ASTRAZENECA

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kuudes jaosto)
16 piivini lokakuuta 2003 *

Asiassa C-223/01,

jonka Qstre Landsret (Tanska) on saattanut EY 234 artiklan nojalla yhteistjen
tuomioistuimen kisiteltiviksi saadakseen tdssid kansallisessa tuomioistuimessa
vireilld olevassa asiassa

AstraZeneca A/S

vastaan

Lagemiddelstyrelsen,

Generics (UK) Ltd:n osallistuessa asian kisittelyyn,

ennakkoratkaisun lddkkeitd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méa-
riysten lihentimisestd 26 paivini tammikuuta 1965 annetun neuvoston direk-
tiivin 65/65/ETY (EYVL 1965, 22, s. 369), sellaisena kuin se on muutettuna
14.6.1993 annetulla neuvoston direktiivilld 93/39/ETY (EYVL L 214, s. 22),
tulkinnasta,

* Oikeudenkiyntikicli: tanska.
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YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja J.-P. Puissochet seki
tuomarit R. Schintgen, C. Gulmann (esittelevd tuomari), N. Colneric ja
J. N. Cunha Rodrigues,

julkisasiamies: F. G. Jacobs,
kirjaaja: apulaiskirjaaja H. von Holstein,

ottaen huomioon kirjalliset huomautukset, jotka sille ovat esittineet

AstraZeneca A/S, edustajanaan advokat J. Rothe, solicitor I. Dodds-Smithin
valtuuttamana,

Generics (UK) Ltd, edustajanaan advokat N. Lindgreen, solicitor S. Konin
valtuuttamana,

Laegemiddelstyrelsen ja Tanskan hallitus, asiamiehendin J. Molde, avusta-
janaan advokat P. Biering,

Alankomaiden hallitus, asiamieheniin H. G. Sevenster,

Norjan hallitus, asiamiehenddn F. Sejersted,
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— Euroopan yhteiséjen komissio, asiamiehendin H. C. Stevlbak,

— EFTA:n valvontaviranomainen, asiamiehenddn E. Wright,

ottaen huomioon suullista kisittely4 varten laaditun kertomuksen,

kuultuaan AstraZeneca A/S:n, Generics (UK) Ltd:in, Legemiddelstyrelsenin,
Tanskan hallituksen, Norjan hallituksen, komission sekd EFTA:n valvontavi-
ranomaisen 10.10.2002 pidetyssd istunnossa esittimit suulliset huomautukset,

kuultuaan julkisasiamiehen 23.1.2003 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisu-
ehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

O'stre Landsret on esittdnyt 23.5.2001 tekemillddn piitokselld, joka on saapunut
yhteisdjen tuomioistuimeen 5.6.2001, EY 234 artiklan nojalla kolme ennakko-
ratkaisukysymysti lddkkeitd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maa-
riaysten ldhentdmisestd 26 pdivdnd tammikuuta 1965 annetun neuvoston
direktiivin 65/65/ETY (EYVL 19685, 22, s. 369), sellaisena kuin se on muutettuna
14.6.1993 annetulla neuvoston direktiivilldi 93/39/ETY (EYVL L 214, s. 22;
jiljempdnd direktiivi 65/65/ETY), tulkinnasta.
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Nami kysymykset on esitetty riita-asiassa, jossa vastakkain ovat AstraZeneca A/S
(jdljempidnd AstraZeneca) ja Laegemiddelstyrelsen (Tanskan lddkelaitos) ja joka
koskee markkinoille saattamista koskevan luvan myontimisti geneeriselle 13ik-
keelle direktiivissda 65/65/ETY siidetyssd lyhennetyssi menettelyssi Generics
(UK) Ltd:lle (jaljempind Generics) sen jilkeen, kun viiteldikkeen markkinoille
saattamista koskeva lupa on peruutettu.

Sovellettavat oikeussaannédt

Yhteisén lainsdddanto

Direktiivin 65/65/ETY 3 artiklan mukaan l4ikettd ei saa jisenvaltiossa saattaa
markkinoille, ellei timin jidsenvaltion toimivaltainen viranomainen ole antanut
sithen tdmin direktiivin mukaista lupaa tai ellei lupaa ole annettu ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteisén luvananto- ja valvontame-
nettelyistd sekd Euroopan lddkearviointiviraston perustamisesta 22 piivini hei-
ndkuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214,
s. 1) mukaisesti.

Direktiivin 65/65/ETY 4 artiklassa tismennetdin markkinoille saattamista kos-
kevan luvan my6ntidmiseksi noudatettavaa menettelyi ja toimitettavia asiakirjoja
ja ilmoituksia. Kyseisessd artiklassa siddetdin menettelysti, jonka yhteydessi
hakijan on toimitettava kaikki mainittu asiakirja-aineisto (jiljempini tiydellinen
menettely), ja toisaalta menettelystd, jonka yhteydessi hakija on vapautettu
esittdmdistd osaa téstd asiakirja-aineistosta (jdljempind lyhennetty menettely).
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Edelld mainitun artiklan ensimmadisessd kohdassa ja kolmannen kohdan 8 ja
11 alakohdassa sdddetdidn seuraavaa:

”Saadakseen 3 artiklassa siddetyn luvan saattaa liikevalmiste markkinoille,
tulee valmisteen saattamisesta markkinoille vastaavan henkilén hakea lupaa
kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta.

Hakemukseen tulee liittdd seuraavat ilmoitukset ja asiakirjat:

8. tulokset:

— fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai mikrobiologisista tutkimuksista,

— farmakologisista ja toksikologisista tutkimuksista,

— kliinisistd tutkimuksista.

I-11839



TUOMIO 16.10.2003 — ASIA C-223/01

Kuitenkin, ja rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista
koskevan lainsdididnnon soveltamista:

a) hakijan ei tarvitse toimittaa farmakologisten ja toksikologisten tai klii-
nisten tutkimusten tuloksia, jos hin voi osoittaa:

i) joko — —

i) tai — — taikka

iii) ettd [lddke] on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin valmiste, jolla
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on ollut yhteisossd, voimassa olevien yhteisdsddnnosten mukaisesti
myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa vihintddn kuuden
vuoden ajan ja joka on saatettu markkinoille siini jdsenvaltiossa, jolle
hakemus on tehty; tima aika pidennetdin 10 vuodeksi, jos kyseessd on
direktiivin 87/22/ETY — — liitteessd olevassa A osassa tarkoitettu
korkean teknologian lddke tai tuon direktiivin liitteessi olevassa
B osassa tarkoitettu lidke, jonka kohdalla 2 artiklassa sdddettyd
menettelyd on sen vuoksi noudatettu; lisiksi jisenvaltio voi myds
pidentdi timin ajan 10 vuodeksi yksittiiselld paitokselli, joka kattaa
kaikki sen alueella markkinoille saatetut valmisteet, jos se katsotaan
tarpeelliseksi kansanterveyden kannalta. Jdsenvaltiot saavat olla
soveltamatta edelld mainittua kuuden vuoden aikaa alkuperiisti val-
mistetta suojaavan patentin raukeamispdivin jilkeen.



ASTRAZENECA

11. Jaljennos toisessa jdsenvaltiossa tai kolmannessa maassa saadusta luvasta
asianomaisen ladkkeen saattamiseksi markkinoille seki luettelo jidsenval-
tioista, joissa timén direktiivin vaatimusten mukainen lupahakemus on tut-
kittavana; hakijan 4 a artiklan nojalla esittimin tai jisenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen 4 b artiklan nojalla hyviksymin tuotteen omi-
naisuuksia koskevan yhteenvedon jiljennés; direktiivin 92/27/ETY 6 artiklan
nojalla esitetyn tai jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen saman direktii-
vin 10 artiklan nojalla hyviksymin selosteen jiljennés; yksityiskohdat kai-
kista luvan hylkdyspdatoksistd sekid yhteisdssi ettd kolmansissa maissa, ja
niiden piditosten perustelut. ’

Nimai tiedot on saatettava ajan tasalle siannollisesti.”

Direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohtaa on muutettu
direktiivin 65/65/ETY muuttamisesta 22.12.1986 annetulla neuvoston direktii-
villd 87/21/ETY (EYVL L 15, s. 36).

Direktiivin 65/65/ETY 5 artiklassa siidetdin, etti markkinoille saattamista
koskeva lupa on evittivi, jos 4 artiklassa lueteltujen tietojen ja asiakirjojen
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tarkastamisen jilkeen osoittautuu, ettd lidke on tavanomaisesti kiytettyni hai-
tallinen, ettd silli ei ole terapeuttista tehoa tai ettd hakija ei ole kyennyt sitd
riittdvisti osoittamaan taikka ettd silld ei ole ilmoitettua koostumusta laadun ja
médrin osalta.

Ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten miirdysten
ldhentdmisestd 20 pdividnd toukokuuta 1975 annetun toisen neuvoston direktiivin
75/319/ETY (EYVL L 147, s. 13), sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld
93/39/ETY (jiljempind direktiivi 75/319/ETY), V a luvun mukaan, jonka
otsikkona on ?Lidkevalvonta”, jasenvaltiot perustavat 134-
kevalvontajirjestelmin, jossa muun muassa asetetaan ldikkeiden markkinoille
saattamista koskevien lupien haltijoille rekisterdintivelvollisuus ja velvollisuus
ilmoittaa kaikista kyseessi olevan lidkkeen epitoivotuista vaikutuksista ihmi-
seen. Téssd tarkoituksessa on toimivaltaisille viranomaisille esitettdva sddnnolli-
sesti kertomuksia, joihin on liitettivi tieteellinen arviointi.

Kansallinen lainsdddintd

Asetuksella nro 656 28.7.1995 julkaistun ja sittemmin muutetun Lov on lzege-
midlerin (lidkelaki) 14 §:n 3 momentin mukaan Tanskan terveysministerilli on
toimivalta antaa mdirdyksid markkinoille saattamista koskevien hakemusten
kisittelystd Leegemiddelstyrelsenissi sekd sddtdd niistd tiedoista, joita niissd
hakemuksissa on annettava.

Edelld mainitun toimivallan nojalla annettiin 3.3.1995 bekendtgerelse nro 165
om markedsforingstilladelse til leegemidler (mididrdys lidkkeiden markkinoille
saattamista koskevista luvista; jiljempdnd middrdys nro 165/95). Miirdyksen
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3—5 §:ssd saddetddn tdydellisen menettelyn yhteydessd noudatettavista edelly-
tyksistd ja 9 §:ssd lyhennetyn menettelyn yhteydessd noudatettavista edellytyk-
sistd.

Misriyksen nro 165/95 9 §:n 1 momentin 3 alakohta kuuluu seuraavasti:

»Hakijan ei tarvitse toimittaa 3 §:n 9 momentissa tarkoitettujen toksikologisten,
farmakologisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hakija osoittaa kyseessi
olevan jokin tdssd mainituista tilanteista:

3) Hakemuksen kohteena oleva lddke on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin
lddke, jolla on yhteisdssd ollut markkinoille saattamista koskeva lupa
vahintdin kuuden vuoden ajan ja jota pidetdin kaupan Tanskassa — — .”

Pidasian oikeudenkiynti ja ennakkoratkaisukysymykset

Astra-konserni on kehittinyt Losec Entero -nimisen, kapselina kiytettdvin
lidkkeen (jdljempind Losec Entero -kapselit). Kyseistd lddkettd kdytetddn
mahanesteisiin liittyvien sairauksien hoitoon. Vaikuttavana aineena on ome-
pratsoli, Leegemiddelstyrelsen myénsi vuonna 1989 Astra-konsernille tdtd lad-
kettd koskevan markkinoille saattamista koskevan luvan ja lddkettd on pidetty
kaupan Tanskassa siitd lihtien.
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Astra-konserniin kuuluva, Tanskan oikeuden mukaan perustettu yhtié AstraZe-
neca haki 3.2.1997 Lagemiddelstyrelseniltd markkinoille saattamista koskevaa
lupaa tabletteina kiytettiville ldikkeelle, jonka nimi oli niin ikd4n Losec Entero.
Biologisesti arvioituna kyseinen lidike vastaa Losec Entero -kapseleita mutta
vaikuttava aine on erilaisessa muodossa. Haettu markkinoille saattamista kos-
keva lupa myonnettiin 22.9.1997.

Generics esitti mairdyksen nro 165/95 9 §:ssd sdddetyn lyhennetyn menettelyn
mukaisesti 23.2.1998 Lzgemiddelstyrelsenille hakemuksen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan saamiseksi kapseleina kiytettdville ldikkeelle, jonka nimi
oli Generics Entero (jidljempini Generics Entero -kapselit). Kyseessi on genee-
rinen ldike, jonka viitelidkkeend ovat Losec Entero -kapselit.

AstraZenecan pyynnostd Losec Entero -kapselien markkinoille saattamista kos-
keva lupa peruutettiin 6.4.1998. Peruuttamisen perusteet eivit liittyneet kyseisen
ladkkeen turvallisuuteen ja lddkettd pidettiin edelleen kaupan muissa jisenval-
tioissa.

Legemiddelstyrelsen myo6nsi 30.11.1998 Genericsille markkinoille saattamista
koskevan luvan, joka koski Generics Entero -kapseleita.

AstraZeneca valitti 28.4.1999 tistd padtoksestd Ostre Landsretiin. Generics tuki
viliintulijana Leegemiddelstyrelsenin kantaa.
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AstraZeneca vaati, ettd Legemiddelstyrelsen velvoitetaan peruuttamaan Generics
Entero -kapseleiden markkinoille saattamista koskeva lupa, koska huolimatta
direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan toisen ala-
kohdan iii alakohdan tanskankielisen version hieman episelvistd muotoilusta,
sen mukaan — samoin kuin siinndksen englanninkielisen version mukaan —
sddnnoksessi edellytetdin, ettd viiteliikkeen markkinoille saattamista koskevan
luvan on oltava voimassa sekd hetkell, jolloin geneeriselle liikkeelle haetaan
markkinoille saattamista koskevaa lupaa, etti hetkelld, jolloin geneeriselle
laakkeelle my6nnetdin markkinoille saattamista koskeva lupa.

Legemiddelstyrelsen ja Generics viittivit, ettd direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan

kolmannen kohdan 8 alakohdan toisen alakohdan a alakohdan iii alakohtaa on
tulkittava siten, ettd on vilttimitonti ja riittiviid, ettd viitelddkkeelld on voi-
massa oleva markkinoille saattamista koskeva lupa silloin, kun lyhennetyn
menettelyn mukainen hakemus jitetiin.

Tissa tilanteessa kansallinen tuomioistuin on paittinyt keskeyttid asian kisit-
telyn ja esittdd yhteiséjen tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymyk-
set:

”1) Jos yritys hakee markkinoille saattamista koskevaa lupaa lyhennetylli
hakemuksella (yksinkertaistetussa menettelyssi) ensimmaiisen liikedirektii-
vin (neuvoston direktiivi 65/65/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna)
4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan [toisen alakohdan] a alakohdan
iii alakohdan mukaisesti ja esittii, ettd tuote, jota varten se hakee lupaa, on
olennaisilta osiltaan samanlainen kuin viitetuote, jolla on ollut yhteisossi
markkinoille saattamista koskeva lupa direktiivissi vaaditun ajan, onko
vilttimatontd ja riittdvad, ettd

a) viitetuote on ennen hakemusajankohtaa saatettu markkinoille siini
jasenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, vai
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b) viitetuote on hakemusajankohtana edelleen saatettuna markkinoille siini
jasenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, vai

c) viitetuote on saatettuna markkinoille sekd hakemusajankohtana etti
markkinoille saattamista koskevan luvan myontimisajankohtana siind
jasenvaltiossa, jolle hakemus on tehty?

Merkitseeko 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan [toisen alakohdan]
a alakohdan iii alakohdassa kiytetty kisite *valmiste — — joka on saatettu
markkinoille’ sitd, ettd on riittivdd ja vilttimitontid, ettd viitetuote on
hyviksytty siind jdsenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, eli etti silli on
markkinoille saattamista koskeva lupa tissi jdsenvaltiossa?

3) Jos ensimmdisen kysymyksen b tai ¢ kohtaan vastataan myontivisti, onko

ensimmidisestd lddkedirektiivistd loydettdvissd oikeudellista perustaa sille,
ettd kansalliset viranomaiset voivat olla soveltamatta kyseisid edellytyksid
niin, ettd lyhennetty hakemus voidaan silti tutkia aineellisesti?”

Kansallinen tuomioistuin on 6.6.2002 tekemilliin pddtokselli peruuttanut
ensimmdisen kysymyksen a kohdan ja kolmannen kysymyksen.

Ennakkoratkaisukysymykset

Direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan toisen ala-
kohdan a alakohdan iii alakohdassa (jiljempidni kyseessi oleva siinnos) mai-
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ritelldsn edellytykset, jotka markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan on
tdytettdvi, jotta hinet vapautettaisiin esittdmiéstd farmakologisten, toksikolo-
gisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia eli jotta hinen hakemuksensa kisitel-
tdisiin lyhennetyssi menettelyssa.

Tétd varten hakijan on osoitettava, ettd

— lddke, jolle markkinoille saattamista koskevaa lupaa haetaan, on olennaisilta
osiltaan samanlainen kuin referenssilidikkeeni oleva toinen lidke

— referenssildikkeelld on ollut yhteisdssid voimassa olevien yhteison sddnndsten
mukaisesti myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa vihintdidn
kuuden tai kymmenen vuoden ajan

— viitelddke on laake, ?joka on saatettu markkinoille siini ﬁSCl’lVﬁltiOSSﬂ, jolle
hakemus on tehty”.

Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin haluaa saada tdsmennystd viimeksi
mainittuun edellytykseen liittyen.

Toisella kysymykselldin, joka on syytd tutkia ensimmadiseksi, ennakkoratkaisua
pyytinyt tuomioistuin pyrkii selvittiméin, onko direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan
kolmannen kohdan 8 alakohdan toisen alakohdan a alakohdan iii alakohdassa
kiytettyd ilmaisua “valmiste — — joka on saatettu markkinoille” tulkittava
siten, ettd on riittAvid, ettd viitelddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa
on myoénnetty siind jisenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, vai siten, ettd tdmdn
lisiksi vaaditaan, etti kyseinen liike on todella saatettu markkinoille tissd
jdsenvaltiossa.
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Taltd osin on todettava — kuten kaikki yhteiséjen tuomioistuimelle tihin liit-
tyvid huomautuksia esittineet osapuolet ovat todenneet seki kuten julkisasiamies
esittdd ratkaisuehdotuksensa 70—73 kohdassa — ettid ilmaisulla ”valmiste
~— — joka on saatettu markkinoille” on ymmirrettdvi tarkoitettavan lddkettd,
jolle on my6nnetty markkinoille saattamista koskeva lupa.

Jotta geneeriselle lidkkeelle voidaan myéntid markkinoille saattamista koskeva
lupa kyseessd olevan sddnnéksen mukaisen Iyhennetyn menettelyn nojalla, rat-
kaisevaa on itse asiassa se, ettd kaikki viiteldzkettd koskevat ilmoitukset ja
asiakirjat pysyvit sen toimivaltaisen viranomaisen kiytettivissd, jolle markki-
noille saattamista koskeva hakemus on tehty, eiki se seikka, ettd viiteliike on
todella saatettu markkinoille.

Tédmi tulkinta vastaa komission antamissa, lidkkeistdi Euroopan yhteisossd
annettuja saddoksid koskevissa komission ohjeissa esitettyi tulkintaa (julkaisussa
”The Rules governing Medicinal Products in the European Community, volume
2A, Notice to applicants for marketing authorisations for medicinal products for
human use in the Member States of the European Community”, 1 kappaleen
4.2.2 kohta).

Toiseen ennakkoratkaisukysymykseen on niin ollen vastattava siten, ettd direk-
tiivin 65/65/ETY 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan toisen alakohdan
a alakohdan iii alakohtaa on tulkittava siten, ettd ilmaisulla ”valmiste — — joka
on saatettu markkinoille” tarkoitetaan lisketts, jolle on mydnnetty markkinoille
saattamista koskeva lupa siini jisenvaltiossa, jolle hakemus on tehty.

Ensimmdiselld ennakkoratkaisukysymykselldin kansallinen tuomioistuin pyrkii
saamaan tdsmennystd sithen, mikd on huomioon otettava viiteldikkeen *mark-
kinoille saattamisen” ajankohta geneerisen lddkkeen markkinoille saattamista
koskevaan lupahakemukseen nihden.
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Kun otetaan huomioon ilmaisua ”saatettu markkinoille” koskevaan kysymyk-
seen annettu vastaus, ensimmdiselld ennakkoratkaisukysymykselld pyritdédn itse
asiassa saamaan tdsmennysti siihen, miki on huomioon otettava viitelddkettd
koskevan ”luvan myo6ntimisen” ajankohta geneerisen lidikkeen markkinoille
saattamista koskevaan lupahakemukseen néhden.

Aluksi on muistettava, ettd kyseessd olevan sidnndksen sanamuodosta seuraa,
ettd lyhennetyn menettelyn kiyttiminen edellyttdd sitd, ettd viitelddkkeelld on
jossain vaiheessa ollut markkinoille saattamista koskeva lupa siin4 jésenvaltiossa,
jolle geneerisen lisikkeen markkinoille saattamista koskeva lupahakemus on
tehty.

Toisaalta on korostettava, ettd esilld oleva ongelma johtuu siitd seikasta, ettd
pédasiassa viiteldikkeen markkinoille saattamista koskeva lupa on peruutettu sen
haltijan hakemuksesta muista kuin kyseisen lddkkeen turvallisuuteen liittyvistd
syistd.

Kyseessd olevasta sdinnoksestd on esitetty useita tulkintoja koskien sitd, onko
lyhennetyn menettelyn kannalta vilttimitonts, ettd viitelddkkeen markkinoille
saattamista koskeva lupa on edelleen voimassa, ja mihin saakka sen on oltava
voimassa.

Genericsin, Alankomaiden hallituksen ja EFTA:n valvontaviranomaisen kan-
nattaman ensimmdisen tulkintavaihtoehdon mukaan, joka perustuu julkis-
asiamiehen ratkaisuehdotuksen 37 ja 38 kohdassa tiivistetysti esitettyihin
véitteisiin, on riittdvas, ettd viiteliikkeelle on myonnetty markkinoille saatta-
mista koskeva lupa siind jasenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, eikd ole tarpeen,
ettd kyseinen lupa on edelleen voimassa silloin, kun geneerisen lddkkeen mark-
kinoille saattamista koskeva lupahakemus jdtetdan.
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Tanskan ja Norjan hallitusten sekd komission kannattaman toisen tulkintavaih-
toehdon mukaan, jonka perusteet on esitetty julkisasiamiehen ratkaisuehdotuk-
sen 39 ja 40 kohdassa, on vilttimitontd ja riittdvii, ettd viitelddkkeen
markkinoille saattamista koskeva lupa siini jisenvaltiossa, jolle hakemus on
tehty, on edelleen voimassa silloin, kun geneerisen lidsikkeen markkinoille saat-
tamista koskeva lupahakemus jitetdin.

AstraZenecan esiintuoman kolmannen tulkintavaihtoehdon mukaan, joka
perustuu julkisasiamiehen ratkaisuehdotuksen 36 kohdassa esitettyihin seikkoi-
hin, on vilttimitont, ettd viiteliikkeen markkinoille saattamista koskeva lupa
siind jdsenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, on edelleen voimassa silloin, kun
geneerisen lidkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa myonnetiin.

(

Kaikkien nididen tulkintojen, mukaan luettuna ensimmiinen vaihtoehto, hyvik-
syttivyys on syytd tutkia huolimatta siitd, etti kansallinen tuomioistuin on
peruuttanut ensimmdisen ennakkoratkaisukysymyksen a kohdan, jolla nimen-
omaisesti tiedusteltiin yhteisdjen tuomioistuimen kantaa kyseisen tulkinnan
oikeellisuudesta. Kyseessd olevan sidinnéksen tulkintaan liittyvit vaatimukset
eivit salli nyt esilld olevassa asiassa sitd, ettd kysymyksen selvittiminen rajataan
erdisiin mahdollisiin vaihtoehtoihin.

Tédmdn suhteen on syyti esittdd kolme yleisluonteista huomautusta.

Ensinnikin on todettava, etti yhteisjen tuomioistuimessa on tuotu esiin kyseessi
olevan sdinndksen eri kieliversioissa olevia vivahteita, jotka asianosaisten
mukaan on otettava huomioon.
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Kyseessi ovat erityisesti kyseessi olevan sddnnéksen tanskankielinen versio, jota
silmill pitden ennakkoratkaisukysymykset on laadittu, ja tdmén lisiksi saksan-,
ranskan- ja englanninkielinen versio kyseisestd sidnnoksestd. Mainitut kieliver-
siot kuuluvat seuraavasti:

“Der Antragsteller ist nicht verpflichtet, die Ergebnisse der pharmakologischen
und toxikologischen Versuche oder die Ergebnisse der arztlichen oder klinischen
Versuche vorzulegen, wenn er — — nachweisen kann — — daf$ das Arznei-
mittel im wesentlichen einem Erzeugnis gleicht, das — — in dem Mitgliedstaat,
in dem der Antrag gestellt wird, in Verkehr gebracht ist.”

»Le demandeur n’est pas tenu de fournir les résultats des essais pharmacologiques
et toxicologiques ni les résultats des essais cliniques §’il peut démontrer — — que
le médicament est essentiellement similaire 4 un produit — — commercialisé
dans ’Etat membre concerné par la demande.”

*The applicant shall not be required to provide the results of pharmacological
and toxicological tests or the results of clinical trials if he can demonstrate — —
that the medicinal product is essentially similar to a product which — — is
marketed in the Member State for which the application is made.”

Toiseksi on muistettava, ettd kyseessi olevalla sddnnokselld luotu lyhennetty
menettely, jossa tietyin edellytyksin vapautetaan lddkkeiden, jotka ovat olen-
naisilta osiltaan samanlaisia kuin jo hyviksytyt lddkkeet, valmistajat esittdmastd
farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten testien tuloksia, luotiin, jotta
kyseiset valmistajat voisivat siistds ndiden tietojen kerdémiseen kuluvaa aikaa ja
vilttda kerddmisestd aiheutuvia vilttimattémid kustannuksia ja jotta direktiivin
87/21/ETY neljinnen perustelukappaleen mukaisesti voitaisiin vilttdd se, ettid

1-11851



43

44

45

46

TUOMIO 16.10.2003 — ASIA C-223/01

ihmisilld tai eldmilld tehtiisiin uusintatutkimuksia ilman painavia syiti (ks. vas-
taavasti asia C-368/96, Generics (UK) ym., tuomio 3.12.1998, Kok. 1998,
s. I-7967, 4 kohta).

Maidrittiessddn lyhennetyn menettelyn soveltamisen edellytyksid yhteison lain-
sdidtdji on kuitenkin myos ottanut huomioon innovatiivisten yritysten edun,
kuten direktiivin 87/21/ETY toisesta perustelukappaleesta ilmenee, asettamalla
kyseisen menettelyn soveltamisen edellytykseksi sen, ettd viitelddkkeelld on ollut
yhteisdssd markkinoille saattamista koskeva lupa kuuden tai kymmenen vuoden
ajan (ks. em. asia Generics (UK) ym., tuomion 72 ja 73 kohta).

Viimeiseksi on tirkeid korostaa, ettid direktiividi 65/65/ETY on tulkittava ja
sovellettava siten, etti otetaan huomioon sen ensisijainen tarkoitus, joka on
kansanterveyden turvaaminen, kuten direktiivin ensimmadisessd perustelukappa-
leessa tidsmennetddn (ks. vastaavasti em. asia Generics (UK) ym., tuomion
22 kohta ja asia C-15/01, Paranova Likemedel ym., tuomio 8.5.2003, Kok. 2003,
s. I-4175, 24 kohta).

Ensimmadisen ennakkoratkaisukysymyksen taustalla olevassa tilanteessa on mer-
kitystd niilld seikoilla, ettd viiteliikkeen markkinoille saattamista koskeva lupa
peruutettiin muista kuin turvallisuuteen liittyvistd syistd ja ettd sen jdsenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset, jolle hakemus tehtiin, eivit ole kyseisen peruutta-
misen jilkeen saaneet tietoja, joiden perusteella olisi voitu asettaa kyseenalaiseksi
tdmin, edelleen muissa jasenvaltioissa kaupan pidettivin liikkeen laatu, teho ja
turvallisuus.

Naiilld seikoilla selittyy se, ettd merkittivd osa yhteisdjen tuomioistuimessa esi-
tetyistd viitteistd koskee sen seikan relevanttiutta, etti viitelddkkeen markkinoille
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saattamista koskevan luvan peruuttamisen jilkeen direktiivin 75/319/ETY
V a kappaleessa sdddettyji ja timdn tuomion 8 kohdassa mainittuja l44-
kevalvontaan liittyvid velvollisuuksia ei lihtokohtaisesti endd sovelleta peruu-
tetun luvan haltijaan.

Nimi huomautukset on otettava huomioon tulkittaessa kyseessd olevaa sidn-
ndstd sen midrittimiseksi, milloin viitelddkkeen markkinoille saattamista kos-
kevan luvan on oltava olemassa suhteessa geneerisen liZikkeen markkinoille
saattamista koskevaan lupahakemukseen.

Aluksi on hylittivi ensimmiinen tulkintavaihtoehto, jonka mukaan on riittdvad,
ettd viitelddkkeelle on jossain vaiheessa my®nnetty markkinoille saattamista
koskeva lupa siind jisenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, eikd ole tarpeen, ettd
kyseinen lupa on edelleen olemassa silloin, kun geneerisen lidkkeen markkinoille
saattamista koskeva lupahakemus jétetddn.

Koska kyseessi olevaa siinnéstd on tulkittava direktiivin 65/65/ETY ensisijaisen
tarkoituksen eli kansanterveyden turvaamisen valossa, ja kuten julkisasiamies on
tuonut esiin ratkaisuehdotuksensa 42 ja 43 kohdassa, useimpien kieliversioiden
sanamuodon mukaisesti on katsottava, ettd kdyttdmalld indikatiivin preesensid
yhteison lainsddtijin tarkoituksena on ollut edellyttid, ettd viitelddkkeen mark-
kinoille saattamista koskeva lupa on edelleen voimassa ainakin silloin, kun
geneerisen ldsikkeen markkinoille saattamista koskeva lupahakemus jatetdan.

Joskin on vilttimiténtd, ettd viiteliikkeen markkinoille saattamista koskeva
lupa on edelleen voimassa silloin, kun geneerisen lddkkeen markkinoille saatta-
mista koskeva lupahakemus jétetdidn, timd on myos riittdvaa.
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Tillainen tulkinta vaikuttaa parhaiten yhteensopivalta direktiivin 65/65/ETY 4 ja
5 artiklan yleisen rakenteen ja sanamuodon kanssa: 4 artiklassa viitataan
ainoastaan edellytyksiin, jotka markkinoille saattamista koskevan lupahake-
muksen on tdytettivi, ja 5 artiklassa sdddetdidn, etti lupa on evittivi, jos
hakemuksen perusteeksi annetut tiedot ja asiakirjat eivit tiytd 4 artiklan vaa-
timuksia.

Tillainen tulkinta vastaa lisiksi parhaiten lyhennetyn menettelyn nimenomaista
padmaiirdd, joka on, kuten timin tuomion 42 kohdassa on esitetty, mahdollistaa
farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten testien tulosten kerddmiseen kulu-
van ajan ja kerddmisestd aiheutuvien vilttimittomien kustannusten siistiminen
ja ihmisilld tai eldmilld tehtdvien uusintatutkimusten vilttiminen.

Mainitulla tulkintatavalla ei aseteta kyseenalaiseksi direktiivilli 65/65/ETY
tavoiteltua kansanterveyden turvaamista. Téltd osin on muistutettava, ettd
lyhennetyn menettelyn kiytto ei saa johtaa liikkeille asetettujen turvallisuus- ja
tehokkuusvaatimusten lieventimiseen (ks. em. asia Generics (UK) ym., tuomion
22 kohta). Niin ollen tilanteessa, jossa terveysviranomaiset siind ]asenvaltlossa,
jolle hakemus on tehty, katsovat erityistilanteissa ja konkreettisesti yksildityjen
syiden perusteella, ettd peruutetun markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijan vapauttaminen lidkevalvontaan liittyvistd velvollisuuksista saattaa
vaarantaa kansanterveyden turvaamisen, mainittujen viranomaisten on voitava
ryhtyd tarvittaviin toimenpiteisiin ja tarpeen niin vaatiessa eviti mahdollisuus
lyhennetyn menettelyn kiyttimiseen geneerisen liikkeen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan myontimisen yhteydessi.

Tillaiset erityistapaukset eivit kuitenkaan oikeuta siti, ettd lyhennettyd menet-
telyd ei yleisesti ottaen voitaisi kiyttdi, kun viiteldikkeen markkinoille saatta-
mista koskeva lupa on peruutettu muista kuin kansanterveyteen liittyvistd syisti
ennen geneerisen lidkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan myonti-
mista.
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On lisiksi tuotava esiin, ettd geneerisen liikkeen markkinoille saattamista kos-
kevan luvan hakijalle on direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan kolmannen kohdan
11 alakohdan toisessa alakohdassa asetettu hakemuksen jdttdmisestd ldhtien
velvollisuus saattaa sddnnollisesti ajan tasalle hakemukseen sisdltyneet tiedot.
Kuten komissio huomauttaa, timi velvollisuus tarkoittaa sitd, ettd hakijan on
toimitettava toimivaltaisille viranomaisille vilittémasti kaikki tiedot mahdolli-
sista uusista seikoista, joilla on merkitystd tuotteen arvioinnin kannalta.

Lisiksi kuten julkisasiamies mainitsee ratkaisuehdotuksensa 56—58 kohdassa,
geneerisen lidkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan hakemisen ja
timdn luvan myontimisen vilisend aikana toimivaltaisilla viranomaisilla on
kidytettivissddn riittdvit keinot saada tietoja viitelddkkeen tehokkuudesta ja
turvallisuudesta, kunhan kyseiselld liskkeelli on edelleen markkinoille saatta-
mista koskeva lupa muissa jisenvaltioissa.

Kyseessi olevan sdzinndksen tillaista tulkintaa ovat suosittaneet lisiksi European
Medicines Agencies Co-operation on Legal and Legislative Issues (EMACOLEX),
joka koostuu jasenvaltioiden virkamiehisti, jotka ovat erikoistuneet oikeudelli-
siin kysymyksiin, Euroopan ldikearviointivirasto (EMEA) ja komissio (Helsin-
gissd marraskuussa 1999 pidetyn EMACOLEX:n 12. tapaamisen poytikirja).
Komissio on lisiksi siséllyttinyt tillaisen tulkinnan edelld mainittuihin lddkkeistd
Euroopan yhteisossd annettuja sdddoksid koskeviin komission ohjeisiin (1 kap-
paleen 4.2.4 kohta).

Edelli esitetyilli perusteilla ensimmiiseen ennakkoratkaisukysymykseen on vas-
tattava siten, etti direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan kolmannen kohdan
8 alakohdan toisen alakohdan a alakohdan iii alakohtaa on tulkittava siten, ettd
jotta geneerisen ldikkeen markkinoille saattamista koskeva lupahakemus voi-
taisiin kisitelld kyseisen sdinndksen mukaisessa lyhennetyssd menettelysséd, on
valttdméitontd ja riittdvis, ettd viiteldikkeen markkinoille saattamista koskeva
lupa on voimassa siind jisenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, kyseisen hake-
muksen tekohetkell.
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Oikeudenkayntikulut

Yhteisojen tuomioistuimelle huomautuksensa esittineille Tanskan, Alankomai-
den ja Norjan hallituksille seki komissiolle ja EFTA:n valvontaviranomaiselle
aiheutuneita oikeudenkdyntikuluja ei voida miiritd korvattaviksi. Piidasian
asianosaisten osalta asian kisittely yhteisdjen tuomioistuimessa on vilivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilli olevan asian kisittelyssi, minki vuoksi
kansallisen tuomioistuimen asiana on paittii oikeudenkiyntikulujen korvaa-
misesta.

Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto)

on ratkaissut Jstre Landsretin 23.5.2001 tekemilld ja 6.6.2002 muutetulla
péaatokselld esittdmit kysymykset seuraavasti:

1) Ladkkeita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten miirdysten lihen-
timisestd 26 pdivind tammikuuta 1965 annetun neuvoston direktiivin
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65/65/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna 14.6.1993 annetulla neuvoston
direktiivilld 93/39/ETY, 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan toisen
alakohdan a alakohdan iii alakohtaa on tulkittava siten, ettd ilmaisulla
?valmiste — — joka on saatettu markkinoille” tarkoitetaan ladkettd, jolle
on myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa siind jdsenvaltiossa,
jolle hakemus on tehty.

2) Jotta geneerisen ldikkeen markkinoille saattamista koskeva lupahakemus
voitaisiin kasitelld direktiivin 65/65/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna,
4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan toisen alakohdan a alakohdan
iii alakohdan mukaisessa lyhennetyssi menettelyssd, on vilttimatontd ja
riittdvid, ettd viiteldikkeen markkinoille saattamista koskeva lupa on voi-
massa siind jasenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, kyseisen hakemuksen
tekohetkell.

Puissochet Schintgen Gulmann

Colneric Cunha Rodrigues

Julistettiin Luxemburgissa 16 péivind lokakuuta 2003.

R. Grass V. Skouris

kirjaaja presidentti
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