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I Johdanto

1. Ladkkeiden markkinoille saattamista koskevissa unionin oikeuden sddnnoksissd, erityisesti nyt
tulkittavana olevien ihmislddkedirektiivin 2001/83/EY* sekd asetuksen (EY) N:o 726/2004°
sddnnoksissd, punnitaan erilaisia, toisinaan vastakkaisia etuja. Yhtddltd on tarpeen tarjota
innovatiivisille ladkealan yrityksille riittavésti kannustimia lddkkeiden kehittdmiseen. Toisaalta on myds
edistettdvd  geneeristen  lddkkeiden = markkinoille  saattamista, koska ne  keventivat
terveydenhuoltojarjestelmda taloudellisesti sekd auttavat ehkdisemddn ihmisilla ja eldimilla tehtdvid
tarpeettomia tutkimuksia.*

2. Niin ollen geneerisia laakkeit, toisin sanoen vertailulddkkeiden “kopioita”,” voidaan hyviksyi ja
saattaa markkinoille prekliinisia ja kliinisid tutkimustuloksia esittamdttd. Tam& on kuitenkin
mahdollista vasta, kun vertailuladketutkimusten 10 vuoden tietojen suoja-aika on kulunut; toisin
sanoen geneeristen ladkkeiden valmistajat eivdat voi vedota vertailulddkkeen myyntiluvan perusteeksi
esitettyihin  asiakirjoihin, mikd takaa vertailulddkkeiden valmistajille ajallisesti  rajoitetun
yksinmyyntioikeuden.®

1 Alkuperdinen kieli: saksa.

2 Thmisille tarkoitettuja ldakkeitd koskevista yhteison sdaédnnéistd 6.11.2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 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).

3 Thmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta 31.3.2004
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004 (EUVL 2004, L 136, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna 25.10.2012
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 1027/2012 (EUVL 2012, L 316, s. 38).

4 Ks. direktiivin 2001/83 johdanto-osan kymmenes perustelukappale sekd tuomio 15.9.2015, Novartis Europharm v. komissio (T-472/12,
EU:T:2015:637, 62 kohta).

5 Ks. direktiivin 2001/83 10 artiklan 2 kohdan maéritelma.

6 Ks. direktiivin 2001/83 10 artikla sekd tuomio 23.10.2014, Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316, 37 kohta) ja tuomio 14.3.2018, Astellas
Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181, 34 kohta). Ks. my6s julkisasiamies Botin ratkaisuehdotus Synthon (C-452/06, EU:C:2008:393, 82 kohta).
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3. Vaikka geneeristen lddkkeiden markkinointi on unionin oikeuden mukaan mahdollista tietojen
suoja-ajan pdadtyttyd, sen esteend voivat kuitenkin olla vertailulddkkeiden valmistajille kuuluvat
patenttioikeudet, joista ei vield sddnnelld unionin oikeudessa. Téllaisissa tapauksissa direktiivin 2001/83
sdaannoksilld pyritddn sovittamaan yhteen erilaisia etuja ja ehkédiseméén se, ettd patenttioikeudet, jotka
koskevat vain vertailulddkkeen tiettyja kayttotarkoituksia tai annostustapoja (ns. toisen tai muun
laakinnallisen kdyttotarkoituksen patentit), estéisivit yleisesti geneerisen ldakkeen myynnin.’

4. Jotta vain niitd vertailulddkkeen kayttotarkoituksia ja annostustapoja, joiden osalta patentit ovat
rauenneet, vastaava geneerinen lddke voidaan saattaa markkinoille, direktiivissdé 2001/83 sallitaan
poikkeus vertailulddkkeen ja geneerisen ladkkeen yhdenmukaisuuden periaatteesta: geneeristen
ladkkeiden valmistajat voivat jattad pois geneerisen lddkkeen valmisteyhteenvedosta ne vertailulddkkeen
kayttotarkoitukset tai annostustavat, jotka kuuluvat edelleen patenttilainsédadannon piiriin (nk.
carve-out).® Valmisteyhteenveto (valmisteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto) on osa lupa-asiakirjoja
ja sisdltdd muun muassa ladkkeen kayttotarkoituksia ja annostustapoja koskevia tietoja. Se on ensi
sijassa  tarkoitettu  terveydenhuollon ammattilaisille mutta ~muodostaa myos  perustan
pakkausselosteelle.” Carve-out tarkoittaa ndin erityisesti sitd, ettd vertailulaikkeen edelleen patentilla
suojattuja kayttotarkoituksia tai annostustapoja ei sisillytetd geneerisen ladkkeen pakkausselosteeseen,
vaikka geneeristd lddkettd — joka on identtinen vertailuliikkeen kanssa'® — voidaan puhtaasti
ladketieteelliseltd kannalta katsottuna kayttdd myos kyseisiin tarkoituksiin tai kyseisilla annostustavoilla
ja médritd ndiden mukaisesti.

5. Nimenomaisia sddnnoksid ei ole siitd, kuinka geneerisen lddkkeen valmisteyhteenvedon carve-out
vaikuttaa tdmén lddkkeen myyntiluvan laajuuteen. Erityisesti on epédselvéad, sovelletaanko myyntilupaa
silloin, kun carve-out-ilmoitus tehdddn geneerisen lddkkeen myyntiluvan myontdmisen jalkeen,
edelleen niihin kayttotarkoituksiin tai annostustapoihin, jotka oli jéitetty pois valmisteyhteenvedosta,
vai johtaako jalkikiteinen carve-out-ilmoitus péinvastoin siihen, ettd myyntilupa rajoittuu niihin jéljelle
jaaviin kéyttotarkoituksiin ja annostustapoihin, joita carve-out ei koskenut.

6. Tama on keskeinen kysymys kisiteltavissa ennakkoratkaisupyynnossd. Asian taustalla on College ter
Beoordeling van Genessmiddelenin (Alankomaiden ldédkintéhallitus, jaljempéand CBG) kaytanto: CBG
julkaisee geneerisen lddkkeen valmisteyhteenvedon verkkosivustollaan tdydellisend versiona (full label
-versio) jalkikdteista carve-outia huomioimatta. Téma kéaytdntdo vastaa Alankomaiden hallituksen
kasiteltdvissd asiassa esittdmdd kantaa, jonka mukaan ainakaan jilkikéteisellda carve-outilla ei ole
vaikutusta aikaisemmin myonnetyn myyntiluvan laajuuteen. Warner-Lambert Company (jdljempéana
WLC) vastustaa vertailulddkkeiden valmistajana tiatd kantaa ja viittdd, ettd CBG:n kaytdnto edistad
geneeristen  ladkkeiden = madrddmistd  sellaiseen =~ WLC:n  valmistaman  vertailulddkkeen
kayttotarkoitukseen, joka on edelleen patentilla suojattu, mikd estdd direktiivin 2001/83
carve-out-sddntelyn tehokkaan vaikutuksen.

7. Tama vdite osoittaa, ettd padasian aluksi tekniseltd kuulostavan ldhtokohdan sijaan kyse on
carve-out-sddntelyn keskeisestd sisdllostd ja tarkoituksesta ja ndin ollen lddke- ja patenttilainsaddénnon
vilisestd suhteesta. Unionin tuomioistuimen tehtévind on siten selvittda carve-out-sddntelyn perustana
oleva lainsddtdjian tarkoitus: onko tarkoituksena ainoastaan poistaa geneeristen ladkkeiden markkinoille
saattamisen esteet, kun geneeristen ladkkeiden valmistajilla on mahdollisuus valttdd patentin
loukkaukset, mutta kyseessd oleva geneerinen ldadke kuitenkin sallitaan niiden kéyttotarkoitusten ja
annostustapojen osalta, jotka kuuluvat edelleen patenttilainsddadannon piiriin? Tai onko lainsddtdjan

7 Ks. patenttisuojan perusteista muun kayttotarkoituksen osalta Euroopan patenttiviraston laajennetun valituslautakunnan 19.2.2010 tekemi
pddtés G2/08 ECLL:EP:BA:2010:G000208.20100219, erityisesti 7.1 kohta. Muuta kéyttotarkoitusta koskeva patenttisuoja ei pidennd tietojen
suoja-aikaa, ellei kyseessd ole direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdan neljénnessd alakohdassa tarkoitettu tilanne.

8 Ks. direktiivin 2001/83 11 artiklan toinen kohta sekd asetuksen N:o 726/2004 3 artiklan 3 kohdan b alakohta, joka koskee keskitettyd
lupamenettely.

9 Ks. erityisesti direktiivin 2001/83 8 artiklan 3 kohdan j alakohta sekéd 11, 21 ja 59 artikla sekd tuomio 11.6.2015, Laboratoires CTRS v. komissio
(T-452/14, EU:T:2015:373, 115 kohta).

10 Ks. jalleen direktiivin 2001/83 10 artiklan 2 kohdan mééritelma.
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tavoitteena ollut kyseisten patenttien tehokas suojaaminen, mutta samalla on hyviksytty kansallisten
terveydenhuoltojarjestelmien raskaampi kuormittaminen? Téstéd olisi kyse, jos oletetaan, ettd carve-out
rajoittaa geneeristen ladkkeiden myyntilupaa, koska geneerisid lddkkeita ei todenndkoisesti endd
madréattaisi vertailulddkkeen patentilla suojattuja kayttotarkoituksia tai annostustapoja varten.

II Oikeudellinen kehys

A Unionin oikeus

8. Puhtaasti kansallisen lupamenettelyn, jolla tdssd ei ole merkitystd, lisdksi ladkkeen markkinoille
saattamista koskeva lupa (myyntilupa) voidaan myontdd keskitetyssi menettelyssd, hajautetussa
menettelyssd'' ja keskindisen tunnustamisen menettelyssd. Direktiivi 2001/83 sisiltdd oikeudelliset
puitteet kansallista lupamenettelyd varten. Asetuksessa N:o 726/2004 sitd vastoin sdddetddn komission
keskitetystd lupamenettelysti Euroopan tasolla. Asetuksessa (EY) N:o 1234/2008" siddetddn
menettelyvaiheista, joita sovelletaan komission tai kansallisen viranomaisen arvioidessa myyntilupaan
tehtdavid muutoksia.

1 Direktiivi 2001/83
9. Direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan mukaan lddkettd “ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille,
ellei silld ole kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tdméan direktiivin mukaisesti antamaa

myyntilupaa — -”.

10. Direktiivin 2001/83 8 artiklan 3 kohdan i ja j alakohdan mukaan myyntilupaa koskevaan
hakemukseen on liitettévd erityisesti seuraavat tiedot ja asiakirjat:

i) Tulokset
— farmaseuttisista (fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai mikrobiologisista) tutkimuksista,
— prekliinisisté (toksikologisista ja farmakologisista) tutkimuksista,
— Kkliinisista tutkimuksista; — —

j) 11 artiklan mukaisesti laadittu yhteenveto valmisteen ominaisuuksista — —”

11. Direktiivin 2001/83 10 artiklassa sdddetddan geneerisia lddkkeitd koskevasta yksinkertaistetusta
hakemusmenettelysta:

”1. Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa sdddetdédn, ja rajoittamatta teollisten ja
kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan lainsdaddannon soveltamista hakijan ei tarvitse toimittaa
prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hén voi osoittaa, ettd geneerinen ladke on sellaista
vertailuldadkettd vastaava, jolla on tai on ollut 6 artiklan mukainen lupa jdsenvaltiossa tai yhteisossé
véihintddn kahdeksan vuoden ajan.

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

11 Ks. tdhén liittyen tuomio 14.3.2018, Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181, 23 kohta).

12 Thmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta 24.11.2008 annettu komission asetus
(EY) N:o 1234/2008 (EUVL 2008, L 334, s. 7), sellaisena kuin se on muutettuna 3.8.2012 annetulla komission asetuksella (EU) N:o 712/2012
(EUVL 2012, L 209, s. 4).
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12. Valmisteyhteenvedossa vaadittavista tiedoista sdddetddn direktiivin 2001/83 11 artiklan toisessa
kohdassa:

"Edelld 10 artiklassa tarkoitettujen lupien osalta ei tarvitse sisdllyttdd niitd vertailulddkkeen
valmisteyhteenvedon kohtia, jotka koskevat kayttotarkoituksia tai annostustapoja, jotka kuuluivat
edelleen patenttilainsddadannon piiriin geneerisen laidkkeen tullessa markkinoille.”

13. Lupamenettelyn osalta direktiivin 2001/83 21 artiklan 2 ja 3 kohdassa viranomaisille asetetaan
seuraavat velvoitteet:

”2. Toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd yhteenvedossa esitetyt tiedot ovat markkinoille saattamista koskevan luvan antamisen yhteydessé
tai myohemmin hyvéksyttyjen tietojen mukaisia.

3. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on asetettava myyntilupa ja siihen liittyvd pakkausseloste
ja valmisteyhteenveto sekd 21 a, 22 ja 22 a artiklan mukaisesti vahvistetut ehdot ja tarvittaessa tiedot
ndiden ehtojen tdyttimiseen liittyvistda mahdollisista ma&drdajoista viipymétta julkisesti saataville
kustakin ldadkkeestd, joille ne ovat myontdneet myyntiluvan.”

14. Direktiivin 2001/83 23 artiklan 2 kohdassa sdddetddn hakijan antamiin tietoihin tulleista
muutoksista seuraavaa:

”2. Myyntiluvan haltijan on valittoémasti ilmoitettava kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle uusista
tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia 8 artiklan 3 kohdassa, 10, 10 a, 10 b ja 11 artiklassa
tai 32 artiklan 5 kohdassa tai liitteessd I tarkoitettuihin tietoihin tai asiakirjoihin.

»

15. Myyntiluvan epddminen on direktiivin 2001/83 26 artiklan mukaan mahdollista vain, kun

”1. ——jos 8, 10, 10 a, 10 b ja 10 c artiklassa lueteltujen tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen jilkeen
osoittautuu, ettd

a) riski-hyotysuhde ei ole positiivinen, tai
b) hakija ei ole kyennyt riittdvasti osoittamaan lddkkeen terapeuttista tehoa taikka,
c) ladkkeen laadullinen ja méédrillinen koostumus ei vastaa ilmoitettua.

2. Myyntilupa on evittivd myos, jos hakemuksen perusteeksi annetut tiedot tai asiakirjat eivat tayta 8,
10, 10 a, 10 b ja 10 c artiklan vaatimuksia.

»

13 Tédmdn sddnnoksen saksankielinen toisinto on kadnnetty virheellisesti ja ndin ollen korjattu téssd. Ks. alkuperdinen toisinto (jiljempana
kursiivilla korostettu sana ”ja” on poistettu ylla olevasta tekstistd): "Edellda 10 artiklassa tarkoitettujen lupien osalta ei tarvitse siséllyttdd niitd
vertailulddkkeen valmisteyhteenvedon kohtia, jotka koskevat kdyttotarkoituksia tai annostustapoja ja jotka kuuluivat edelleen
patenttilainsaddédnnon piiriin geneerisen ldakkeen tullessa markkinoille.” Ks. my6s muut kieliversiot, erityisesti englannin-, ranskan-, hollannin-
ja bulgariankielinen toisinto. Ks. my6s asetuksen N:o 726/2004 3 artiklan 3 kohdan saksankielinen toisinto.
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16. Keskindisen tunnustamisen menettelystd ja hajautetusta lupamenettelystd sdddetddn direktiivin
2001/83 28 artiklassa seuraavaa:

”1. Jos lddkkeelle haetaan myyntilupaa useammassa kuin yhdessé jdsenvaltiossa, hakijan on esitettéva
kyseisissd jdsenvaltioissa samoihin asiakirjoihin perustuva hakemus. Asiakirjojen on siséllettava kaikki
8, 10, 10 a, 10 b, 10 c ja 11 artiklassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat. Asiakirjojen on siséllettdva myos
luettelo jasenvaltioista, joita hakemus koskee.

Hakijan on pyydettivd yhtd ndistd jasenvaltioista toimimaan viitejdsenvaltiona ja laatimaan ladketta
koskeva 2 tai 3 kohdan mukainen arviointilausunto.

2. Jos ladkkeelld jo on myyntilupa hakemuksen tekohetkelld, asianomaisten jdsenvaltioiden on
tunnustettava viitejasenvaltion myontama lupa. — —”

17. Direktiivin 2001/83 35 artiklan 1 kohdassa sdadetdan luvan muuttamista koskevasta hakemuksesta
seuraavaa:

”1. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan hakemus tdmén luvun sdédnndsten mukaisesti
annetun markkinoille saattamista koskevan luvan muuttamiseksi on saatettava kaikkien niiden
jasenvaltioiden kasiteltdvaksi, jotka ovat jo antaneet luvan asianomaiselle lddkkeelle.”

18. Direktiivin 2001/83 116 artikla koskee toimivaltaisen viranomaisen muutosvaltuuksia ja siind
saddetddn erityisesti, ettd "myyntilupa voidaan peruuttaa viliaikaisesti tai kokonaan taikka sitd voidaan
muuttaa — —, jos ilmenee, ettd 8, 10, 10 a, 10 b, 10 c tai 11 artiklassa edellytetyt hakemuksen tueksi
esitetyt tiedot ovat virheellisid tai niitd ei ole muutettu 23 artiklan mukaisesti — —".

2 Asetus N:o 726/2004
19. Asetuksen N:o 726/2004 3 artiklan 3 kohdassa sdddetdadn keskitetystd lupamenettelystd seuraavaa:

”Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd myyntiluvan yhteison myyntiluvan saaneen
vertailulddkkeen geneeriselle muodolle direktiivin 2001/83/EY — — mukaisesti seuraavin edellytyksin:

a) lupahakemus on tehty direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan — — mukaisesti;

b) valmisteyhteenveto vastaa kaikilta olennaisilta osiltaan sen ladkkeen valmisteyhteenvetoa, jolle on
myonnetty yhteison myyntilupa, lukuun ottamatta niitd valmisteyhteenvedon kohtia, jotka koskevat
kayttotarkoituksia tai annostustapoja, jotka kuuluivat edelleen patenttilainsdddénnon piiriin
geneerisen ladkkeen tullessa markkinoille — -”

20. Asetuksen N:o 726/2004 82 artiklan 1 kohdassa sdddetddn useammasta tiettyd ladkettd koskevasta
myyntiluvasta seuraavaa:

”1. Luvanhakijalle voidaan myontéa vain yksi lupa kullekin lddkkeelle.
Komissio voi kuitenkin antaa samalle hakijalle luvan tehda virastolle useampi kuin yksi hakemus
tietystd ladkkeestd, jos on olemassa objektiivisia ja perusteltuja kansanterveydellisid syitd, jotka liittyvat

ladkkeen saattamiseen terveydenhuollon ammattihenkiloston ja/tai potilaiden saataville, sekd
yhteismarkkinointiin liittyvistd syistd.”
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3 Asetus N:o 1234/2008

21. Asetuksen N:o 1234/2008, joka on annettu erityisesti direktiivin 2001/83 35 artiklan 1 kohdan
alkuperiisen toisinnon perusteella,” 9 artiklassa siddetddn ilmoitusmenettelystd tyypin IB pienissid
muutoksissa. Asetuksen N:o 1234/2008 2 artiklan 5 alakohdan mukaan tyypin IB pienelld muutoksella
tarkoitetaan muutosta, joka ei kuulu muihin luokkiin. Terapeuttisen kéyttoaiheen poistaminen
luokitellaan tyypin IB pieneksi muutokseksi asetusta N:o 1234/2008 koskevissa komission ohjeissa. "’

22. Asetuksen N:o 1234/2008 9 artiklassa sdddetddn seuraavaa:
”1. Haltijan on toimitettava samanaikaisesti kaikille asiaan liittyville viranomaisille ilmoitus, — —

2. Jos viitejasenvaltion  toimivaltainen viranomainen ei ole asianmukaisen ilmoituksen
vastaanottovahvistusta seuraavien 30 padivan kuluessa ldhettanyt haltijalle kielteistd lausuntoa, kaikkien
asiaan liittyvien viranomaisten katsotaan hyviksyneen ilmoituksen.

Jos viitejasenvaltion toimivaltainen viranomainen hyviksyy ilmoituksen, toteutetaan 11 artiklassa
sdddetyt toimenpiteet.

3. Jos viitejasenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd ilmoitusta ei voida hyviksyd, sen on
ilmoitettava tastd haltijalle ja muille asiaan liittyville viranomaisille ja esitettdvd perustelut kielteiselle
lausunnolle. — -~

23. Terapeuttisen kayttoaiheen lisidminen luokitellaan asetusta N:o 1234/2008 koskevissa komission
ohjeissa “tyypin II huomattavaksi muutokseksi”.'® Tillaisiin tyypin II huomattaviin muutoksiin

sovelletaan asetuksen N:o 1234/2008 10 artiklassa sdddettyd ennakkohyviaksyntamenettelya:
”1. Haltijan on toimitettava samanaikaisesti kaikille asiaan liittyville viranomaisille hakemus, — —

2. Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on 60 pdivan kuluessa asianmukaisen ilmoituksen
vastaanottovahvistuksesta laadittava arviointiraportti ja tdytdntoonpanoa koskeva pditos, jotka on
toimitettava muille asiaan liittyville toimivaltaisille viranomaisille. — —

5. Jos kaikki asiaan liittyvdt viranomaiset ovat tunnustaneet 2 kohdassa tarkoitetun paatoksen 4 kohdan
mukaisesti, toteutetaan 11 artiklassa sdddetyt toimenpiteet. — —”

24. Asetuksen N:o 1234/2008 11 artiklassa sdddetddn erityisesti 9 ja 10 artiklan mukaisten menettelyjen
paéttamiseksi seuraavaa:

”1. Jos tdahédn artiklaan viitataan, viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava seuraavat
toimenpiteet:

a) sen on ilmoitettava haltijalle ja muille asiaan liittyville viranomaisille, onko muutos hyviksytty vai
hylétty;

b) jos muutos on hyldtty, sen on ilmoitettava haltijalle ja muille asiaan liittyville viranomaisille
hylkddmisen perusteet;

14 Téaytantoonpanoasetukseen viitataan endd direktiivin 2001/83 23 b artiklassa.

15 Ohjeet eri muutosluokkia koskevista yksityiskohdista, ihmisille ja eldimille tarkoitettujen ldadkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten
tutkimisesta 24.11.2008 annetun komission asetuksen (EY) N:o 1234/2008 II, II a, III ja IV luvussa saéddettyjen menettelyjen toiminnasta seka
nédiden menettelyjen mukaisesti toimitettavista asiakirjoista, liite C.1.6 b (EUVL 2013, C 223, s. 1).

16 Asetusta N:o 1234/2008 koskevat komission ohjeet, liite C.1.6 a (edelld alaviite 15).
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¢) sen on ilmoitettava haltijalle ja muille asiaan liittyville viranomaisille, edellyttddké muutos
myyntiluvan myontdmispaatoksen muuttamista.

2. Jos tdhdn artiklaan viitataan, kunkin asiaan liittyvdn viranomaisen on tarpeen mukaan - —
madrdajassa muutettava myyntiluvan myontamispdaatosta hyviaksytyn muutoksen mukaisesti.”

B Kansallinen oikeus

25. Alankomaiden ladkelain (Geneesmiddelenwet) 40 artiklan mukaan ladkkeen markkinoille
saattaminen ilman myyntilupaa on kielletty.

26. Geneesmiddelenwetin 42 artiklan mukaan CBG myontdd myyntiluvan ainoastaan luonnollisen
henkilon tai oikeushenkilon tekemin hakemuksen perusteella.

IIT Tosiseikat ja padasian oikeudenkaynti

27. WLC kuuluu Pfizer-konserniin, joka markkinoi Lyrica-nimistd ladkettd, jonka vaikuttava aine on
pregabaliini, epilepsian, yleistyneen ahdistuneisuushdirion seké neuropaattisen kivun hoitoon. Komissio
antoi 6.7.2004 keskitetyssd menettelyssa myyntiluvan Lyricalle.

28. WLC:ld on hallussaan eurooppapatentti EP 0 934061 B3, joka koskee isobutyyli-GABA-nimisté
vaikuttavaa ainetta sekd sen johdoksia kaytettdviksi neuropaattisiin kipuihin. Patentti mydnnettiin
28.5.2003 ja se rajoitettiin vaikuttavan aineen osalta myohemmin pregabaliiniin.

29. Tama patentti on rauennut 17.7.2017. Se oli myonnetty niin sanottuun toiseen lddketieteelliseen
kayttotarkoitukseen, joka tdydensi alkuperdisid kayttotarkoituksia. Aikaisemmin myoOnnetty patentti
alkuperiisille kayttotarkoituksille — epilepsiaan ja yleistyneeseen ahdistuneisuushdirioén — on ollut
rauenneena jo pidemmdn ajan.

30. Sen jilkeen kun Lyricaa koskeva tietojen suoja-aika kului direktiivin 2001/83 10 artiklan mukaan
umpeen vuonna 2015, useat geneeristen ladkkeiden valmistajat, ndiden joukossa Aurobindo, hakivat
CBG:Itd hajautetussa menettelyssdé myyntilupaa geneeriselle ladkkeelle, jonka vaikuttava aine oli
pregabaliini. Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltio oli Portugali. Aurobindon alkuperdisessa
hakemuksessa, johon sovellettiin hajautettua menettelyd, neuropaattisia kipuja ei oltu jitetty pois
kayttotarkoituksista, vaan hakemus sisélsi full label -version valmisteyhteenvedosta, johon kuului myos
edelleen patentilla suojattu kéyttotarkoitus. Ylld mainittu neuropaattisten kipujen kayttotarkoitusta
suojaava patentti EP 0 934 061 B3 oli tdnd ajankohtana kuitenkin vield voimassa Alankomaissa.

31. Myyntiluvan myontdmisen jilkeen mutta ennen geneerisen pregabaliiniladkkeen markkinoille
tuomista Aurobindo ilmoitti CBG:lle tekevinsd jalkikéteisen carve-outin; toisin sanoen jéttivansa
kyseisessd tapauksessa edelleen patentilla suojatun neuropaattisten kipujen kayttotarkoituksen pois
valmisteyhteenvedosta. Aurobindo pyysi CBG:téd julkaisemaan valmisteyhteenvedon jalkikdteen tehdyn
carve-outin mukaisesti. CBG ei kuitenkaan suostunut tdhdn pyyntoon vaan julkaisi full label -version
valmisteyhteenvedosta.

32. Sen jilkeen WLC jatti Rechtbank Den Haagille (Haagin alioikeus, Alankomaat)
turvaamistoimihakemuksen, jossa WLC vaati, ettd Alankomaiden valtio velvoitetaan antamaan CBG:lle
madrdys korvata valmisteyhteenvedosta julkaistu full label -versio carve-out-versiolla. WLC viitti, etté
CBG:n kaytdnto edistdd geneeristen ldadkkeiden madrdadmistd kayttotarkoitukseen, joka on edelleen
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patentilla suojattu, ja ndin ollen lisdd patentin loukkausten riskid. Turvaamistoimista paattavd tuomari
hyviksyi WLC:n vaatimukset osittain. Gerechtshof Den Haagissa (Haagin ylioikeus, Alankomaat)
kasiteltdvassd muutoksenhakumenettelyssd Alankomaiden valtio vaatii nyt Rechtbank Den Haagin
tuomion kumoamista.

IV Ennakkoratkaisupyynto ja menettely unionin tuomioistuimessa

33. Gerechtshof on 4.7.2017 antamallaan paatokselld, joka on saapunut unionin tuomioistuimeen
14.7.2017, esittinyt unionin  tuomioistuimelle = SEUT 267 artiklan nojalla  seuraavat
ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko direktiivin 2001/83 11 artiklaa tai jotain muuta unionin oikeuden sddnnosta tulkittava siten,
ettd ilmoitusta, jossa direktiivin 2001/83 10 artiklassa tarkoitetun geneerisen ladkkeen myyntiluvan
hakija tai haltija ilmoittaa viranomaiselle, ettd se ei sisdllytd valmisteyhteenvetoon eikd
pakkausselosteeseen  vertailulddkkeen valmisteyhteenvedon niitd kohtia, jotka koskevat
kayttotarkoituksia tai annostustapoja, jotka kuuluvat kolmannella olevan patenttioikeuden piiriin,
pidetddn hakemuksena myyntiluvan rajoittamiseksi, minkd on johdettava siihen, ettd myyntilupa ei
koske tai ei endd koske patentoituja kéayttotarkoituksia tai annostustapoja?

2) Jos ensimmadiseen kysymykseen vastataan kieltdvasti, ovatko direktiivin 2001/83 11 artikla
ja 21 artiklan 3 kohta taikka unionin oikeuden muut sddnnokset esteend sille, ettd toimivaltainen
viranomainen julkaisee direktiivin 2001/83 6 artiklan ja 10 artiklan nojalla antamansa luvan
yhteydessd  valmisteyhteenvedosta ja pakkausselosteesta myos kohdat, jotka koskevat
kayttotarkoituksia tai annostustapoja, jotka kuuluvat kolmannella olevan patenttioikeuden piiriin,
kun myyntiluvan hakija tai haltija on ilmoittanut viranomaiselle, ettei se sisdllytd
valmisteyhteenvetoon eikd pakkausselosteeseen vertailulddkkeen valmisteyhteenvedon niitd kohtia,
jotka koskevat kayttotarkoituksia ja annostustapoja, jotka kuuluvat kolmannella olevan
patenttioikeuden piiriin?

3) Onko vastattaessa toiseen kysymykseen merkitystd silld, ettd toimivaltainen viranomainen vaatii
myyntiluvan  haltijaa  sisdllyttimdan  pakkausselosteeseen, joka tdmdn on liitettdva
ladkepakkaukseen, viittauksen kyseisen viranomaisen verkkosivustolle, jolla valmisteyhteenveto on
julkaistu mukaan lukien kohdat, jotka koskevat kayttotarkoituksia tai annostustapoja, jotka
kuuluvat kolmannella olevan patenttioikeuden piiriin, vaikka kyseisid kohtia ei direktiivin
2001/83 11 artiklan nojalla ole siséllytetty pakkausselosteeseen?”

34. Unionin tuomioistuimen ennakkoratkaisumenettelyssa WLC, Alankomaiden hallitus ja Euroopan
komissio ovat esittdneet kirjallisia huomautuksia ja vastanneet unionin tuomioistuimen kysymyksiin.
Samat osapuolet ovat osallistuneet 14.6.2018 pidettyyn suulliseen késittelyyn.

V Ennakkoratkaisukysymysten sisédllollinen arviointi

35. Ennakkoratkaisupyynnon esittanyt tuomioistuin haluaa ensimmadiselld kysymyksellddn tietdd, mita
vaikutuksia carve-outilla on lddkkeen myyntiluvan laajuuteen (jdljempand A kohta). Toinen ja kolmas
kysymys koskevat lupaviranomaisten suorittamaa valmisteyhteenvedon julkaisemista (jadljempand B
kohta).
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A Carve-outin vaikutukset ladkkeen myyntiluvan laajuuteen (ensimmdinen
ennakkoratkaisukysymys)

36. Kasiteltdviand olevan asian asianosaiset ovat eri mieltd siitd, kuinka direktiivin 2001/83 11 artiklan
toisessa kohdassa tarkoitettu carve-out, toisin sanoen patenttilainsddaddannon piiriin edelleen kuuluvan
kayttotarkoituksen tai annostustavan pois jittiminen geneerisen lddkkeen valmisteyhteenvedosta,
vaikuttaa tdllaisen geneerisen lddkkeen myyntiluvan laajuuteen.

37. Alankomaiden hallituksen mukaan carve-outin vaikutukset ladkkeen myyntiluvan laajuuteen
riippuvat carve-outin ajankohdasta ja suoritustavasta: mikali geneeristen lddkkeiden valmistaja jattaa jo
geneerisen ladkkeen lupahakemukseen liittdmdstddn valmisteyhteenvedosta pois vertailulddkkeen
kayttotarkoituksen tai annostustavan, joka on edelleen patentilla suojattu, eikd ota téllaista
kayttotarkoitusta tai annostustapaa myoskddn hakemusta varten laadittavaan kéyttotarkoitusten ja
annostustapojen luetteloon, patentoitu kayttotarkoitus tai annostustapa ei ole osa lupahakemusta eika
sille ndin ollen mydnnetd lupaa.

38. Mikéli geneeristen ladkkeiden valmistaja sitd vastoin toimittaa tdydellisen lupahakemuksen (full
label), joka siséltada kaikki vertailulddkkeen kayttotarkoitukset ja annostustavat, ja tekee carve-outin
vasta jalkikdteen esittdmalld toimivaltaiselle viranomaiselle uuden version geneerisen lddkkeen
valmisteyhteenvedosta, josta on jdtetty pois patenttilainsdddannon piiriin edelleen kuuluva
kayttotarkoitus tai annostustapa, tdma ei Alankomaiden hallituksen kannan mukaan johda alun perin
tdydellisend myonnetyn luvan rajoittamiseen.

39. Télta osin Alankomaiden hallitus erottaa toisistaan alun perin toimitetun valmisteyhteenvedon
luonnoksen ja myohemmin téstd yhteenvedosta laaditun painetun version, joka liitetddn
ladkevalmisteeseen. Téssd tarkoitetaan ilmeisesti direktiivin 2001/83 59 artiklan mukaisesti laadittavaa
pakkausselostetta, joka liitetddn ladkepakkaukseen ja jossa annetaan tietoja kayttdjille. Myyntiluvan
myontamisen jilkeen tehty carve-out, joka koskee ainoastaan valmisteyhteenvedon painettua versiota,
ei ndin ollen vaikuttaisi timén lddkkeen myyntiluvan laajuuteen.

40. Komissio ja WLC ovat tdtd vastoin sitd mieltd, ettd alkuperdisen carve-outin lisdksi myos
jalkikdteinen carve-out rajoittaa lddkkeen myyntiluvan laajuuden niihin kéyttotarkoituksiin ja
annostustapoihin, joita tdmé carve-out ei koske. Komissio vetoaa téltd osin erityisesti ladkeoikeuden
perusperiaatteeseen, jonka mukaan markkinoille saatetun lddkeversion pitdd olla identtinen tdman
ladkkeen hyviksytyn, valmisteyhteenvedossa kuvatun version kanssa. Néin ollen myyntiluvan haltija ei
saa myohemmin tehdd mitddn muutoksia lddkkeeseen lupaviranomaiselle ilmoittamatta. Taméan
johdosta jalkikdteistd carve-outia on pidettivd hakemuksena geneeriselle lddkkeelle jo myonnetyn
myyntiluvan rajoittamiseksi niihin kéyttotarkoituksiin ja annostustapoihin, joita carve-out ei koske.

41. Tama perustelu vakuuttaa: ladkkeen markkinoille saatetun version pitdd olla yhdenmukainen sen
hyviaksytyn version kanssa. Paitsi ettd tdmd on valttimatontd oikeusvarmuuden ja avoimuuden
takaamiseksi, se myos vastaa direktiivin 2001/83 11 artiklan toisen kohdan carve-out-sdénnoksen
tarkoitusta. Néin ollen alkuperdisen carve-outin (2) lisiksi my0s jélkikateisen carve-outin pitdd johtaa
ladkkeen myyntiluvan rajoittamiseen (3). Ennen tdhén perehtymistd on hyodyllista tarkastella lyhyesti
direktiivin 2001/83 lupajarjestelmin carve-out-sdéntelya (1).

1 Carve-out direktiivin 2001/83 lupajdrjestelmdissd

42. Kuten edelld on esitetty, direktiivin 2001/83 11 artiklan toisen kohdan carve-out-sdadnnos, jonka
mukaan niitd vertailulddkkeen kayttotarkoituksia tai annostustapoja, jotka kuuluvat edelleen
patenttilainsddddnnon piiriin, ei tarvitse ottaa geneerisen lddkkeen valmisteyhteenvetoon, muodostaa
poikkeuksen vertailulddkkeen ja geneerisen ladkkeen yhdenmukaisuuden periaatteesta. Tdméd on
tarpeen sen varmistamiseksi, ettd geneerinen lddke voidaan vertailuladkkeen tietojen suoja-ajan
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paattymisen jdlkeen saattaa markkinoille, vaikka vertailulddkkeen yksittdiset kayttotarkoitukset tai
annostustavat ovat edelleen patentilla suojattuja. "

43. Direktiivin 2001/83 11 artiklan toisen kohdan sanamuodosta ei kidy selvésti ilmi, onko carve-out
mahdollinen ainoastaan geneerisen ladkkeen myyntiluvan hakemushetkelld vai voidaanko se tehd&
my0s jalkikdteen, toisin sanoen myyntiluvan myontidmisen jilkeen mutta ennen tosiasiallista
markkinoille saattamista.'®

44. Direktiivin 2001/83 8 artiklan 3 kohdan j alakohdan mukaan markkinoille saattamista koskevaan
lupahakemukseen on liitettdva 11 artiklan mukaisesti laadittu yhteenveto valmisteen ominaisuuksista.
Téstd seuraa, ettd carve-out on 11 artiklan toisen kohdan mukaan mahdollinen ainakin geneerisen
ladkkeen myyntiluvan hakemusvaiheessa. Siitd ei kuitenkaan voida paitelld, onko carve-out
mahdollinen senkin jdlkeen, kun myyntilupa on myonnetty.

45. Kuten komissio on unionin tuomioistuimelle antamassaan vastauksessa todennut, carve-out voi
myyntiluvan myontdmisen jidlkeen olla tarpeen erityisesti, kun myyntiluvan haltija saa vasta
myohemmin tiedon siitd, ettd jokin vertailulddkkeen kayttotarkoitus tai annostustapa kuuluu vield
patenttilainsdddannon piiriin kyseessad olevassa jdsenvaltiossa. Voitaisiin myos ajatella, ettd kansallinen
tuomioistuin velvoittaa myyntiluvan haltijan tekeméén carve-outin patentinhaltijan vaatimuksesta.

46. Lisdksi asianosaiset ovat eri mieltd siitd, mikd merkitys jélkikateiselld carve-outilla on hajautetussa
lupamenettelyssa ja keskindisen tunnustamisen menettelyssa.

47. Direktiivin 2001/83 28 artiklan 1, 3, 4 ja 5 kohdassa sdddettyd hajautettua lupamenettelya
sovelletaan, kun ladkkeelld ei vield ole myyntilupaa ja téllaista lupaa haetaan useammassa jasenvaltiossa
samanaikaisesti. Hakija valitsee viitejasenvaltion, jonka laatiman arviointilausunnon muut asianomaiset
jasenvaltiot hyvidksyvdt ennen kuin kukin asianomainen jdsenvaltio antaa myyntiluvan. Sen sijaan
direktiivin 2001/83 28 artiklan 1, 2, 4 ja 5 kohdan mukaista keskindisen tunnustamisen menettelya
sovelletaan silloin, kun jossakin jasenvaltiossa on jo myyntilupa, jonka yhden tai useamman muun
jasenvaltion pitdd tunnustaa ennen kuin kukin téillainen jasenvaltio antaa myyntiluvan.

48. Komission ja direktiivin 2001/83 27 artiklassa siddetyn koordinointiryhmin suositusten'® mukaan
hajautetussa lupamenettelyssd ja keskindisen tunnustamisen menettelyssd tyypillisesti — mutta ei
valttaimattd — geneerisen lddkkeen kaikille kayttotarkoituksille ja annostustavoille haetaan aluksi kattava
lupa, jota asianomaiset jadsenvaltiot tarvittaessa ennen myyntiluvan myontdmistd muokkaavat
patenttilainsdddantoddn vastaavilla carve-outeilla.

49. Alankomaiden hallitus sitd vastoin katsoo, ettd hajautetussa menettelyssd ja keskindisen
tunnustamisen menettelyssd on ainakin aluksi myonnettivd identtinen myyntilupa kaikissa
asianomaisissa jdsenvaltioissa. Siten carve-out olisi mahdollinen jasenvaltioissa, joissa se on tarpeen,
vasta myyntiluvan myontdmisen jalkeen.

17 Ks. tdimén ratkaisuehdotuksen 3 ja 4 kohta.

18 Saannoksen aikamuodot ovat, kuten komissio aivan oikein huomauttaa, epaselvid. Sanatarkasti tulkittuna (ainakin saksan-, ranskan-, englannin-
ja bulgariankielisessd toisinnossa) tosiasiallinen markkinoille saattaminen edeltdd myyntiluvan myontimistd ("—— ei tarvitse siséllyttad niita
vertailulddkkeen valmisteyhteenvedon kohtia, jotka koskevat kayttotarkoituksia tai annostustapoja, jotka kuuluivat edelleen
patenttilainsddddnnon piiriin  geneerisen lddkkeen tullessa markkinoille” (kursivointi tdssd)). Taméd olisi kuitenkin vastoin direktiivin
2001/83 6 artiklan 1 kohtaa, jonka mukaan markkinoille saattaminen edellyttad myonnettyd myyntilupaa.

19 Ks. ihmislddkkeiden tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinaatioryhmén (Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures (CMDh)) patentilla suojattuja kdyttotarkoituksia koskevien suositusten kysymys 4 ja kysymys 5
(http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf).
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50. Direktiivissd 2001/83 sdddetyn, muissa jasenvaltioissa myonnettyjen myyntilupien tunnustamista
koskevan menettelyn ja eri jasenvaltioiden toisistaan poikkeavien patenttioikeudellisten tilanteiden
perusteella vaikuttaa joka tapauksessa ilmeiseltd, ettd carve-outeja esiintyy sadnnollisesti myyntiluvan
myontdmisen jélkeen.

51. Taltd vaikuttaa myds nyt kasiteltdvand olevassa asiassa. Siind on kyse hajautetusta lupamenettelysts,
jonka asianomaisena jdsenvaltiona on Alankomaat ja viitejasenvaltiona Portugali direktiivin
2001/83 28 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla. Ennakkoratkaisupyynnon esittdneen
tuomioistuimen ja Alankomaiden hallituksen antamien tietojen mukaan carve-out tehtiin
Alankomaissa vasta sen jalkeen kun kyseiselle geneeriselle lddkkeelle oli myonnetty myyntilupa.

52. Ennakkoratkaisupyynnon esittinyt tuomioistuin viittaa joka tapauksessa ensimmaéisessd
ennakkoratkaisukysymyksessadn ja huomautuksissaan seké tilanteeseen, jossa carve-out tehdédén jo
hakemusvaiheessa (alkuperdinen carve-out), ettd tilanteeseen, jossa carve-out tehddédn vasta
myyntiluvan myontdmisen jilkeen (jdlkikédteinen carve-out). Tamén vuoksi jaljempdnd on kisiteltava
molempia tilanteita.

2 Alkuperdinen carve-out

53. Kuten kaikki kasiteltdvin asian asianosaiset yksimielisesti toteavat, direktiivin 2001/83 sdéannoksista
kéy varsin selvasti ilmi, ettd jo lddkkeen myyntiluvan hakemusvaiheessa tehty carve-out rajoittaa tdmén
hakemuksen samoin kuin sen perusteella myonnettivin myyntiluvan laajuutta.

54. Direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan mukaan lddkkeen markkinoille saattaminen edellyttaa
lupaa, joka 8 artiklan 1 kohdan mukaan myonnetdan vain hakemuksesta.

55. Sanotun direktiivin 8 artiklan 3 kohdasta, jossa luetteloidaan hakemukseen liitettavit tiedot ja
asiakirjat, ilmenee lisdksi, ettd hakija madrittdd hakemuksen laajuuden esittimalldén pyynnolld ja
hakemukseen liitetyilld asiakirjoilla, joihin 8 artiklan 3 kohdan j alakohdan mukaan kuuluu yhteenveto
valmisteen ominaisuuksista. Mikéli hakemukseen liitetyssd valmisteyhteenvedossa ei direktiivin
2001/83 11 artiklan toisessa kohdassa sdddetyn carve-outin vuoksi mainita jotakin kayttotarkoitusta tai
annostustapaa, sellainen ei myoskédédn ole hakemuksen kohteena. Tama tulkinta on linjassa sen kanssa,
ettd direktiivin 8 artiklan 3 kohdan e ja f alakohdan mukaan hakemuksessa on luetteloitava
hakemuksen kohteena olevan lddkkeen terapeuttiset vaikutukset ja annostukset. Kuten Alankomaiden
hallitus perustellusti huomauttaa, carve-out-tapauksessa lupahakemukseen liitetyssa
valmisteyhteenvedossa kéyttotarkoitus tai annostustapa, joka kuuluu edelleen patenttilainsddadannon
piiriin, ei ole myoskdan direktiivin 2001/83 8 artiklan 3 kohdan e ja f alakohdan mukaan laaditussa
luettelossa.

56. Carve-outilla geneeristen ladkkeiden valmistaja vdhentdd siten omasta pyynndstddn sitd
kayttotarkoitusten tai annostustapojen méédrad, jolle ladke halutaan hyviksyttaviksi. Carve-out ei ole
velvollisuus vaan mahdollisuus, joka direktiivissd tarjotaan geneeristen lddkkeiden valmistajalle
patentin loukkausten valttamiseksi. On yksin geneeristen lddkkeiden valmistajan vastuulla arvioida,
onko patentin loukkaus mahdollinen ilman patenttilainsdddénnon piiriin edelleen kuuluvien
kayttotarkoitusten tai annostustapojen pois jattamistd. Geneeristen ladkkeiden valmistaja nimittdin
vastaa siitd, mitd kayttotarkoituksia ja annostustapoja varten geneerinen lddke halutaan saattaa
markkinoille.

57. Toisaalta lupaviranomainen ottaa hakemusta direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdan
ja 26 artiklan 2 kohdan mukaan tutkiessaan huomioon ainoastaan tietojen suoja-ajan eikd hakemuksen
kanssa mahdollisesti ristiriidassa olevia patenttioikeuksia. Koska 26 artiklassa luetellaan
hylkaamisperusteet tyhjentdvasti eikd se sisdlld patenttioikeudellisia pédtelmid, viranomainen ei voi
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hylata hakemusta sen sisdltamén carve-outin perusteella; vastaavasti viranomainen ei voi vaatia hakijaa
tekemddn carve-outia, koska hakemuksen kanssa mahdollisesti ristiriidassa olevia patenttioikeuksia ei
tutkita. Viranomainen on ndin ollen sidottu hakemukseen eika silld ole syytd tai valtuuksia myontaa
myyntilupaa, joka sisédltdd myos hakijan pois jattamat kayttotarkoitukset tai annostustavat.

58. Edelld esitettyd tulkintaa tukee myods komission kaytdnto keskitetyssd lupamenettelyssa: useita
myyntilupia koskeva menettely nimittdin osoittaa, ettd myyntiluvan laajuus vastaa valmisteen
ominaisuuksia koskevan yhteenvedon laajuutta. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 82 artiklan 1 kohdan
mukaan myoOnnetddn periaatteessa vain yksi lupa kullekin ldadkkeelle kaikissa jasenvaltioissa.
Poikkeustapauksessa komissio voi kuitenkin tdmén sddnnoksen nojalla myontdd useita myyntilupia,
koska tiettyja kayttotarkoituksia ja annostustapoja koskevan patenttisuojan laajuus voi olla erilainen eri
jasenvaltioissa.” Mikéli valmisteyhteenvedon carve-out ei rajoittaisi myyntiluvan laajuutta, useita lupia
ei tarvittaisi, vaan lddkkeestd voitaisiin ainoastaan julkaista useita valmisteyhteenvetoja. Myos
keskitettyd lupamenettelyd koskevassa oikeuskdytinnossd oletetaan, ettd myyntiluvan laajuus vastaa
toimitettua valmisteyhteenvetoa.”’ Koska keskitettyd ja hajautettua menettelyd ei voida tarkastella
erilladn toisistaan,” keskitettyd menettelya koskevat paitelmit ovat merkityksellisia myos hajautetun
menettelyn kannalta.

3 Jdlkikditeinen carve-out

59. Kuten jo mainittiin,” direktiivin 2001/83 11 artiklan toisen kohdan sanamuodosta ei kiy selvisti
ilmi, onko carve-out mahdollinen myo6s lddkkeen myyntiluvan myontimisen jalkeen. Edelld on niin
ikddn todettu,* ettd jilkikdteinen carve-out on joka tapauksessa osoittautunut vilttimattomiksi
direktiivin 2001/83 monimutkaisessa lddkkeiden lupajirjestelméssd. Vaikka patenttisuojassa on
jasenvaltioiden vilisid eroja, direktiivissd edellytetddn, ettd lddkkeelle haetaan myyntilupaa rinnakkain
kaikissa jdsenvaltioissa tai useammassa jdsenvaltiossa tai ettd muita jdsenvaltioita pyydetddn
tunnustamaan yhdessé jasenvaltiossa myonnetty myyntilupa.

60. Tamian perusteella vaikuttaa loogiselta tulkita direktiivin 2001/83 11 artiklan toista kohtaa siten,
ettd carve-out on mahdollinen myds lddkkeen myyntiluvan myontdmisen jalkeen. Jotta hyviksytyn ja
markkinoille saatetun ladkeversion yhdenmukaisuus voidaan varmistaa, (a) jélkikéteistd carve-outia on
pidettdva myyntiluvan rajoittamista koskevana hakemuksena (b).

a) Hyviksytyn ja markkinoille saatetun lddkeversion yhdenmukaisuuden vaatimus

61. Alankomaiden hallituksen kanta, jonka mukaan jélkikdteinen carve-out ei vaikuta lddkkeelle jo
myonnetyn myyntiluvan laajuuteen, ei vakuuta minua: se nimittdin johtaisi hyviksytyn ja markkinoille
saatetun ladkeversion kahtia jakautumiseen.

20 Ks. komission tiedonanto usean tiettyd ladkettd koskevan lupahakemuksen kasittelystd (Handling of Duplicate Marketing Authorisation
Applications), viite Ares(2011)1044649, 3.10.2011, s. 8, saatavilla osoitteessa
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/latest_news/2011_09_duplicates_note_upd_01.pdf.

21 Ks. tuomio 11.6.2015, Laboratoires CTRS v. komissio (T-452/14, EU:T:2015:373, 68 kohta).

22 Julkisasiamies Sharpstonin ratkaisuehdotus komissio v. Liettua (C-350/08, EU:C:2010:214, 90 kohta ja sitd seuraavat kohdat) ja ratkaisuehdotus
Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:53, 47 kohta); ks. myds tuomio 15.9.2015, Novartis Europharm v. komissio (T-472/12, EU:T:2015:637,
73 kohta ja sitd seuraavat kohdat).

23 Ks. timan ratkaisuehdotuksen 43 kohta.

24 Ks. tamén ratkaisuehdotuksen 44 kohta ja sitd seuraavat kohdat.
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62. Kuten komissio perustellusti toteaa, ladkeoikeuden perusperiaatteen mukaan hyviksytyn ja
markkinoille saatetun lddkeversion on oltava identtisid. Ndin ollen myyntiluvan haltija ei saa missadn
tapauksessa itsendisesti ja ilman toimivaltaisen viranomaisen suostumusta muuttaa ladkkeen
valmisteyhteenvetoa ja pakkausselostetta. Valmisteyhteenveto on nimittdin olennainen osa ldédkkeelle
myonnettyd myyntilupaa ja madrittad ladkkeen hyviksytyn version ominaisuudet.” Hyvéksytyn
valmisteyhteenvedon ja markkinoille saatetun ladkeversion, pakkausseloste mukaan lukien,
yhdenmukaisuuden vaatimus kiy ilmi myés useista direktiivin 2001/83 sid@nnoksisti. >

63. Mikdli myyntiluvan haltija voisi saattaa markkinoille ldédkkeen hyviksyttyyn valmisteyhteenvetoon
verrattuna muutetussa versiossa, se vaarantaisi lupamenettelyn tehokkuuden, oikeusvarmuuden seka
avoimuuden terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden kannalta.

64. Carve-outin ajankohdalla — ennen myyntiluvan myontamista tai sen jalkeen — ei mydskaan voida
perustella sitd, ettd ainoastaan alkuperdinen carve-out vaikuttaisi myyntiluvan laajuuteen. Carve-outin
ajankohdasta riippumatta on varmistettava, ettd myyntiluvan laajuus on yhdenmukainen
valmisteyhteenvedon laajuuden kanssa.

65. Sen vuoksi toimivaltaisen viranomaisen on jélkikéteisen carve-outin seurauksena rajoitettava
myonnettyd myyntilupaa. Koska ladkkeen markkinoille saattaminen edellyttdd viranomaisen lupaa,
jalkikateinen carve-out ei muuta jo myonnettyd myyntilupaa automaattisesti, vaan muutos edellyttaa
viranomaisen kasittelyd. Myos direktiivissa 2001/83 ja asetuksessa N:o 1234/2008 sdddetyt, kohta
tarkasteltavat muutosmenettelyt” puoltavat nédkemystd, jonka mukaan aiemmin myonnettyd
myyntilupaa on muutettava jilkikateisen carve-outin johdosta.

66. Jalkikéteistd carve-out-ilmoitusta on néin ollen pidettivd jo mydnnetyn myyntiluvan rajoittamista
koskevana hakemuksena. Téssd yhteydessd ei ole merkitystd silli, onko carve-outin tekevin
myyntiluvan haltijan tarkoituksena vélttdd patentin loukkaukset vai tietoisesti rajoittaa ladkkeen
myyntilupaa. Kayttotarkoituksen tai annostustavan pois jattdminen valmisteyhteenvedosta nimittdin
rajoittaa objektiivisesti tarkasteltuna sanotun valmisteyhteenvedon laajuutta. Koska valmisteyhteenveto
madrittdd myyntiluvan laajuuden, myos carve-outin pitéé johtaa sen rajoittamiseen.

67. Taman tulkinnan mukaisesti sekd geneeristen lddkkeiden myyntiluvan haltijoiden ettd
jasenvaltioiden terveysviranomaisten on hyviksyttivd se, ettd geneerisid ladkkeitd ei carve-outin ja siitéd
johtuvan myyntiluvan rajoituksen jalkeen maédratd tai ei ainakaan madratd niin usein sellaisia
vertailuladkkeen  kayttotarkoituksia tai annostustapoja  varten, jotka kuuluvat edelleen
patenttilainsdddédnnon piiriin ja joita myyntilupa ei enéd sisalla.

68. Tama seuraus vastaa kuitenkin direktiivin 2001/83 11 artiklan toisen kohdan carve-out-sédnnoksen
tarkoitusta: mainittua sdédnndstd ei ole otettu kayttoon ainoastaan geneeristen lddkkeiden nopean
markkinoille padsyn edistimiseksi,*® vaan myos innovatiivisten valmistajien kannustamiseksi tutkimaan
tunnettujen vaikuttavien aineiden uusia kiyttotarkoituksia ja annostustapoja.” Tassd yhteydessi on
varmistettava niiden patenttien suojaaminen, jotka on myonnetty tunnetun vaikuttavan aineen toiseen

25 Ks. tuomio 11.6.2015, Laboratoires CTRS v. komissio (T-452/14, EU:T:2015:373, 115 kohta).

26 Ks. erityisesti direktiivin 2001/83 21 artiklan 2 kohta, 59 artiklan 1 kohta, 61 artiklan 2 kohta, 62 artikla, 87 artiklan 2 kohta, 91 artiklan 1 kohta
ja 92 artikla.

27 Ks. tamén ratkaisuehdotuksen 71 kohta ja sitd seuraavat kohdat.

28 Ks. tahan liittyen erityisesti direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta 31.3.2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/27/EY
(EUVL 2004, L 136, s. 34) johdanto-osan 14 perustelukappale, johon direktiivin 2001/83 voimassa oleva 11 artiklan toinen kohta perustuu.

29 Vuoden 2004 lainsdaddéntopaketilla (direktiivi 2004/27 ja asetus N:o 726/2004) otettiin kéyttoon direktiivin 2001/83 11 artiklan toisen kohdan
carve-out-sddnnds ja muutettiin sanotun direktiivin 10 artiklaa sekéd lisdttiin asetuksen N:o 726/2004 14 artiklan 11 kohta suoja-ajan
pidentdmiseksi yhdelld vuodella silloin, kun myyntiluvan haltija saa alkuperiisen tietojen suoja-ajan kuluessa luvan yhdelle tai useammalle
uudelle terapeuttiselle kayttotarkoitukselle, joiden on voitu luvan saamiseksi tehdyssd tieteellisessd arvioinnissa katsoa tuovan huomattavaa
kliinista hyotyd verrattuna olemassa oleviin hoitomuotoihin. Ks. innovaatioiden ja geneeristen lddkkeiden edistimisestd myds komission ehdotus
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison luvananto-, seuranta- ja
ldgkevalvontamenettelyistd ja Euroopan ladkearviointiviraston perustamisesta (KOM(2001) 404 lopullinen).
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tai muuhun ladketieteelliseen kayttotarkoitukseen. Témidn tavoitteen saavuttamiseksi carve-outin, joka
kohdistetaan niihin vertailulddkkeen kayttotarkoituksiin ja annostustapoihin, jotka ovat edelleen
patenttilainsdddédnnon piirissa, pitdd johtaa myos kyseistd geneeristd ladkettd koskevan myyntiluvan
laajuuden supistumiseen.

69. Direktiivin 2001/83 11 artiklan toisen kohdan carve-out-sddnnos on ndin johdonmukainen sen
kanssa, ettd yhteison lddkelainsdddidnndssi ei sindnsd puututa jasenvaltioiden patenttilakeihin,* mutta
siind otetaan kuitenkin huomion voimassa olevat patenttioikeudet.

70. Eri jdsenvaltioissa toteutetut carve-outit johtavat siihen, ettd yhdelle ja samalle ladkkeelle
myonnetyn myyntiluvan laajuus on erilainen jdsenvaltioissa, joita asia koskee. Unionin laajuisen
patenttisuojan puuttuessa tatd ei kuitenkaan voida estdd. Samaa kayttotarkoitusta tai annostustapaa
voidaan jdsenvaltiosta toiseen suojata eri laajuudessa ja eri ajanjaksoina. Erityisesti tdtd taustaa vasten
direktiivin 2001/83 11 artiklan toisen kohdan ja asetuksen N:o 726/2004 3 artiklan 3 kohdan
b alakohdan mukainen carve-out-sdédntely osoittautuu vélttdmattoméksi vilineeksi: vain sen avulla
geneerinen ladke voidaan, kun unionin oikeudessa yhdenmukaisesti sddnnelty vertailuldadkkeen tietojen
suoja-aika on padttynyt, hyviksyd yhdessd ainoassa menettelyssd kaikissa jasenvaltioissa ja samalla
huomioida mahdolliset erot ndiden jdsenvaltioiden patenttisuojassa.

b) Mahdollisuudet rajoittaa lidkkeen myyntilupaa myohemmin

71. Edelld esitetyistd padtelmistd seuraa, ettd jélkikateistd carve-out-ilmoitusta on pidettéva ladkkeelle jo
myonnetyn myyntiluvan rajoittamista koskevana hakemuksena. Tédhdn liittyen direktiivi 2001/83 ja
asetus N:o 1234/2008 sisdltavit erilaisia sdadnnoksid, jotka oikeuttavat viranomaisen muuttamaan jo
myonnettyd myyntilupaa.

1) Hakemus luvan muuttamiseksi

72. Myyntiluvan haltija voi direktiivin 2001/83 35 artiklan mukaan ensinnékin tehdd nimenomaisen
hakemuksen luvan muuttamiseksi. Téllaista hakemusta ei kuitenkaan ole pédasiassa tehty, kuten
Alankomaiden hallitus on suullisessa kasittelyssa vahvistanut.

2) Luvan muuttaminen carve-out-ilmoituksen jéilkeen

73. Myyntiluvan haltija voi myos téyttda direktiivissa 2001/83 sdddetyn velvollisuutensa ilmoittamalla
valmisteyhteenvedon muutokset toimivaltaiselle viranomaiselle. Taméan seurauksena viranomaisella on
asetuksen N:o 1234/2008 mukaan oikeus muuttaa jo myonnettyd myyntilupaa. Téllainen tilanne on
voinut olla kasiteltdvdana olevassa asiassa, koska Aurobindo toimitti carve-out-ilmoituksen jalkikateen
CBG:lle.

74. Direktiivin 2001/83 23 artiklan 2 kohdan mukaan myyntiluvan haltijan on erityisesti ilmoitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle kaikista uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia 11 artiklassa
tarkoitettuihin tietoihin tai asiakirjoihin. 11 artiklan toisessa kohdassa tarkoitettu carve-out on uusi
tieto, joka kuuluu ilmoitusvelvollisuuden piiriin.

75. Téta tukee direktiivin 2001/83 23 artiklan 2 kohdan tausta. Sadnnoksen tarkoituksena on nimittdin
selkiyttdd myyntiluvan haltijoiden vastuuta, motivoida heitd ilmoittamaan luvan kannalta
merkitykselliset muutokset viranomaiselle sekd varmistaa, ettd tuotetiedot pidetddn ajantasaisina.”

30 Ks. erityisesti direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohta ja asetuksen N:o 726/2004 14 artiklan 11 kohta.

31 Ks. ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdannoistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta ladketurvatoiminnan osalta
15.12.2010 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/84/EU (EUVL 2010, L 348, s. 74) johdanto-osan 12 perustelukappale.

14 ECLIL:EU:C:2018:822



RATKAISUEHDOTUS — JULIANE KokoTT — Asia C-423/17
‘W ARNER-LAMBERT COMPANY

76. Direktiivin 2001/83 23 b artiklaan perustuvan asetuksen N:o 1234/2008 9 artiklan 1 kohdan
mukaan myyntiluvan haltijan on lisiksi ilmoitettava kaikille asiaan liittyvien jisenvaltioiden® sekd
viitejasenvaltion® viranomaisille tyypin IB pienet muutokset, joihin kéyttotarkoituksen pois jittiminen
kuuluu.** Carve-out-ilmoitus kuuluu luokkaan “terapeuttisen kiyttdaiheen poistaminen”, koska
geneeristen ladkkeiden valmistaja poistaa kéyttotarkoituksen valmisteyhteenvedosta. *

77. Mikaili viitejasenvaltion toimivaltainen viranomainen ei nimenomaisesti hylkdaa myyntiluvan haltijan
ilmoittamaa muutosta, se katsotaan asetuksen N:o 1234/2008 9 artiklan 2 kohdan nojalla hyvaksytyksi.
Viitejasenvaltion toimivaltaisella viranomaisella on sen sijaan oikeus hylité ilmoitettu muutos asetuksen
N:o 1234/2008 9 artiklan 3 kohdan nojalla. Kasiteltdvissa asiassa CBG on kieltdaytynyt julkaisemasta
carve-out-versiota valmisteen ominaisuuksia koskevasta yhteenvedosta, mitd ei ilmeisesti kuitenkaan
voida pitdd téssd saannoksessd tarkoitettuna hylkdédmisend. Ensinndkin Alankomaat ei ole kisiteltdvassa
asiassa viitejasenvaltio, vaan sellaisena toimii Portugali. Toiseksi lddkkeiden myyntilupaviranomaisella ei
ole sellaista patenttioikeudellista toimivaltaa, jonka perusteella carve-out-ilmoituksella toteutettu
kiyttotarkoituksen poistaminen voitaisiin hyldtd.* Se, hylittiinké carve-out-ilmoitus muista syistd, on
ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen selvitettava.

78. Asetuksen N:o 1234/2008 11 artiklan 2 kohdan mukaan asiaan liittyvén viranomaisen on
ilmoitusmenettelyn padtyttyd muutettava myyntiluvan myontamispéadatostd, mikali ilmoitettu muutos
sitd vaatil. Tastd on edelld esitetyn mukaisesti kyse silloin, kun valmisteyhteenvedosta poistetaan
(tekemadlld carve-out-ilmoitus) kayttotarkoitus, jotta valmisteyhteenvedon laajuuden ja lddkkeen
myyntiluvan laajuuden yhdenmukaisuus voidaan varmistaa.” Sama koskee tilannetta, jossa
myyntiluvan haltija ei nimenomaisesti ole hakenut muutosta lupaansa.*

79. Vastoin Alankomaiden esittdmda kantaa tulkinnan, jonka mukaan carve-out-ilmoitus edellyttda
myyntiluvan muuttamista, esteend ei ole se, ettd geneeristen ladkkeiden valmistajan pitdd sen vuoksi
toimittaa hakemus luvan tdydentdmiseksi carve-out-ilmoituksella poistetun kayttotarkoituksen tai
annostustavan osalta sen jalkeen kun sitd koskeva patenttisuoja on rauennut.

80. Kayttotarkoituksen lisdys voi asetusta N:o 1234/2008 koskevien komission ohjeiden mukaan
tarkoittaa tyypin II huomattavaa muutosta, joka hyviksytddn sanotun asetuksen 10 artiklan (eika
9 artiklan) mukaisessa menettelyssd.” Tillainenkaan muutosmenettely ei viivdstytd tarpeettomasti
geneerisen  lddkkeen  markkinoille saattamista  kéyttotarkoitukseen, joka ei ole enad
patenttilainsdddédnnon piirissd, koska uuden kayttotarkoituksen lisddmistd koskeva hakemus voidaan
asetuksen N:o 1234/2008 10 artiklan 2 kohdan mukaan toimittaa jo 60 pdivdd ennen patenttisuojan
paattymistd. Ndin geneerisen ladkkeen myynti voidaan aloittaa valittomasti patenttisuojan paédttymisen
jalkeen.

32 Asetuksen N:o 1234/2008 9 artiklan 1 kohdassa viitataan “kaikkiin asiaan liittyviin viranomaisiin”. Asiaan liittyvd viranomainen on asetuksen
N:o 1234/2008 2 artiklan 7 alakohdan a alakohdan mukaan kunkin asianomaisen jésenvaltion toimivaltainen viranomainen. Asianomainen
jasenvaltio on asetuksen N:o 1234/2008 2 artiklan 6 alakohdan mukaan jdsenvaltio, jonka toimivaltainen viranomainen on mydéntinyt
myyntiluvan kyseessé olevalle ladkkeelle.

33 WLC:n antamien tietojen mukaan Aurobindo on ilmoittanut Alankomaille toimittamastaan carve-out-ilmoituksesta Portugalin viranomaisille.

34 Ks. asetusta N:o 1234/2008 koskevat komission ohjeet, liite C.1.6 b (tdmén ratkaisuehdotuksen 21 kohta ja alaviite 15).

35 Komission ohjeiden liitteen C.I.7 a ja b mukaan myos “liddkemuodon” tai ”vahvuuden” poistaminen kuuluu tyypin IB pienten muutosten
luokkaan. Tédmé nayttdd vastaavan direktiivin 2001/83 11 artiklan toisen kohdan “annostustapaa”. Direktiivin ja ohjeiden eri kieliversiot ovat
taltd osin jossain mddrin epdyhtendisia: esim. direktiivin saksankielisessd toisinnossa kéytetddn termid "Dosierung” (annostustapa) ja ohjeiden
saksankielisessé toisinnossa termejd "Darreichungsform” (lddkemuoto) ja "Stirke” (vahvuus); direktiivin englanninkielisessé toisinnossa kéytetdan
termid “dosage forms” ja ohjeiden englanninkielisessd toisinnossa termeja “pharmaceutical form” ja ”strengh”; direktiivin ranskankielisessa
toisinnossa kiytetddn termid "formes de dosage” ja ohjeiden ranskankielisessd toisinnossa termeja "forme pharmaceutique” ja "dosage”.

36 Ks. timan ratkaisuehdotuksen 57 kohta.

37 Katso tamén ratkaisuehdotuksen 61 kohta ja sitd seuraavat kohdat.

38 Ks. timin ratkaisuehdotuksen 66 kohta.

39 Ks. asetusta N:o 1234/2008 koskevat komission ohjeet, liite C.1.6 a (tdmén ratkaisuehdotuksen 23 kohta ja alaviite 16); mikili muita tietoja ei
vaadita, kéyttotarkoituksen lisdédmisessd geneeriselle ladkkeelle voisi ohjeiden liitteen C.I2 mukaan olla kyse myds tyypin IB pienestd
muutoksesta, johon sovellettaisiin asetuksen N:o 1234/2008 9 artiklassa séddettyd yksinkertaista ilmoitusmenettelyd. Ks. myos CMDh:n
patentilla suojattuja kéyttotarkoituksia koskevien suositusten kysymys 6
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf.
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3) Luvan muuttaminen, kun toimivaltainen viranomainen on todennut carve-out-tilanteen

81. Kolmanneksi voidaan WLC:n suullisessa kasittelyssd esittimien huomautusten mukaan pitaa
mahdollisena tilannetta, jossa geneeristen ladkkeiden valmistaja tekee carve-outin yksinkertaisesti
muuttamalla lddkkeensd pakkausselostetta mutta jittda direktiivin 2001/83 23 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun  ilmoituksen tekemaittd. Téllaisessa tapauksessa viranomaisella on direktiivin
2001/83 116 artiklan toisen kohdan mukaan oikeus muuttaa myyntilupaa. Tastd ei kuitenkaan néyta
olevan kysymys pédasiassa, koska CBG:lle oli toimitettu carve-out-ilmoitus.

4 Vilipddtelmd

82. Edelld esitetyn perusteella direktiivin 2001/83 10 ja 11 artiklaa on tulkittava siten, ettd ilmoitusta,
jossa 10 artiklassa tarkoitetun geneerisen ladkkeen myyntiluvan hakija tai haltija ilmoittaa
viranomaiselle, ettd se ei 11 artiklan toisen kohdan mukaisesti sisillytd valmisteyhteenvetoon eika
pakkausselosteeseen  vertailulddkkeen  valmisteyhteenvedon  niitd  kohtia, jotka  koskevat
kayttotarkoituksia tai annostustapoja, jotka kuuluvat kolmannella olevan patenttioikeuden piiriin,
pidetddan hakemuksena tdmdn geneerisen ladkkeen myyntiluvan rajoittamiseksi jéljelle jdaviin
kayttotarkoituksiin tai annostustapoihin.

B Valmisteyhteenvedon julkaiseminen ja carve-out (toinen ja kolmas ennakkoratkaisukysymys)

83. Toisella kysymyksellddn ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin haluaa tietdd, saako toimivaltainen
viranomainen carve-out-ilmoituksesta huolimatta julkaista tdydellisen (full label) version ladkkeen
valmisteyhteenvedosta. Kolmannella kysymykselld halutaan selvittdd, onko asiassa merkitysta sillg, ettd
viranomainen velvoittaa myyntiluvan haltijan merkitsemaan sellaisen ladkkeen pakkausselosteeseen,
joka ei sisdlld carve-outin kohteena ollutta kayttotarkoitusta, viittauksen viranomaisen verkkosivustolle,
jolta 16ytyy tdydellinen versio valmisteen ominaisuuksien yhteenvedosta.

84. Vastaukset toiseen ja kolmanteen ennakkoratkaisukysymykseen kayvdt ilmi jo ensimméisen
ennakkoratkaisukysymyksen vastausehdotuksesta. Direktiivin 2001/83 21 artiklan 3 kohdan mukaan
nimittdin toimivaltaisen viranomaisen on asetettava valmisteyhteenveto julkisesti saataville kustakin
ladkkeestd, jolle se om myontinyt myyntiluvan. Jos carve-out rajoittaa myyntiluvan laajuutta ja
myyntilupa ja ladkkeen valmisteyhteenveto ovat ndin ollen laajuudeltaan yhdenmukaisia, ei ole tarpeen
julkaista valmisteyhteenvetoa, joka ulottuu myyntilupaa laajemmalle.

85. Alankomaiden hallituksen kanta, jonka mukaan potilasturvallisuus edellyttdd myos jalkikéteisessa
carve-out-tilanteessa tdydellisen version julkaisemista ladkkeen valmisteyhteenvedosta, voisi aiheuttaa
sekaannuksia silloin kun jalkikédteinen carve-out-ilmoitus ei vaikuttaisi mydnnettyyn myyntilupaan,
minké seurauksena myyntilupa ja valmisteyhteenveto jakautuisivat kahtia niiden laajuuden osalta. Kun
myyntilupa sen sijaan muutetaan vastaamaan carve-outia ja myyntiluvan laajuus vastaa
pakkausselosteen laajuutta, puutteellisten potilastietojen ongelmaa ei padse syntymddn. Direktiivin
2001/83 27 artiklaan perustuvan koordinointiryhmén suositusten mukaisesti jasenvaltiot voivat lisaksi
vaatia geneeristen lddkkeiden valmistajia siséllyttdimédn carve-out-tilanteessa pakkausselosteeseen
maininnan, jossa todetaan, ettd kyseessd olevan lddkkeen vaikuttava aine on hyviksytty kaytettéviksi
my6s muihin sairauksiin, joita ei ole merkitty pakkausselosteeseen, ja ettd potilaat voivat kaantya
laakarin tai apteekin puoleen lisitietojen saamiseksi.*

40 Ks. kysymys 3 CMDh:n patentilla suojattujen kayttotarkoitusten kysymys- ja vastausosiossa
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf.
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86. Téamain perusteella direktiivin 2001/83 11 artiklaa ja 21 artiklan 3 kohtaa on tulkittava siten, ettd ne
estdvit toimivaltaista viranomaista julkaisemasta valmisteyhteenvedosta ja pakkausselosteesta kohtia,
jotka koskevat patenttioikeuden piiriin kuuluvia kéyttotarkoituksia tai annostustapoja, kun ladkkeen
myyntiluvan hakija tai haltija on 11 artiklan toisen kohdan mukaisesti ilmoittanut viranomaiselle
jattavansa  tdllaiset  kayttotarkoitukset  tai  annostustavat pois  valmisteyhteenvedosta ja
pakkausselosteesta.

VI Ratkaisuehdotus

87. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin ratkaisee Gerechtshof Den Haagin
ennakkoratkaisupyynnon seuraavasti:

1) Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun direktiivin 2001/83/EY,
sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 2012/26/EU, 10 ja 11 artiklaa on tulkittava siten, ettd
ilmoitusta, jossa 10 artiklassa tarkoitetun geneerisen lddkkeen myyntiluvan hakija tai haltija
ilmoittaa viranomaiselle, ettd se ei 11 artiklan toisen kohdan mukaisesti sisdllytd
valmisteyhteenvetoon eikd pakkausselosteeseen vertailulddkkeen valmisteyhteenvedon niitd kohtia,
jotka koskevat kayttotarkoituksia tai annostustapoja, jotka kuuluvat kolmannella olevan
patenttioikeuden piiriin, pidetddn hakemuksena tidmén geneerisen ladkkeen myyntiluvan
rajoittamiseksi jaljelle jadviin kayttotarkoituksiin tai annostustapoihin.

2) Direktiivin 2001/83 11 artiklaa ja 21 artiklan 3 kohtaa on tulkittava siten, ettd ne estdvit
toimivaltaista viranomaista julkaisemasta valmisteyhteenvedosta ja pakkausselosteesta kohtia, jotka
koskevat patenttioikeuden piiriin kuuluvia kayttotarkoituksia tai annostustapoja, kun ladkkeen
myyntiluvan hakija tai haltija on 11 artiklan toisen kohdan mukaisesti ilmoittanut viranomaiselle
jattdvansa  tdllaiset kayttotarkoitukset tai annostustavat pois valmisteyhteenvedosta ja
pakkausselosteesta.
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