yhteisymmarryksestd ja jossa kyseisten jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on
yhteisymmarryksen toteamisen jilkeen tehtdvd kyseessd olevaa ladkettd koskevan arviointilausunnon
mukainen myyntilupapaitos.

Kyseisten jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla ei ndin ollen voi yhteisymmarryksen toteamisen
jalkeen olla mahdollisuutta kyseenalaistaa kyseisen menettelyn lopputulosta, kun ne tekevit
paatoksensd kyseisen ladkkeen saattamisesta markkinoille alueellaan. Sen lisdksi, ettd tillaisen
mahdollisuuden hyvéksyva tulkinta olisi direktiivin 2001/83 28 artiklan 5 kohdan sanamuodon
vastainen, se veisi hajautetulta menettelyltd kaiken merkityksen ja vaarantaisi muun muassa kyseisen
direktiivin johdanto-osan 14 perustelukappaleessa mainitun ladkkeiden vapaata liikkuvuutta koskevan
tavoitteen saavuttamisen (ks. analogisesti tuomio 16.10.2008, Synthon, C-452/06, EU:C:2008:565,
32 kohta).

Siitd, sisaltyyko menettelyyn, joka padttyy kaikkien jdsenvaltioiden, joissa myyntilupahakemus on
esitetty, yhteisymmarryksen toteamiseen, vertailulddkkeen dokumentaatiosuoja-ajan paittymisen
tutkiminen, on mainittava, ettd yhtdalta direktiivin 2001/83 28 artiklan 1 kohdassa edellytetddn hakijan
esittavan kaikissa kyseessd olevissa jasenvaltioissa hakemuksensa tueksi aineiston, joka sisdltdd muun
muassa kyseisen direktiivin 10 artiklassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat. Viimeksi mainitun
artiklan 1 kohdan ensimmadisessd alakohdassa vapautetaan hakija toimittamasta prekliinisten ja
kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hén voi osoittaa, ettd geneerinen lddke on sellaista vertailulaaketta
vastaava, jolla on tai on ollut 6 artiklan mukainen lupa jasenvaltiossa tai Euroopan unionissa vahintdan
kahdeksan vuoden ajan. Niinpd vertailulddkettd koskevia tietoja suojataan kyseisen ladkkeen
myyntiluvan haltijan hyviksi kyseinen aika, eikd tietoja voida nidin ollen kayttdd geneerisen ladkkeen
myyntiluvan perusteena.

Toisaalta direktiivin 2001/83 19 artiklan 1 alakohdasta ilmenee, ettd jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on kyseisen direktiivin 10 artiklan nojalla esitetyn hakemuksen tutkimiseksi
tarkastettava, tdyttddko esitetty aineisto kyseisen artiklan vaatimukset, ja tutkittava, tayttyvitko
myyntiluvan  myontédmiselle  asetetut edellytykset.  Myyntilupa on  kyseisen  direktiivin
26 artiklan 2 kohdan mukaan evittdvd, jos hakemuksen perusteeksi annetut tiedot ja asiakirjat eivit
tdytd mainitun 10 artiklan vaatimuksia.

Téastd seuraa, ettd vertailulddkkeen dokumentaatiosuoja-ajan péddttyminen on ennakkoedellytys
geneerisen ladkkeen myyntiluvan myontédmiselle ja ettd hajautetussa myyntilupamenettelyssa kaikkien
silhen osallistuvien jasenvaltioiden on varmistettava kyseisen edellytyksen tdyttyminen. Niinpé
kyseisten valtioiden on hakemuksen jattamisestd lahtien ja joka tapauksessa ennen yhteisymmaérryksen
toteamista vastustettava kyseistd hakemusta siind tapauksessa, ettei timé ennakkoedellytys tayty.
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Kun otetaan huomioon direktiivin 2001/83 systematiikka, jasenvaltion on ndin ollen voitava siind
erityistapauksessa, jossa geneeristd lddketta koskevaan hajautettuun myyntilupamenettelyyn osallistuvat
jasenvaltiot ovat erimielisid kyseisen ennakkoedellytyksen tdyttymisestd, olla hyviksymaittd kyseista
ladkettd koskevaa arviointilausuntoa, jos se katsoo, ettei kyseinen edellytys tdyty. Niinpd on katsottava,
ettd jasenvaltio voi kieltdytyd hyviaksymastd geneeristd ladkettd koskevaa arviointilausuntoa, jos
vertailulddkkeen dokumentaatiosuoja-ajan paattymistd koskevan ennakkoedellytyksen tdyttymisestd on
erimielisyytta.

Tamédn seurauksena menettelyyn, joka padttyy kaikkien jasenvaltioiden, joissa myyntilupahakemus on
esitetty, yhteisymmairryksen toteamiseen, sisdltyy vertailulddkkeen dokumentaatiosuoja-ajan
padttymisen tutkiminen, joten kyseisten jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset eivit voi
yhteisymmarryksen toteamisen jilkeen tutkia sitd uudelleen.

Ensimmadiseen kysymykseen on ndistd syistd vastattava, ettd direktiivin 2001/83 28 artiklaa
ja 29 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd geneeristd lddkettd koskevaan hajautettuun
myyntilupamenettelyyn osallistuvan jasenvaltion toimivaltainen viranomainen ei voi itse madrittaa
vertailulddkkeen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohtaa, kun se tekee kyseisen direktiivin
28 artiklan 5 kohdan nojalla pédatoksensd mainitun geneerisen ladkkeen saattamisesta markkinoille
kyseisessa jasenvaltiossa.

Toinen kysymys

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee toisella kysymykselldédn olennaisilta osin sitd, onko
direktiivin 2001/83 10 artiklaa, luettuna yhdessa perusoikeuskirjan 47 artiklan kanssa, tulkittava siten,
ettd hajautettuun myyntilupamenettelyyn osallistuneen jésenvaltion tuomioistuimella, johon
vertailuladkkeen myyntiluvan haltija on valittanut kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
paatoksestd myontdd myyntilupa geneeriselle ladkkeelle kyseisessd jdsenvaltiossa, on toimivalta tutkia
vertailuladkkeen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohdan méérittiminen ja selvittdd, onko
vertailuladkkeelle toisessa jdsenvaltiossa myonnetty alkuperdinen myyntilupa myonnetty kyseisen
direktiivin mukaisesti.

Tassd yhteydessd on mainittava, ettd unionin tuomioistuin totesi 23.10.2014 antamansa tuomion
Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316) 37 kohdassa, ettd direktiivin 2001/83 10 artiklassa vahvistetaan
edellytykset, joiden tdyttyessid ladkkeen myyntiluvan haltijan on sallittava se, ettéd jonkin toisen lddkkeen
valmistaja voi saadakseen myyntiluvan tille toiselle ladkkeelle viitata ensiksi mainitun ladkkeen
myyntilupahakemusasiakirjoihin sisdltyviin prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksiin sen sijaan,
ettd se tekisi itse téllaisia tutkimuksia, ja ettd tdstd seuraa, ettd kyseisessd artiklassa annetaan
ensimmadisend mainitun lddkkeen myyntiluvan haltijalle vastineena oikeus vaatia kyseisistd
edellytyksistd sen eduksi koituvien oikeuksien noudattamista.

Niinpd unionin tuomioistuin totesi kyseisen 23.10.2014 antamansa tuomion Olainfarm (C-104/13,
EU:C:2014:2316) 38 kohdassa, ettd ladkkeen myyntiluvan haltijalla on oikeus vaatia, ettd kyseisté
ladkettd ei direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti kdytetd vertailuladkkeend myyntiluvan
saamiseksi toisen valmistajan lddkkeelle ennen kuin kahdeksan vuotta on kulunut ensin mainitun
myyntiluvan myontdmisestd tai ettd ladkettd, jonka myyntiin on annettu lupa kyseisen artiklan
perusteella, ei saateta markkinoille ennen kuin kymmenen vuoden jakso — jota voidaan pidentdd 11
vuoteen — on kulunut ensin mainitun myyntiluvan myontdmisestd, tdimén kuitenkaan rajoittamatta
teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan lainsddadannon soveltamista.

Niinpd unionin tuomioistuin totesi 23.10.2014 antamansa tuomion Olainfarm (C-104/13,
EU:C:2014:2316) 39 ja 40 kohdassa, ettd ladkkeen, jota on kaytetty vertailulddkkeena direktiivin
2001/83 10 artiklaan perustuvan myyntilupahakemuksen yhteydessd, myyntiluvan haltijalla on oltava
kyseisen artiklan, luettuna yhdessa perusoikeuskirjan 47 artiklan kanssa, nojalla oikeus tehokkaaseen
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oikeussuojaan kyseisten oikeuksiensa toteutumiseksi ja ndin ollen oikeus hakea muutosta toimivaltaisen
viranomaisen paitokseen, jolla myonnetddan myyntilupa geneeriselle ladkkeelle, kunhan kyse on
oikeussuojasta oikeudelle, joka kyseisessd 10 artiklassa annetaan ensin mainitun myyntiluvan haltijalle.

Tastd seuraa, ettd vertailulddkkeen myyntiluvan haltijalla on oikeus hakea muutosta toimivaltaisen
viranomaisen paatokseen, jolla myonnetddn myyntilupa geneeriselle ladkkeelle, voidakseen turvata
vertailulddkkeen direktiivin 2001/83 10 artiklaan perustuvan dokumentaatiosuojan toteutumisen ja ettd
sen on tdtd varten voitava riitauttaa kyseisten tietojen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohta
tillaisen muutoksenhaun yhteydessa.

Kuten edelld 23 kohdassa muistutettiin, direktiivin 2001/83 28 artiklan mukaisessa hajautetussa
menettelyssd  kukin jdsenvaltio, jossa on esitetty hakemus, tekee kyseisen direktiivin
28 artiklan 5 kohdan nojalla geneeriselle lddkkeelle myonnettivaa myyntilupaa koskevan péaitoksen sen
jalkeen, kun kyseinen menettely on pédttynyt siihen osallistuneiden jasenvaltioiden yhteisymmarryksen
toteamiseen. Direktiivissa ei sdddetd muista kyseisessdé menettelyssé — johon vertailulddkkeen
myyntiluvan haltija ei osallistu — toteutettavista toimista, joihin tdmé haltija voisi hakea muutosta, eika
tuomioistuinmenettelystd, jossa haltija voisi vedota oikeuksiinsa ennen kuin jonkin kyseisistd
jasenvaltioista toimivaltainen viranomainen tekee myyntilupapéétoksen.

Tastd seuraa, ettd vertailulddkkeen myyntiluvan haltijan kyseistd ladkettd koskevaan aineistoon liittyvien
oikeuksien tehokas oikeussuoja voidaan taata vain, jos haltija voi vedota oikeuksiinsa sen jdsenvaltion,
jonka toimivaltainen viranomainen on tehnyt péddtoksen myyntiluvan myontdmisestd geneeriselle
ladkkeelle, tuomioistuimessa ja jos se voi vedota kyseisessd tuomioistuimessa muun muassa siihen, etté
geneerisen ladkkeen myyntilupapédtoksessa on tehty virhe dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohdan
madrittamisessa.

Tamd tehokasta oikeussuojaa koskeva vaatimus ei kuitenkaan merkitse sitd, ettd vertailulddkkeen
myyntiluvan haltijan on voitava riitauttaa kyseisessd tuomioistuimessa se, ovatko muissa jasenvaltioissa
tehdyt vertailulddkkeen myyntilupapéaétokset direktiivin 2001/83 mukaisia. Myyntiluvan haltijalla on
ndet muutoksenhakuoikeus, jota se voi tai on voinut kéyttdd asetetuissa mdadrdajoissa riitauttaakseen
kyseiset muut péaitokset niissd tuomioistuimissa, joiden asiana on tutkia toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten kussakin jasenvaltiossa tekemien péaétosten lainmukaisuus.

Toiseen kysymykseen on edelld esitetyistd syistd vastattava, ettd direktiivin 2001/83 10 artiklaa, luettuna
yhdessd  perusoikeuskirjan 47 artiklan kanssa, on tulkittava siten, ettd hajautettuun
myyntilupamenettelyyn  osallistuneen jdsenvaltion tuomioistuimella, johon vertailulddkkeen
myyntiluvan haltija on valittanut kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen paédtoksestd
myontdd myyntilupa geneeriselle lddkkeelle kyseisessd jdsenvaltiossa, on toimivalta tutkia
vertailuladkkeen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohdan maéérittdminen. Sen sijaan kyseiselld
tuomioistuimella ei ole toimivaltaa selvittdd, onko vertailulddkkeelle toisessa jasenvaltiossa myonnetty
alkuperdinen myyntilupa myonnetty kyseisen direktiivin mukaisesti.

Oikeudenkiyntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian kasittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssd, minka vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paattaa oikeudenkdyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin ndille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maaréta
korvattaviksi.
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Nailld perusteilla unionin tuomioistuin (toinen jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1)

2)

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoisti 6.11.2001 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna
25.10.2012 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2012/26/EU,
28 artiklaa ja 29 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd geneeristd ladkettd koskevaan
hajautettuun myyntilupamenettelyyn osallistuvan jiasenvaltion toimivaltainen viranomainen
ei voi itse mdidrittia vertailuliikkeen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohtaa, kun se
tekee kyseisen direktiivin 28 artiklan 5 kohdan nojalla pédédtoksensd mainitun geneerisen
lidkkeen saattamisesta markkinoille kyseisessd jasenvaltiossa.

Direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilli 2012/26, 10 artiklaa,
luettuna yhdessd Euroopan unionin perusoikeuskirjan 47 artiklan kanssa, on tulkittava siten,
ettd hajautettuun myyntilupamenettelyyn osallistuneen jisenvaltion tuomioistuimella, johon
vertailulidkkeen myyntiluvan haltija on valittanut kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen pdidtoksesti myontia myyntilupa geneeriselle lddkkeelle Kkyseisessd
jasenvaltiossa, on toimivalta tutkia  vertailulidkkeen dokumentaatiosuoja-ajan
alkamisajankohdan mairittiminen. Sen sijaan kyseiselld tuomioistuimella ei ole toimivaltaa
selvittid, onko vertailuldikkeelle toisessa jiasenvaltiossa myonnetty alkuperdinen myyntilupa
myonnetty kyseisen direktiivin mukaisesti.

Ilesic Rosas Toader

Prechal Jarasitnas

Julistettiin Luxemburgissa 14 pdivind maaliskuuta 2018.

A. Calot Escobar M. Ilesi¢
kirjaaja jaoston puheenjohtaja
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