GENERICS (UK) YM.

JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER

22 piivind tammikuuta 1998~

1. High Court of Justice, Queen’s Bench
Division (jiljempani High Court) on
10.10.1996 tekemillddn paitskselld, joka on
saapunut yhteiséjen tuomioistuimen kirjaa-
moon 22.11.1996, pyytinyt ennakkoratkaisua
useisiin kysymyksiin, jotka koskevat neu-
voston direktiivin 65/65/ETY, ! scllaisena kuin
se on muutettuna 22,12.1986 annetulla neu-
voston direktiivilli 87/21/ETY, 2 4 artiklan
toisen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii-
alakohdan tulkintaa ja pitevyytti.

2. Nidmi ennakkoratkaisukysymykset liit-
tyvit geneeristen liikkeiden markkinoille saat-
tamista koskevan luvan yksinkertaistettuun
menettelyyn, jossa lupa voidaan saada viittaa-
malla aineistoon, jonka lidketeollisuuden
innovatiiviset yritykset ovat toimittaneet saa-
dakseen luvan alkuperiiselle lidkkeelle. Pad-
asiaa koskeva erityiskysymys on se, pitiisikd
geneeriselle liikkeelle mydnnetty markki-
noille saattamista koskeva lupa ulottaa kaik-
kiin alkuperiiselle lidkkeelle sithen mennessi
myénnettyihin kiyttdaiheisiin ja annosteluoh-
jelmiin vai pitiisiké painvastoin alkuperiisen
liikkeen kymmenen vuoden suoja-aikaa

* Alkuperdinen kicli: espanja.

1 — Liiikevalmistcita koskevien lakien, asctusten ja hallinnollisten
miiriysten lihentimisesti 26 piivini tammikuuta 1965
anncttu ncuvoston dircktiivi 65/65/ETY (EYVL 1965, L 22,
5. 369).

2 — Liikevalmisteita koskevien lakien, asctusten ja hallinnollisten
mirdysten lihcntimisestd annctun dircktitvin 65/65/ETY
muuttamisesta 22 piivini joulukuuta 1986 anncttu neuvoston
dirckriivi 87/21/ETY (EYVL 1987, L 15, s. 36).

soveltaa my6s timin lidkkeen kiyttBaiheille
ja annosteluohjelmille my6hemmin myé&nnet-
tythin lupiin.

Asiaa koskeva yhteison lainsdddinto

3. Thmisille tarkoitetuilla ladkkeilld 3 on hyvin
kauaskantoisia scurausvaikutuksia kansanter-
veydelle, ja siksi viranomaiset valvovat tiu-
kasti niiden markkinoille pisy4. Jotta kansal-
listen valvontajirjestelmien eroavaisuuksista
johtuvia esteiti liikkeiden vapaalle litkkuvuu-
delle yhteisdssi voitaisiin asteittain vihentds,
ovat yhteisén toimielimet hyviksyneet
lukuisia siinnéksii, joilla yhdenmukaistetaan
liskkeiden markkinoille saattamista koskevaa
valvontaa.

3 — "Tulen kisittclemiiin ilmaisuja "ldike” ja "liikevalmiste” saman-
merkityksisini, vaikka ensimmiiscn 1lmaisun sovcltamisala on
laajempi kuin jilkimmiisen. Ensimmiinen ilmaisu ci kisitd
pelkistdin teolliscsti valmistettuja ladkkeitd ja crityisesti genee-
risid lidkkeitd (cli lddkkeitd, jotka ovat verrattavissa tuottei-
siin, joita ci ole sucjattu patenteilla), vaan myés liikevalmis-
teita (cli taikkeitd, jotka on valmistettu ja saatettu markkinoille
tictylli nimelli ja tictyssi pakkaunksessa). Dircktiivien
65/65/ETY, 75/318/ETY ja 75/319/ETY muuttamiscsta
3.5.1989 annctun necuvoston dircktiivin  89/341/ETY
(EYVL L 142, 5. 11) hyviksymiscsti saakka ilmaisu liikeval-
miste on korvattu ilmaisulla liike kail ihmiselle tarkoitet-
tuja ldikkeitd koskevassa yhteisdn lainsiddanndssi.
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4. Markkinoille saattamista koskeva lupa on
tirkein jirjestelmi sen varmistamiseksi, ettd
ladke tiyttii kansanterveyden suojelemiseen
liittyvit vaatimukset. Nykyisin on olemassa
samanaikaisesti kaksi jirjestelmii, eli yhteisén
luvat ja kansalliset luvat,

Sdinnokset, joiden nojalla on mahdollista
saada kaikissa jisenvaltioissa pitevd yhteisén
markkinoille saattamista koskeva lupa, tulivat
voimaan 1.1.1995. Tillaisen luvan voi saada
asetukseen N:o 2309/93 4 perustuvan keski-
tetyn menettelyn mukaisesti. Asetuksella otet-
tiin kiytt68n yhteisén markkinoille saatta-
mista koskeva lupa, jonka komissio myéntii
mainitulla asetuksella perustetun Euroopan
lidkearviointiviraston toimenpiteiden perus-
teella.

Yhteisén lupien soveltamisala on rajoitettu,
koska ne ovat pakollisia vain teknologisesti
kehittyneille lizikkeille ja valinnaisia lddkkeille,
jotka sisiltivit uusia vaikuttavia aineita.

4 — Ihmisilleja eldimille tarkoitettuja [idkkeiti koskevista yhteisén
luvananto- ja valvontamencttelyisti scki Euroopan liikear-
viointiviraston perustamisesta 22 piivinid heinikuuta 1993

annettu neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214,

s. 1)
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5. Useimmat [iikkeet saatetaan markkinoille
sen jilkeen, kun jisenvaltion toimivaltainen
viranomainen on mydntinyt niille tuossa
jisenvaltiossa pitevin luvan.® Lidkkeiden
markkinoille saattamista koskevien lupien
mydntimisti koskevien kansallisten sidntdjen
yhdenmukaistaminen alkoi  direktiivilld
65/65/ETY, joka on edelleen useita kertoja
muutettuna lddkkeitd koskevan yhteisén lain-
sdadinndén kulmakivi,

Direktiivin 65/65/ETY 3 artiklassa miiritian,
ettd liikevalmistetta ei saa jisenvaltiossa
saattaa markkinoille, ellei jisenvaltion toimi-
valtainen viranomainen ole myontinyt sithen
lupaa timin direktiivin mukaisesti.

Mainitun direktiivin 4 artiklassa maaritelldin
markkinoille saattamista koskevan luvan edel-
Iyttimit ilmoitukset ja asiakirjat, joiden sisiltd
yhdenmukaistettiin direktiivilld 75/318/ETY ¢
ja direktiivilli 75/319/ETY. 7 Timin artiklan
mukaan henkil, joka hakee thmisille tarkoi-
tetulle liikevalmisteelle lupaa, voi noudattaa

5 ~~ Liikkeiden markkinoille saattamista koskevien kansallisten
lupicn vastavuoroista tunnustamista on helpotettu dircktiivien
65/65/ETY, 75/318/ETY ja 75/319/ETY muuttamisesta 14 pii-
vini kesikuuta 1993 annectulla neuvoston direktivilli
93/39/ETY (EYVL 1993, L 214, s. 22).

6 — Liikevalmistciden  tutkimiseen  liittyvii  analyyttisid,
farmakologis-toksikologisia ja kliinisii standardeja ja tutki-
mussuunnitelmia koskevan jisenvaltioiden lainsiadinnén
Iihentimisestd 20 paivini toukokuuta 1975 annettu ncu-
voston dircktiivi 75/318/ETY (EYVL 1975, L 147, s. 1).

7 — Liikevalmistcita koskevien lakicn, asctusten ja hallinnollisten
miiirdysten [ihentimiscstd 20 piivini toukokuuta 1975 annettu
toinen ncuvoston dircktiivi 75/319/ETY (EYVL 1975, L 147,
s. 13).
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kahdenlaista menettelyd: tavanomaista menet-
telyd ja yksinkertaistettua menettelyd. Tavan-
omaisessa menettelyssid hakijan on markki-
noille saattamista koskevan luvan saadakseen
toimitettava useiden farmakologisten, toksi-
kologisten ja kliinisten tutkimusten tulokset.
Jos asiaa kisitellain yksinkertaistetussa menet-
telyssd, ci titd vaatimusta kuitenkaan sovel-
leta, jos hakija tiyttii tietyt edellytykset. Jal-
kimmiisessi menettelyssi toinen hakija voi
sddstdd aikaa ja rahaa, jotka kuluisivat klii-
nisen ja esikliinisen tiedon kerdimiseen,

6. Dircktiivilld 87/21/ETY muutettiin dirck-
titvin 65/65/ETY 4 artiklaa yksinkertaistetun
menettelyn kiyttimisen osalta. Muutoksen
tarkoituksena oli dircktiivin 87/21/ETY
johdanto-osan toisen perustelukappaleen
mukaan sditdd tarkemmin niistd tapauksista,
joissa farmakologisten ja toksikologisten
kokeiden tai kliinisten tutkimusten tuloksia ci
tarvitse esittii luvan saamiscksi sellaisen ldi-
kevalmisteen saattamiscksi markkinoille, joka
on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin jo
luvan saanut valmiste, kun samalla varmiste-
taan, ctti innovatiivisia yrityksid ci saateta
epiedulliscen asemaan. Timin dircktiivin
johdanto-osan neljinnessi perustelukappa-
leessa todetaan, etti yleisen edun vuoksi ei
kuitenkaan ole perusteltua techdd thmisilla tai
eldiimilli uusintatutkimuksia ilman painavia
syiti. Niiden tavoitteiden toteuttamiseksi
dircktiivin 65/65/ETY 4 artiklassa siidetidn
scuraavaa:

”Saadakseen 3 artiklassa siidetyn luvan saattaa
lidkevalmiste markkinoille, tulee valmisteen
saattamisesta markkinoille vastaavan henkilén

hakea lupaa kyseisen jisenvaltion toimivaltai-
selta viranomaiselta.

Hakemukseen tulee liittdd seuraavat ilmoi-
tukset ja asiakirjat:

8. tulokset:

— fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai
mikrobiologisista tutkimuksista,

— farmakologisista ja toksikologisista tut-
kimulsista,

— kliinisistd tutkimuksista.
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uitenkin, ja rajoittamatta teollisten ja kau- teisdsddnnosten mukaisesti myon-
Kuitenkin, ja rajoitt 11 ja k yh t kaisesti my

pallisten oikeuksien suojaamista koskevan netty markkinoille saattamista koskeva
ainsiidinnon soveltamista: upa vihintiin kuuden vuoden ajan ja
1 d It lupa vih kuud den ajan j

joka on saatettu markkinoille siini
jisenvaltiossa, jolle hakemus on tehty;
timi aika pidennetddn 10 vuodeksi, jos
kyseessi on direktiivin 87/22/ETY hit-
teessi olevassa A osassa tarkoitettu

a) hakijan el tarvitse toimittaa farmakolo- korkean teknologian lidke tai tuon
gisten ja tokmko‘log'lsten ta1 kl'nmst.en tut- direktiivin liitteessi olevassa B osassa
kimusten tuloksta, jos hin voi osoittaa: tarkoitettu liike, jonka kohdalla

2 artiklassa sdddettyd menettelyi on
sen vuoksi noudatettu; lisiksi jisen-
valtio voi my6s pidentdd timin ajan
10 vuodeksi yksittdiselld paitokselld,
joka kattaa kaikki sen alueella mark-
kinoille saatetut valmisteet, jos se kat-
sotaan tarpeelliseksi kansanterveyden
kannalta. Jisenvaltiot saavat olla sovel-
tamatta edelli mainittua kuuden
vuoden aikaa alkuperiistd valmistetta
suojaavan patentin raukeamispiivin
jilkeen.

i) joko, ettd lidkevalmiste on olennaisilta
osiltaan samanlainen kuin asianomai-
sessa maassa markkinoille saattamista
koskevan luvan saanut valmiste ja ettd
alkuperiisen laikevalmisteen markki-
noille saattamisesta vastaava henkil
on antanut suostumuksensa alkupe-
riisen liikevalmisteen asiakirjojen
sisiltdimien farmakologisten, toksiko-
logisten tai kliinisten julkaisuviitteiden
kiyttimiseen kyseessi olevan hake-
muksen arviointiin,

Jos lidkevalmiste on kuitenkin tarkoi-
tettu erilaiseen terapeuttiseen kiyttodn

i) tai  yksityiskohtaisin, direktiivin kuin muut kaupan olevat lidkevalmis-
75/318/ETY 1 artiklan 2 kohdan teet tal on tarkoitettu annosteltavaksi
mukaisin viittauksin julkaistuun tie- eri tavalla tai eri annoksina, tarpeel-
teelliseen kirjallisuuteen, etti lidkeval- listen farmakologisten ja toksikolo-
misteen sisiltimilli aineella tai aineilla gisten tai kliinisten tutkimusten
on vakiintunut asema liikkeellisessd tulokset on toimitettava.”

kiytSssi sekd tunnustettu teho ja
hyviksyttivd turvallisuustaso, taikka

1ii) ettd lidkevalmiste on olennaisilta osil-
taan samanlainen kuin valmiste, jolla 7. Timi direktiivilli 87/21/ETY annettu
on ollut yhteisSssi voimassa olevien siinnds tuli voimaan 1.7.1987. Tuosta piivi-
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voineet kayttaa 4 artiklan toisen kohdan 8 ala-
kohdan a alakohdassa tarkoitetuissa kolmessa
eri tapauksessa yksinkertaistettua menettelyd
saadakseen luvan liZkevalmisteen saattami-
seksi markkinoille. Ensimmiisessd tapauk-
sessa olennaisilta osiltaan samanlaisia lddke-
valmisteita tuottavan yrityksen on saatava
suostumus innovaation tchneeltd yricykselts,
jolla on lupa alkuperiiselle lizkevalmisteelle.
Tillaisen suostumuksen saaminen on hyvin
vaikeata. Toiscssa tapauksessa markkinoille
saattamista koskeva lupa voidaan saada esit-
timilld yksityiskohtaiset viittaukset julkais-
tuun tieteelliseen kirjallisuuteen. Kansalliset
viranomaiset kdyttivit viirin titi mahdolli-
suutta, 8 ja direktiivilli 87/21/ETY pyrittiin
palauttamaan siinndksen poikkeusluonne.

Kolmannessa tapauksessa, josta myos tissi
kisiteltdvinid olevan pidiasian riita johtuu,
yritys voi kuuden tai kymmenen vuoden
kuluttua kiyttdd yksinkertaistettua menet-
telyd saadakscen markkinoille saattamista kos-
kevan luvan geneeriselle liikevalmisteelle, joka
on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin lia-
kevalmiste, jota koskeva lupa on my6nnetty
sen kehittineelle innovatiiviselle yritykselle.
Ei ole cpiilystikidn, etteikd kyscessi olisi
hyvin tirkei siinnds, koska silli luodaan
perusmencttelytavat siitd, miten geneeristen
laikevalmisteiden markkinoille saattamista
koskevat luvat saadaan edullisen yksinkertais-
tetun menettelyn nojalla.

8 — Ks. asia C-440/93, Scotia Pharmaccuticals, tuomio 5.10.1995
(Kok. 1995, 5. 1-2851).

8. Innovatiivisten yritysten teollisotkeuksien
ja kaupallisen omaisuuden suojelemiseksi
direktiivin  65/65/ETY 4 artiklan toisen
kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakoh-
dassa ei sallita turvautumista yksinkertaistet-
tuun menettelyyn ja innovatiivisen yrityksen
tuottaman tutkimustiedon uudelleen kiytti-
misti kuuden tai kymmenen vuoden ajan, sen
mukaan kuin kukin jiscnvaltio on péittinyt.
Yhdistynyt kuningaskunta miirisi kymmenen
vuoden miirdajasta laskettuna ensimmiisen
markkinoille saattamista koskevan luvan
myontimisesti  yhteisén  jiscnvaltiossa
kyseessi olevalle liikevalmisteelle.

Asian tausta

9. Pidasia perustuu High Courtissa vireilld
oleviin kolmeen yhdistettyyn asiaan, jotka
koskevat kolmea eri liikevalmistetta. Nimi
lidkkeet ovat nimeltddn captopril, aciclovir ja
ranitidine.  Viittaan niithin  tapauksiin
Captopril-tapauksena, Aciclovir-tapauksena ja
Ranitidine-tapauksena,

10. Jokaiscssa asiassa on vastazjana vuoden
1968 Medicines Actilla perustettu Licensing
Authority, joka on vastuussa liikkeiden mark-
kinoille saattamista koskevista luvista tehei-
vistd padtoksistd Yhdlstynccssa kumngaskun—
nassa. Licensing Authorityn ensimmdinen lupa
vaaditaan kaikkien liikevalmisteiden myymi-
scen Yhdistyneessi kuningaskunnassa, lukuun
ottamatta tapauksia, joissa lupa on my&nnetty
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koko yhteisén alueclle — misti ei ole kyse
esilli olevassa asiassa. Medicines Control
Agency (]al)empana MCA) on toimeenpaneva
viranomainen, joka kisittelee lupahakemuksm
Licensing Authorityn nimissi.

11. Hakijat niissd kolmessa asiassa ovat l4-
keteollisuusyrityksii, jotka ovat erikoistuneet
geneeristen lazkevalmisteiden myymiseen,
tatkka laakeyhttolta, ]otka ovat suuntautuneet
myymiin ei-geneerisid, tavaramerkilli suojat-
tuja laikkeitd, jotka on kehitetty merkittivien
tutkimukseen tehtyjen panostusten tuloksena.

12. Kolmen asian asiasisiltd on samanlainen.
Niissi on kysymys siitd, minkilaajuinen lupa
direktiivin  65/65/ETY 4 artiklan toisen
kohdan 8 alakohdan a alakohdan mukaisessa
yksinkertaistetussa menettelyssi voidaan
myontii hakijoina oleville geneerisii tuotteita
valmistaville yrityksille.

Kisittelen nyt yksityiskohtaisemmin kaikkien
kolmen asian asiasisiltdd, jonka High Court
kuvasi ennakkoratkaisupyyntonsi liitteessi.
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Captopril-tapaus

13. Captopril on merkittivin tutkimukseen
suuntautuvan liikevalmistajan Bristol-Myers
Squibbin (jiljempini BMS) 1970-luvulla
tekemin tutkimustydén tuloksena kehitetty
liikevalmiste. Se on angiotensiinia konvertoi-
vien entsyymien (ACE-estdjit) ryhmiin kuu-
luva yhdiste. Niilli yhdisteilli on erilaisin
tavoin (piiasiallisesti verisuonten laajene-
minen) hyédyllinen vaikutus muun muassa
sydin- j ja vensuomjarjestelmaan Captopril oli
ensimmainen timin ryhman yhdlstelsta, jota
myytiin liikevalmisteena ja joka sai markki-
noille saattamista koskevan luvan yhteisossa.

14. BMS:n tytiryhtiélle Squibb & Sons Limi-
tedille (jiljempinid Squibb) mydnnettiin
27.3.1981 liikkeen markkinoille saattamista
koskeva lupa Yhdistyneessi kuningaskunnassa
tuotenimelli *Capoten”. Liadkkeen vaikuttava
ainesosa oli captopril. Aluksi kiyttdaihe oli
huomattavasti kohonneen verenpaineen
hoito, jossa tavallisena hoitomuotona kdy-
tetyt virtsaneritysti edistivit liikkeet olivat
osoittautuneet tehottomiksi. Tuotetta myytiin
25 milligramman, 50 milligramman ja 100 mil-
ligramman tabletteina. Vuoden 1981 jilkeen
BMS jatkoi tutkimuksia, joiden tarkoituksena
oli selvittii, voitiinko captoprilia kadyttdi
muihin tarkoituksiin kuin huomattavasti
kohonneen verenpaineen hoitoon ja millaisia
sen annosten olisi oltava. Saavutettujen
tulosten pohjalta MCA hyviksyi useita muu-
toksia Capotenille Yhdistyneessi kuningas-
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kunnassa mydnnettyihin markkinoille saatta-
mista koskeviin lupiin. ?

15. Ranska oli ensimmiinen jisenvaltio, jossa
markkinoille saattamista koskeva lupa myon-
nettiin sydininfarktin hoitoa koskevaan kiyt-
tdatheeseen. Timi tapahtui 1.6.1993. Yhdis-
tynyt kuningaskunta oli ensimmiinen
jasenvaltio, jossa markkinoille saattamista kos-
keva lupa mydnnettiin 5.5.1994 diabeteksesta
atheutuvan nefropatian hoitoon. BMS oli joh-
tanut tai sponsoroinut merkittivai kliinistd
tutkimusta, johon osallistui tuhansia potilaita,
perustellakseen hakemuksensa siitd, ettd lupa
voitiin myoSntdi kahteen uuteen kiyttaihee-
seen cli sydaninfarktiin ja diabeteksen atheut-
taman nefropatian hoitoon. Molemmissa ta-
pauksissa tillaisen tutkimustiedon kehittimises-
td ja markkinoille saattamista koskevan luvan
saamisesta atheutuvat kustannukset olivat
useita kymmenid miljoonia Yhdysvaltain dol-
lareita. Kaikilla muilla ylli mainituilla muu-
toksilla on ollut muissa jisenvaltioissa mark-
kinoille saattamista koskeva lupa ainakin
kymmenen vuoden ajan, Piiasian kisittelyn
kohteena Captopril-tapauksessa ovat ainoas-
taan kakst viimeisti kiyttdaiheen muutosta ja
muutosten perusteena olevien tietojen asema.

9 — Muutoksct olivat scuraavau:

— Uusi kiyttdaihe vakavan ja vaikeasti parancvan veri-
suonten tukkeutumasta johtuvan sydinhiirion hoidolle
(6.10.1981).

— Uuden 12,5 milligramman
(12.1.1983).

— Uusi kilyttdaihe lisitty vihiisestd keskimiiriiscksi kohon-
neen verenpaineen hoitoon lising thiazide-terapiaan poti-
failla, joille pelkistdan thiazide-hoito ci ollut riitivi
(23.10.1985).

— Vaihteleva kiiyttdaihe, joka soveltuu verisuonten tuk-
keumasta johtuvien kaikkicn sydinhiirididen hoitoon
(13.6.1989).

— Vaihteleva kiyttBaihe, joka soveltuu vihiisestd keskimii-
riiscksi kohonncen verenpaincen ensimmiisen vaiheen hoi-
toon (1.6.1990).

— Uusi kiyttéaihe lisity liittyen sydininfacktin hoitoon
(23.12.1993),

— Uusi kiyttdaitic lisitty liittyen diabeteksen aihcuttaman
nefropatian hoitoon (5.5.1994).

tabletin - kiiyttdénotto

16. Generics (UK) Limited (jiljempini Gene-
rics) 19 haki 20.1.1993 markkinoille saatta-
mista koskevaa lupaa 12,5 milligramman,
25 milligramman  ja 50 milligramman
captopril-tableteille. Timi hakemus tehtiin
direktiivin  65/65/ETY 4 artiklan  toisen
kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakoh-

dan mukaisesti.

MCA vastasi Genericsille, ettd se voisi antaa
pditdksen timin hakemuksesta vasta analy-
soituaan timin sidnnéksen ja miiriteltydin,
miten sitd on tulkittava. Generics teki sitten
astassa valituksen. Valitusasia paittyi sovin-
toon 18.7.1995. Osapuolet tekivit sopimuk-
sen, jonka mukaan Genericsilld oli oikeus
mydhemminkin saattaa asia oikeudellisesti
arvioitavaksi. MCA myénsi Genericsin
12,5 milligramman, 25 milligramman ja 50 mil-
ligramman captopril-tableteille markkinoille
saattamista koskevan luvan kiyttSaiheisiin,
joilla oli ollut markkinoille saattamista kos-
keva lupa vihintiin kymmenen vuoden ajan
jossain piin yhteisén alucella. MCA kui-
tenkin kieltiytyi my6ntimistd lupaa kaikille
muille captoprilin kiyttSaiheille, joilla ei ollut
kyseisti lupaa vihintdin kymmenen vuoden
ajan yhteisén alueclla, eli sydininfarktin ja
diabeteksen atheuttaman nefropatian hoidolle.

17. Generics teki 29.9.1995 toisen valituksen
MCA:n piitoksestd, koska MCA oli kieltiy-
tynyt mydntimisti markkinoille saattamista
koskevaa lupaa kiyttbaiheille, joille ei ollut

10 — Gencrics on Yhdistyncessi kuningaskunnassa toimiva lizke-
yrityksisti muodostuvan Generics Groupin tytiryhtis. Gene-
rics Groupilla on tytiryhtiditi uscimmissa Euroopan unionin
jiscnvaltioissa, ja {mllnmilaincn holdingyhtié Merck Gene-
rics BV omistaa siiti 63,25 proscnttia. Generics harjoittaa
Yhdistyneessi kuningaskunnassa liikctoimintaa valmista-
malla ja jakamalla "gencerisii” Ikkeitd cli lidkkeitd, joita
myydiin cnnemmin niiden kemiailisella nimelld kuin tuo-
tenimells, jonka kiyttiminen taas on tyypillisti ci-genceristen
ligkkeiden osalta.
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myodnnetty kyseistd lupaa yhteisdssi vii-
meisten kymmenen vuoden aikana.

18. Generics sai MCA:lta 23.10.1995 kir-
jeen, 11 joka oli piivitty 20.10.1995 ja jossa
selostettiin - MCA:n tulkinta direktiivin
65/65/ETY 4 artiklan toisen kohdan 8 alakoh-
dan a alakohdan i1 alakohdasta.

19. Timin jilkeen MCA ilmoitti Generic-
sille, ettd jotkin captopriliin viimeisten kym-
menen vuoden aikana lisityt kiyttdaiheet vaa-
tivat uuden luvan asetuksen N:o 541/95 12
littteen II nojalla ja sen johdosta niitd suojat-
tiin edelleen. Niin oli “diabeteksen aiheut-
taman nefropatian” hoitoa koskevan lisityn
kayttdaiheen osalta. MCA kuitenkin hyviksyi
sen, ettid Generics voisi vedota 4 artiklan toisen

kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakoh-

taan “sydininfarktiin® liittyvin kiyttSatheen

11 — Tuon kirjeen teksti oli scuraava:
“Kuten ticditte, dircktiivin 65/65/ETY 4 artiklan toisen
kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdan tulkinnasta
alkuperdisen tahon farmascuttisten ja toksikologisten
kokeiden ja kliinisten tutkimusten tuloksia koskevan tiedon
yksinoikcuden osalta on ollut laajaa keskustelua.

Huolellisen harkinnan jilkeen MCA on pidtynyt sithen, ettd
markkinoille saattamista koskevan luvan chtojen muutosten
tutkimista koskevan komission asctuksen (EY) N:o 541/95
liitteen II nojalla voidaan lipinikyvilli tavalla sclvittdd, min-
kilaisissa olosuhteissa tictoihin, joiden nojalla muutoksia
hactaan olemassa oleviin lupiin, voidaan myéntii yksinoi-
eus.
On piitetty, ettd jos alkuperiinen taho on lisinnyt (viimeis-
ten ﬁymmcncn vuoden aikana) scllaisen kiytdaiheen, cttd
komission asctuksen N:o 541/95 liittcen II nojalla siltd edel-
Iytettdisiin uutta hakemusta ja ettd tille muutokselle on joko
mydnnetty uusi markkinoillc saattamista koskeva lupa tai se
on ’palautettt’ alkuperiiscen lupaan, muutosta tukevalle
uudcll)lc tiedolle annettaisiin kymmencn vuoden suoja-aika.
‘Tistd scuraa, ctti mydhemmit hakijat voivat viitata alkupe-
rdisen tahon tictoihin vetoamalla 4 artiklan toisen kohdan
8 alakohdan a alakohdan ifi alakohtaan niiden muutosten
osalta, jotka civit tiytd asctuksen N:o 541/95 liitteen 11 vaa-
timuksia, — — 7
12 — Jdscnvaltion toimivaltaisen viranomaisen myéntimin, mark-
kinoille saattamista koskevan luvan chtojen muutosten tut-
kimista koskeva 10 piivind maaliskuuta 1995 annettu komis-
sion asctus (EY) N:o 541/95 (EYVL 1995, L 55, 5. 7).
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osalta (vaikka timi kiyttdaihe oli my®os lisitty
viimeisten kymmenen vuoden aikana), minki
vuoksi asetuksen N:o541/95 liitteen II
mukaista uutta hakemusta el tarvittaisi.

Aciclovir-tapaus

20. Wellcome Foundation Limitedilli (jiljem-
pini Wellcome) 1 on hallussaan virusinfektioi-
den hoitoon kiytettivan aciclovirin, jota
myydiin myds tuotenimelld ”Zovirax”, tir-
keimmit markkinoille saattamista koskevat
luvat Yhdistyneessi kuningaskunnassa. MCA
mydnsi nimi luvat Wellcomelle vuosien 1981
ja 1994 vilisend aikana.

21. 'Tuon ajanjakson aikana Wellcome kehittt
ja kerisi uutta tietoa laajentaakseen sallittuja
kiyttbaiheita kattamaan uusia liikkeen muo-
toja ja antoreitteji. Wellcomen kehitys- ja tut-

13 — Wellcome on merkittivimpid tutkimusta tekevid lidkeyh-
tiditi Yhdistyncessi kuningaskunnassa. Nykyisin se on Glaxo
Wellcome plein tytiryhtid, Glaxo Wellcome ple muodostet-
tiin vuonna 1995, kun Glaxo plc (aikaisemmin Glaxo Hol-

dings plc) hankki omistuksecensa Wellecome plemn. Glaxo

Wcﬁcomc plc on maailman suurin ldikeyritys, ja silli on

suurin osuus reseptilikkeiden maailmanmarkkinoista ja

hdet suurimmista, cllei suurimmat, liikevalmisteita kos-
cvat tutkimus- ja tuotckchitysohjelmat.
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kimuskustannukset olivat vuosittain miiril-
td4n useita miljoonia puntia. Ne olivat vuonna

1982/83 4 miljoonaa puntaa ja vuonna
14 — Luvan saanciden kiyttdaihciden ja annostel 1

tablettcja ja toinen aciclovirin laskimoruisketta:

1991792 8 miljoonaa puntaa. Tuon ajanjakson
aikana Wellcome laajensi merkittdvisti aciclo-
virin kiyttaiheita ja annostelua™.

voidaan tiivistdd kahdcssa taulukossa, joista yksi koskee aciclovir-

Acdiclovir-tabletin myyntilupa
Yhdistyneessi Ensimmii
kuningaskunnassa E ;;:’;::Z:;;e;l Ensimmdisen Yhdistyneessi kuningaskunnassa
myénnetyn luvan ' EYen wvan tai Tivote ! kayttoaihe/, k
. muntoksen
tai muntoksen o | muntoksen maa Inonne (+)
piivimir paivamadri
27.01.83 27.01.83 UK Zovirax wabletit | Herpes simplex -virukscn iholle ja limakalvoille aihcuttamicn
200 mg infektioiden hoito ml. alkanut ja uusiutuva sukuelinherpes
19.03.84 19.03.84 UK Zovirax tabletit |+ Herpes simplexin ennaltachkiisy immuunivajavuustilapoti-
200 mg lailla
08.10.86 26.06.86 Irtanti Zovirax tabletit [+ Ferpes zoster (vy6ruusu) infcktioiden hoito
200 mg + Herpes simplex -infckiioiden torjunta (uusiutumisen
chkiiseminen) immuunivajavuustilapotilailla
12.11.86 26.09.86 Trlanti Zovirax tabletit | 1. Herpes simplex -virukscn iholle ja limakalvoille aihcutta-
400 mg micn infektioiden hoito ml. atkanut ja uusiutuva sukuclin-
herpes
2. Uusiutuvien Herpes simplex -infcktioiden torjunta (uusiu-
tumisen chkiiseminen) immuunivajavuustilapotilailla
3.l I-IIlerpe: simplexin ennaltachkiisy immuunivajavuustilapo-
tilailla
4. Herpes zoster (vydruusu) infcktioiden hoito
13.09.88 11.07.88 Hollanti Zovirax wbletit | Hlerpes zoster (vydruusu) infektioiden hoito
800 mg
19.07.93 06.11.91 Espanja Zovirax tabletit | + Varicela (vesirokko) infcktioiden hoito
200 mg
Zovirax tablctit
400 mg
26,07.94 06.11.91 Espanja Zovirax tabletit | + Varicelr (vesirokko) infcktioiden hoito
800 mg
Aciclovirin laskimoruiskeen myyntilupa
Yhdistyneessi A
: Ensimmiiisen L ’ —
kuningaskunnassa EYn byvan tai Ensimmiisen Yhdistyneessi kuningaskunnassa
myénnetyn lvvan ) EYa Invan tai Tiote I ¢ kiytoaihe/ k
X muntoksen
tai muntoksen oo | muntoksen maa luonne (+)
piivimiiri paivamddri
06.04.82 06.04.82 UK Zovirax L. V. 250 mg | Herpes simplex -viruksen immuunivajavuustilapotilaille aihe-
uttamicn infektioiden hoito laskimensisiisest
09.11.83 09.11.83 UK Zovirax L V. 250 mg | + Herpessimplex -infckiioiden ennaltachkiisy vakavaaimmuu-
nivajavuustilaa sairastavilla potilaitla
+ Patilailla, joilla on normaali puolustuskyky, olevien vaka-
vien alkanctden Varicella zoster (vydruusu) infcktioiden
hoito; primiiri ja uusiutuva Varicella zoster immuunivaja-
vuustilapotitailla
09.04.86 09.04.86 UK Zovirax 1. V. 250 mg | + Herpes encephalitiksen hoito
24.11.89 24.11.89 UK Zovirax L. V. 250 mg [ + 500 mg pakkaus
Zovirax 1. V. 500 mg
04.08.92 16.10.87 Ranska Zovirax L. V. 250 mg | + vastasyntyncilld ja enintdin 3 kk ikiisilli lapsilla olevicn Herpes
Zovirax L V. 500 mg | simplex -infcktioiden hoito
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22. Lidkkeen uuden kiyttdaiheen, antoreitin
tai annostelumuodon vaatimien kokeiden ja
tutkimusten [ukumiiri ei vilttimittd ole suh-
teessa muutoksen tosiasialliseen merkityk-
seen, Esimerkiksi 200 ja 400 milligramman
aciclovir-tablettien (ja myohemmin myos
800 milligramman tablettien) kiyttSaiheiden
laajentamiseksi vesirokkotartunnan hoitoon
tietoa kerdttiin viidestd kliinisestd tutkimuk-
sesta, jothin osallistui 1 241 potilasta ja joiden
vilittémit kustannukset olivat 240 000 Eng-
lannin puntaa. Wellcome arvioi kyseistd uutta
kiyttoaihetta koskevan luvan saamiseksi koh-
distettujen tutkimus- ja tuotekehityskustan-
nusten kokonaismiiriksi yli 6 miljoonaa Eng-
lannin puntaa.

23, Wellcome sai tiedon MCAin A/S Gea
Farmaceutisk Fabrikille (jiljempini Gea)
aciclovir-tablettien ja laskimoruiskeiden kiyt-
tBaiheille ja annostelumuodoille my6ntimien
viiden markkinoille saattamista koskevan
luvan yksityiskohdista. Nimi [uvat oli jul-
kaistu The London Gazettessa 31.5.1996, ja
niiden pidivimiiriksi oli merkitty 29.2.1996.
Luvat oli mydnnetty 200 milligramman,
400 milligramman ja 800 milligramman
aciclovir-tableteille sekd 250 milligramman ja
500 milligramman laskimoruiskeille. Jokaiseen
lupaan sisiltyivit kaikki kiyttoatheet, joille
Wellcome oli tuohon mennessi saanut Yhdis-
tyneessi kuningaskunnassa luvan.
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24, Wellcome haki 26.7.1996 muutosta
MCA:n piitdkseen mydntid markkinoille
saattamista  koskevat luvat direktiivin
65/65/ETY 4 artiklan toisen kohdan 8 alakoh-
dan nojalla toisille hakijoille ilman, ettd Well-
comelta olisi ensin pyydetty suostumusta
aciclovir-tablettien ja aciclovirin laskimoruis-
keiden terapeuttisten kiyttBaiheiden, anto-
reitin ja annostelumuotojen osalta, jotka oli
hyviksytty yhteison alueella alle kymmenen
vuotta aikaisemmin myonnetyissd luvissa
Wellcomen toimittamien tietojen perusteella.

Ranitidine-tapans

25. Vuosien 1981 ja 1995 vililli MCA my6nsi
Glaxo Operations UK Limitedille, Glaxo
Wellcome UK Limitedille (aikaisemmin Glaxo
Pharmaceuticals UK Limited), Glaxo Rese-
arch and Development Limitedille (aikaisem-
min Glaxo Group Research Limited) ja Glaxo
Group Limitedille (jiljempini Glaxo), jotka
kaikki ovat Glaxo Wellcome plein tytiryhti-
5itd, useita markkinoille saattamista koskevia
lupia  haavojen hoitoon  kiytettiville
ranitidine-lizkkeelle, jota myydiin myds tuo-
tenimelli “Zantac”.

26. Tuona atkana Glaxo kerisi uusia tietoja
laajentaakseen alkuperiisid kliinisia kiyttSai-
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heita ja suositeltuja annosteluohjelmia. 15
Glaxon tutkimus- ja tuotekehityskustannukset
olivat ranitidinen osalta useita miljoonia puntia
vuodessa. Esimerkiksi ranitidine-tablettien
kiyttdaiheiden laajentaminen kisittimiin
pohjukaissuolen haavan hoidon edellytti yli
2 200 potilasta kisittdvien scllaisten kliinisten
tutkimusten tulosten keriimistd, joiden ar-
vioidut vilittdmit kokonaiskustannukset olivat
1326 miljoonaa Englannin puntaa.

27. Generics haki 31.7.1992 direktiivin
65/65/ETY 4 artiklan toisen kohdan 8 alakoh-
dan a alakohdan iii alakohdan nojalla mark-
kinoille saattamista koskevaa lupaa 150 mil-
ligramman ja 300 milligramman ranitidine-
tableteille. Vastauksessaan MCA ilmoitti

Genericsin hakemuksesta ennen kuin se oli

tutkinut kyseisen siinnéksen ja ottanut kantaa
sen tulkintaan.

28. Generics aloitti asian arvioimiseksi oiken-
dellisen menettelyn (samanlaisen kuin
Captopril-tapauksessa), joka pdittyi Gene-
ricsin ja MCA:n viliseen samanlaiseen sovin-
toon kuin Captopril-tapaukscssa.

Vastaaja luetteloi 7.4.1995 piivityssi kirjeessd
ranitidinen kiyttSatheet, joihin markkinoille
saattamista koskeva lupa tulisi myéntid, seu-
raavasti:

“Pohjukaissuolen ja hyvilaatuisen vatsahaavan
hoito, leikkauksenjilkeinen haava, reflux eso-

15 — Glaxolle Ranitidinen markkinoille saattamiscen aiemmin my&nnetyt timin asian kannalta merkityksclliset luvat Yhdistyneessi kunin-

gaskunnassa ovat scuraavat:

Yhdistyncessi e o ) o
e I ) e il
tai muutoksen piivimiird . yleiskuvaus
piivimiird

10.06.87 10.06.87 UK Kroonisen ajoittaisin dyspepsian hoito
30.10.87 30.10.87 UK 300 mg od reflux esofagiitin hoitoon
23.05.89 23.05.89 UK {Zr:\};}i;n .(nun‘ stcj:o}il(i/:l"arlni-;:ﬂ:;nﬁaa}:g};;axl?g}ioi;%Zs};dcssa NSATD-
12.02.90 28.07.89 Ttalia 300 mg bd pohjukaissuolen haavaa varten
12,02.90 12,02.90 UK 300 mg qds vakavan esofagiitin hoitoon
19.07.91 08.05.91 ‘Tanska Pohjukaissuolen haavan chkiiseminen yhdessi NSAID-terapian kanssa
05.03.92 05.03.92 UK 150 mg qds kohtalaiscen/vakavaan csofagiittiin
05.03.92 05.03.92 UK Annostuksen lisidminen lasten mahahaavan hoidossa
08.09.93 12.11.92 Ttalia Parantuncen csofaiitin jilkeinen yllipitohoito
25.10.94 25.10.94 UK Pohjukaissuolen haavan hoito yhdessi Heliobacter pylorin kanssa
06.11.95 10.02.94 Espanja Gastro-ocsophageal reflux -sairauden (GORD) oirciden lieventiminen
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fagiitti, Zollinger-Ellisonin syndrooma ja tilan-
teet, joissa mahan erityksen vihentiminen on
toivottavaa: stressiulkuksesta johtuvan maha-
suoliston verenvuoden ennaltachkiisy vaka-
vasti sairailla potilailla, uusiutuvan veren-
vuodon ennaltachkiisy vuotavaa peptistd
haavaumaa sairastavilla potilailla seki ennen
yleisanestesiaa potilailla, joilla katsotaan
olevan happoaspiraation vaara (Mendelsonin
syndrooma), erityisesti synnyttdvilldi pou-
lailla.”

Niami kiyttdaiheet vastasivat ranitidinelle
Yhdistyneessi kuningaskunnassa vuosien
1984/1985 ja 1988/1989 vililli rekisterdityji
kiyttdaiheita.

29. Generics teki 29.9.1995 toisen valituksen
MCA:n piitoksesti (sama kuin Captopril-
tapauksessa), jossa MCA oli kieltiytynyt
mydntimisti markkinoille saattamista kos-
kevaa lupaa kiyttbaiheille, joilla ei ollut ollut
yhteisén alueella kyseisti lupaa vihintiin
kymmenen vuoden ajan.

MCA vahvisti Genericsille, ettd sen 20.10.1995
piivityssi kirjeessd ilmaisema kanta tarkoitti
sitd, ettd kaikki Genericsin ranitidinea kos-
kevat kiyttdaiheet voitaisiin nyt kisitelld
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4 artiklan toisen kohdan 8 alakohdan a ala-
kohdan iii alakohdan nojalla, Sen johdosta
Generics poisti valituksestaan kaikki viittauk-
set ranitidineen.

30. Glaxo riitautti 16.8.1996 tekemilldzn vali-
tuksella MCA:n piitdksen. Tuossa paitok-
sessd oli mydnnetty myShemmille hakijoille
direktiivin  65/65/ETY 4 artiklan toisen
kohdan 8 alakohdan nojalla markkinoille saat-
tamista koskevat luvat ranitidine-tableteille
suositeltujen kliinisten kiyttdatheiden ja suo-
siteltujen annosteluohjelmien suhteen ilman
Glaxon suostumusta markkinoille saattami-
sesta. Nami kiyttoatheet ja annosteluohjelmat
oli Glaxon toimittamien tietojen perusteella
hyviksytty yhteison alueella alle kymmenen
vuotta aikaisemmin mydnnettyjen lupien
nojalla.

31. Voidakseen tehdi vireilld olevissa capto-
prilia, acicloviria ja ranitidinea koskevissa kol-
messa oikeundenkdyntimenettelyssi paitoksen
High Court katsoi tarpeelliseksi esittdd
yhteisdjen tuomioistuimelle seuraavat kysy-
mykset:

”1. a) Miti tarkoitetaan neuvoston direk-
titvin 65/65/ETY 4 artiklan 8 kohdan
toisen alakohdan a alakohdan iii ala-
kohdassa (sellaisena kuin se on muu-
tettuna) olevalla ilmaisulla ’olennai-
silta osiltaan samanlainen’? Minki
fyysisten tai muiden ominaisuuksien
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tai tunnusmerkkien perusteella timi
on ratkaistava erityisesti siini tapauk-
sessa, ettd timin artiklan tarkoittamin
tavoin yritetddn todeta, onko lddke
(lizke B) olennaisilta osiltaan saman-
lainen kuin toinen ldike, jolla on ollut
voimassa olevien yhteison sdinndsten
mukaisesti mydnnetty markkinoille
saattamista koskeva lupa yhteisossi 6
tai 10 vuoden ajan (lidke A)?

b) Onko jisenvaltion toimivaltaisella
viranomaisella harkintavaltaa, kun se
paittdd, minkd arviointiperusteiden
mukaan ratkaistaan, onko liike B
olennaisilta osiltaan samanlainen kuin
ladke A, ja jos on, kuinka laaja se on?

Voidaanko liikkeelle B mydntdd mark-
kinoille saattamista koskeva lupa direk-
titvin 65/65/ETY 4 artiklan 8 kohdan
toisen alakohdan a alakohdan iii alakoh-
dan (sellaisena kuin se on muutettuna)
mukaisesti

a) kaikkiin niihin kiyttbaiheisiin, joihin
tuotteella A on kyseisessi jisenvaltios-
sa voimassa oleva markkinoille saat-
tamista koskeva lupa silli hetkelld,
kun tuotetta B koskeva lupahakemus
tehdiin, tai

b) ainoastaan niithin kiyttdaiheisiin,
jothin tuotteella A on ollut voimassa
olevien yhteisén siinndsten mukai-
sesti myénnetty markkinoille saatta-
mista koskeva lupa Euroopan unio-
nissa 6 tai 10 vuoden ajan, tai

c) ainoastaan

1) nithin kdyttdaiheisiin, joihin tuot-
teella A on ollut voimassa olevien
yhteisén sidinndsten mukaisesti
myénnetty markkinoille saatta-
mista koskeva lupa Eurcopan
unionissa 6 tai 10 vuoden ajan, ja

2) nithin kiyttSaiheisiin, joihin tuot-
teclla A on ollut lupa titd ly-
hyemmin aikaa ja jotka civit ko-
mission asetuksen N:o 541/95
liitteen II middrdysten mukaan
edellyttineet uutta markkinoille
saattamista koskevan luvan hake-
musta tai (kuten tissa tapauksessa
saattaa olla) civit olisi edellytti-
neet tillaista hakemusta, mikili
tdmi asctus olisi ollut voimassa
silloin, kun kyseinen kiyttSaihe
lisittiin olemassa olevaan lupaan
siti muuttamalla, tai

~

d) johonkin muuhun kiyttdaiheiden
ryhmiin, ja jos niin on, mihin ryh-
méin?

Voidaanko tuotteelle B myontidd markki-
noille saattamista koskeva lupa direk-
titvin 65/65/ETY 4 artiklan 8 kohdan
toisen alakohdan a alakohdan iii alakoh-
dan (scllaisena kuin se on muutettuna)
mukaisesti

a) kaikkiin nithin annostelumuotoihin
ja/tai annoksiin ja/tai annosteluohjel-
miin, joihin tuotteella A on kyscisessi
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jisenvaltiossa voimassa oleva markki-
noille saattamista koskeva lupa silli
hetkelld, kun tuotetta B koskeva lupa-
hakemus tehdiin, tai

ainoastaan nithin annostelumuotoihin
ja/tai annoksiin ja/tai annosteluohjel-
miin, joihin tuotteella A on ollut voi-
massa olevien yhteisén siinndsten
mukaisesti myé&nnetty markkinoille
saattamista koskeva lupa Euroopan
unjonissa 6 tai 10 vuoden ajan, tai

ainoastaan

1) nithin annostelumuotoihin ja/tai
annoksiin ja/tai annosteluohjel-
miin, jothin tuotteella A on ollut
voimassa olevien yhteisén siin-
nosten mukaisesti myonnetty
markkinoille saattamista koskeva
lupa Euroopan unionissa 6 tai 10
vuoden ajan, ja

2) niithin annostelumuotoihin ja/tai
annoksiin ja/tai annosteluohjel-
miin, joihin tuotteella A on ollut
markkinoille saattamista koskeva
lupa titd lyhyemmin ajan ja jotka
eivit  komission  asetuksen
N:o 541/95 liitteen II midriysten
mukaan edellyttineet uutta mark-
kinoille saattamista koskevan luvan
hakemusta tai (kuten tissi tapauk-
sessa saattaa olla) eivit olisi edel-

lyttineet tillaista hakemusta,
mikili timi asetus olisi ollut voi-
massa silloin, kun kyseiset annos-
telumuodot ja/tai annokset ja/tai
annosteluohjelmat lisdttiin ole-
massa olevaan lupaan sitd muutta-
malla, tai

d) joihinkin muthin annostelumuotoihin
ja/tai annoksiin ja/tai annosteluohjel-
miin, ja jos niin on, mihin?

Onko kysymyksiin 2 ja/tai 3 annettavien
vastausten kannalta jotain merkitystd
silld, etti alkuperiinen tai yksinkertais-
tettu markkinoille saattamista koskevan
luvan hakemus oli tehty ennen 16.3.1995,
jolloin komission asetus N:o 541/95 tuli
voimaan?

Onko 4 artiklan 8 kohdan toisen ala-
kohdan aalakohdan iii alakohta edelld
esitettyihin 1—4 kysymyksiin annettavat
vastaukset huomioon ottaen pitemitdn
innovaatioiden suojan periaatteen ja/ta
syrjintikiellon periaatteen ja/tai suhteel-
lisuusperiaatteen ja/tai omaisuudensuojan
periaatteen vastaisena?”
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Ensimmiinen ennakkoratkaisukysymys

32. Ensimmidisessd  ennakkoratkaisukysy-
myksessaan High Court pyytii yhtCISOJCH
tuomioistuinta yksiléimiin, mitki arviointi-
perusteet ovat ratkaisevia miiriteltiesss,
ovatko kalsi liikettd direktiivin 65/65/ETY
4 artiklan toisen kohdan 8 alakohdan a ala-
kohdan iii alakohdassa tarkoitetulla tavalla
olennaisilta osiltaan samanlaisia, scki paitti-
miin, onko markkinoille saattamista koskevia
lupia myéntdméin toimivaltaisilla kansallisilla
viranomaisilla harkintavaltaa tuon asian arvioi-
miseksi.

33. Glaxo ja Wellcome viittivit, etti lidke on
olennaisilta osiltaan samanlainen kuin toinen
lisike, jolla on ollut markkinoille saattamista
koskeva lupa yhteisdssd vihintiin kymmenen
vuoden ajan, ainoastaan jos molempien ladk-
keiden kaikki ominaisuudet, mukaan lukien
niitden terapeuttiset kiyttdaiheet ja annoste-
luohjelmat, ovat joko identtiset tai niin saman-
laiset, ettd atkaisempien farmakologisten ja
toksikologisten tutkimusten ja kliinisten
kokeiden tulosten voidaan katsoa soveltuvan
yhtildisesti molempiin. Squibb katsoo, ettd
lidke on olennaisilta osiltaan samanlainen toi-
seen verrattuna, jos molemmilla on direktiivin
65/65/ETY 4 a artiklassa miiritellyt ominai-
suudet, joiden perusteella toimivaltainen kan-
sallinen viranomainen voi myéntdd markki-
noille saattamista koskevan luvan geneerisclle
lidkkeelle siten, ettd kiyttdi paittelyyn sitd
tietoa, joka toimitettiin silloin, kun alkuperii-
selle lddkevalmisteelle haettiin lupaa,

34. Generics, komissio seki Ranskan, Tanskan
ja Yhdistyneen kuningaskunnan hallitukset
katsovat, etti kaksi liikettd ovat olennaisilta
osiltaan samanlaiset, jos niiden vaikuttavat
aineet ovat laadultaan ja midriltddn samat, jos
niiden liikemuoto on sama ja mahdollisesti
jos ne ovat biologisesti samanarvoisia, miki
on osoitettu asianmukaisin biologista hyvik-
sikdytettivyyttd koskevin tutkimuksin,

35. Mielestini jilkimmiinen tulkinta ilmai-
susta “olennaisilta osiltaan samanlainen” on
asianmukainen. Esitdn jiljempini syyt tihin
nikemykscen.

36. Dircktiivissi 65/65/ETY ei mairitelld,
mitd ilmaisulla “olennaisilta osiltaan saman-
laiset lizkevalmisteet” tarkoitetaan, Timin
ilmaisun tulkinnan osalta voidaan kuitenkin
viitata neuvoston sen kokouksen pdytikirjaan
joulukuulta 1986, jossa dircktiivi 87/21/ETY
hyviksyttiin. Tissd poytikirjassa on seuraava
maiiritelmi ilmaisulle ”olennaisilta osiltaan
samanlainen™;

"[kaksi tuotetta, joiden] vaikuttavien aineiden
koostumus on laadultaan ja mairiltiin sama
scki joiden liikemuodot ovat samat, ja mah-
dollisesti se, etti tuote on biologisesti saman-
arvoinen cnsimmiisen tuottcen kanssa, on
osoitettu asianmukaisin biologista hyviksi-
kiytettivyyttid koskevin tutkimuksin.”
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37. Mielestini tuossa neuvoston pdytikirjassa
on lueteltu oikein ne arviointiperusteet, joita
voidaan kiyttid kahden liikevalmisteen olen-
naisen samanlaisuuden miirittelemiseksi, Nuo
arviointiperusteet ovat seuraavat:

— Vaikuttavien aineiden laadullinen ja mii-
rillinen koostumus. Tuo koostumus on
miiritelty selvisti direktiivin 75/318/ETY
liitteessi, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilld 91/507/ETY. 16 Kahden liike-
valmisteen samanlaisuus olennaisilta osil-
taan riippuu ainoastaan niiden vaikutta-
vista aineista; apuaineiden tai ulkoisten
osien ainesosat eivit ole tilti osin rele-
vantteja.

— Lidkemuoto, joka on miiritelty Euroopan
neuvoston puitteissa laaditussa Euroopan
Farmakopeian sanastossa seuraavasti: "The
pharmacentical form is the combination
of the form in which a pharmaceutical
product is presented by manufacturer
(form of presentation) and the form in
which it is administered including the phy-
sical form (form of administration).” 7
Lizke on olennaisilta osiltaan samanlainen
kuin toinen valmiste, jos molemmilla on
sama esittimismuoto (tabletti, suun kautta
annettava livos, ruiskeet ja niin edelleen)
ja sama antoreitti (suun kautta, perdsuolen
kautta, neniin kautta, thon kautta ja niin

edelleen).

16 — Lidkevalmisteiden tutkimiscen  liittyvid  analyyuesid,
farmakologis-toksikologisia ja kliinisii standardeja ja tutki-
mussuunnitelmia koskevan jisenvaltioiden lainsiidinnén
lshentimisesti annctun neuvoston direktiivin 75/318/ETY
liitteen muuttamisesta 19 piivini heinikuuta 1991 anncttu
komission dircktiivi 91/507/ETY (EYVL 1991, L 270, 5. 32).

17 — Standard Terms, PharmaEuropa, Erityispainos, lokakuu 1996.
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— Kahden lidkevalmisteen biologinen saman-
arvoisuus, joka mahdollisesti on osoitettu
asianmukaisilla biologista hyviksikiytet-
tivyytti koskevilla kokeilla. 18 Direktiivin
75/318/ETY liitteen, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilla 91/507/ETY,
4 osan E kohdassa midritiin, etti biolo-
gisen hyviksikiytettivyyden arviointi on
suoritettava, jos se on tarpeen biologisen
samanarvoisuuden osoittamiseksi direk-
titvin 65/65/ETY 4 artiklan toisen kohdan
8 alakohdan i, 1 ja iii alakohdassa tarkoi-
tetuista ldikkeistd. Biologista samanarvoi-
suutta koskeva koe on yleensd paras tapa
arvioida terapeuttista samanarvoisuutta
kahden sellaisen ldikevalmisteen vililld,
joilla on samat vaikuttavat aineet ja sama
liikemuoto, koska apuaineilla ja valmis-
tusmenetelmilli voi olla vaikutusta niiden
terapeuttiseen tehoon.

38. Noita kolmea arviointiperustetta on sovel-
lettava sen varmistamiseksi, onko liike olen-
naisilta osiltaan samankaltainen kuin toinen
lizke, jolle on mydnnetty yhteisdssid markki-

18 — Ticdonanto ihmisille tarkoitettujen {3ikkeiden markkinoille
saattamista koskevaa lupaa Euroopan yhteisdn jisenvaltiois-
sa hakeville, Guidelines on the quality, safety and efficacy
of medicinal products for buman use in the Member States
of the European Community 2. nide, vuoden 1996 versio,

-'5.505 ja 506, sisiltid biologisen hyviksikiytettivyyden ja
biologisen samanarvoisuuden miiritelmit. Biologinen hyvik-
sikiytettivyys tarkoittaa scuraavaa: "The rate and extent to
which the active substance or therapeutic moiety is absorbed
from a pharmaccutical form and becomes available at the site
of action. In the majority of cases substances are intended
to exhibit a systematic therapeutic effect, and more practical
definition can then be given, taking into consideration that
the substance in the general circulation is in exchange with
the substance at the sitc of action: bioavailability is under-
stood to be the rate and extent to which a substance or its
therapeutic moiety is delivered from a pharmaceutical form
into the general circulation,” Biologisen samanarvoisuuden
osalta tuossa asiakirjassa todetaan seuraavaa; “Two medicinal
products are bioequivalents if they are pharmaceutical equi-
valents or alternatives and if their bioavailability (rate and
extent) after administration in the same molar dosc are
similar to such degree that their cffects, with respect to both
cfficacy and safety, will be cssentially the same.”
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noille saattamista koskeva lupa, sekd voi-
daanko markkinoille saattamista koskeva lupa
sen johdosta saada yksinkertaistetussa menet-
telyssi. Se tosiseikka, etti kiyttdatheet, anto-
reitit ja annosteluohjelmat kahdeclle ladkkeelle
sattuvat olemaan samanlaisia, ei ole relevanttia
méiriteltiessd, ovatko nimai liikkeet olennai-
silta osiltaan samanlaisia, koska sellainen yhti-
pitdvyys merkitsisi sitd, cttd lddkkeet olisivat
identtiset, mikd estiisi yksinkertaistetun
menettelyn kiyttimisen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan saamiseksi geneeriselle
lidkkeelle aina kun innovatiivista lddkevalmis-
tetta olisi, vaikkakin epiolennaisessa miirin,
muutettu sen kiyttdatheiden, antoreittien ja
annosteluohjelmien osalta.

39. Turvautumiselle kiyttdaiheisiin ja annos-
teluohjelmiin kriteerini olennaisen samanlai-
suuden miirittelemiseksi kahden ldikkeen
vililld ei 18ydy tukea direktiivin 65/65/ETY
1 artiklasta cikd 4 a artiklasta.

Liike miiritellddn 1 artiklan 2 kohdassa seu-
raavasti:

”Kaikkia aineita tai aineitten yhdistelmii, jotka
on tarkoitettu thmisen tai eliimen sairauden
hoitoon tai chkiisyyn.

Kaikki aineet tai aineitten yhdistelmit, jotka
voidaan antaa ihmiselle tai eliimelle sairauden
syyn selvittimiseksi taikka elintoimintojen
palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttami-
scksi ithmisessi tai eldimessd, katsotaan my&s
laakkeeksi,”

Yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskiytin-
n6ssid on miiritty selvisti, cttd tAmén sddn-
ndksen ensimmiiscssi alakohdassa kiytetty
arviointiperuste “tarkoittaminen (presenta-
cion)” ei koske ainoastaan lidkkeitd, joilla on
todellinen terapeuttinen tai lidketieteellinen
vaikutus, vaan my®6s niitd [ddkkeitd, jotka eivit
ole riittivin tchokkaita tai joilla ci ole sellaista
vaikutusta, jota niiden perusteella saattaisi
olettaa. 19 Siksi ei voida paitelld, etsd sanan
"tarkoitettu” (presente) kiytdstd seuraisi, ettd
kiyttdaiheet kuuluisivat lddkkeen mairitelmin
sisdltimiin osiin,

Direktiivilld 83/570/ETY 20 lisittiin direkeii-
viin 65/65/ETY 4 aartikla, jossa midritddn
laikkeen ominaisuuksia koskevasta yhteenve-
dosta, johon sisdltyvit muun muassa terapeut-
tisct kiyttdaiheet, antamistavat ja annoste-
luohjelmat. Noiden tictojen sisillyttiminen
likevalmisteen ominaisuuksia koskevaan
yhteenvetoon ei tarkoita sitd, etti kyseiset
seikat on otettava huomioon miiriteltiessi
olennaista samanlaisuutta kahden lddkkeen
vililld, koska tuon yhteenvedon tarkoituksena

19 — Ks. asia C-112/89, Upjohn, tuomio 16.4.1991 (Kek. 1991,
s. 1-1703, 16 kohta) sckd asia 227/82, Van Bennckom, tuomio
30.11.1983 (Kok. 1983, s. 3883, 17 kohta).

20 — Liikevalmisteita koskevien lakien, asctusten ja_ hallinnol-
isten miirdysten lihentimisestd annctjen dirckuiivien
65/65/ETY, 75/318/ETY ja 75/319/ETY muuttamiscsta
26 piivini lokakuuta 1983 anncttu ncuvoston dircktiivi
83/570/ETY (EYVL 1983, L 332, s.1).
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on antaa lidketti koskevaa hyodyllisti tietoa
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
sen jilkeen, kun se on miiritelty. Yhteenveto
el missdin tapauksessa ole liikkeen maiiri-
telmin osana.

40. Edelli mainittu huomioon ottaen olen
sitd mielti, ettd kaksi ldikettd ovat olennaisilta
osiltaan samanlaiset, jos niiden koostumus on
laadultaan ja miiriltdin sama vaikuttavien
aineiden osalta, niiden liikemuoto on sama ja
mahdollisesti jos niiden biologinen samanar-
voisuus on osoitettu asianmukaisin biologista
hyviksikdytettivyyttd koskevin tutkimuksin.

Niiden kolmen objektiivisen arviointiperus-
teen kiyttiminen kahden liikkeen vilisen
olennaisen samanlaisuuden miirittelemiseksi
direktiivin  65/65/ETY 4 artiklan toisen
kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakoh-
dan soveltamiseksi mahdollistaa yksinkertais-
tetun menettelyn yhdenmukaisen sovelta-
misen kaikkialla yhteiséssi markkinoille
saattamista koskevan luvan myontimisekst
geneerisille liikevalmisteille.

Lisiksi nimi arviointiperusteet rajoittavat
jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
harkintavaltaa miiriteltiessd sitd, ovatko kaksi
laikevalmistetta olennaisilta osiltaan saman-
laisia, jotta geneeriselle liikevalmisteelle voi-
daan my6ntdi lupa aikaisemmin toimitetun,
alkuperiisen liikevalmisteen markkinoille
saattamista koskevan luvan edellyttimin
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tutkimustiedon perusteella. Yhteisdjen tuo-
mioistuimen oikeuskiytinnén 2! perusteella
voidaan selvisti piitelld, ettd kansallisilla
viranomaisilla ei ole harkintavaltaa sovellet-
taessa direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan toisen
kohdan 8 alakohdan aalakohdan mukaisia
poikkeuksia, joiden perusteella lupa voidaan
myontii lidkevalmisteelle yksinkertaistetussa
menettelyssi.

Jos jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomai-
sille annettaisiin harkintavaltaa kahden lizke-
valmisteen vilisen olennaisen samanlaisuuden
midrittelemisessi, myds  direktiivilla
93/39/ETY kiyttdonotetun jisenvaltioiden
mydntimien markkinoille saattamista koske-
vien lupien vastavuoroisen mydntimismenet-
telyn soveltaminen vaikeutuisi.

Toinen, kolmas ja neljis ennakkoratkaisuky-
symys '

41. High Court pyytai yhteisbjen tuomiois-
tuinta toisessa, kolmannessa ja neljinnessi
ennakkoratkalsukysymyksessaan miirittele-
miin, missi laajuudessa markkinoille saatta-
mista koskeva lupa voidaan mydntid genee-
riselle lidkkeelle, joka on olennaisilta osiltaan
samanlainen kuin alkuperiinen lidke, jolla on

21 — Ks. edelli alaviittcessi 8 mamm.u asia Scotia Pharmaccuncals,
tuomion 24 kohta scki asia C-201/94, Smith & Nephew ja
Primecrown, tuomio 12.11.1996 (Kok. 1996, s.I-5819,
30 kohta).
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ollut yhteisossi tai jossakin jisenvaltiossa lupa
vihintadn kymmenen vuoden ajan.

Ennakkoratkaisukysymyksissiin High Court
esitedd erditd lddketeollisuuden innovatiivisten
yritysten, geneeristen lidkevalmisteiden val-
mistajien ja MCA:n nikemyksii.

Innovatiivisten lidkevalmisteiden tuottami-
seen erikoistuneet yritykset katsovat, etti
markkinoille saattamista koskevan luvan
genceriselle liikevalmisteelle, joka on olen-
naisilta osiltaan samanlainen kuin yhteis6ssi
tai jossakin jisenvaltiossa luvan saanut alku-
perdinen lddkevalmiste, pitdisi ulottua vain
terapeuttisiin kdyttdaiheisiin, antoreittethin ja
annosteluohjelmiin, joilla on ollut lupa vihin-
tiin kymmenen vuoden ajan., Niiden yri-
tysten mielesti kymmenen vuoden suoja-aikaa
on sovellettava myds kaikkiin alkuperiisen
liikkeen uusiin kiyttdaiheisiin, jotka otettiin
kiyttéon lddkkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan mydntimisen jilkeen ja joiden
osalta mainittu suoja-aika ei ole piittynyt.

Gencerisid liikevalmisteita valmistavat yri-
tykset katsovat, ettd niille liikevalmisteille
myonnetty markkinoille saattamista koskeva
lupa laajence kaikkiin kiyttdaiheisiin, anto-
reitteihin ja annosteluohjelmiin, joiden osalta
lupa on myonnetty olennaisilta osiltaan
samanlaisiin alkuperiisiin lddkkeisiin genee-
ristd Jadkettd koskevan lupahakemuksen teke-

miseen mennessd. Niiden yritysten mukaan
kymmenen vuoden suojajakson tarkoituksena
el ole suojata alkuperiisen lidkevalmisteen
kaikkia muutoksia, joille on mythemmin
mydnnetty lupa.

MCA:n kanta asiaan on edelli mainittujen
vililli, MCA:n mukaan markkinoille saatta-
mista koskeva lupa geneeriselle lidkevalmis-
teelle laajenee kaikkiin terapeuttisiin kiytts-
atheisiin, joiden osalta lupa on myénnetty
olennaisilta osiltaan samanlaiselle alkuperii-
selle lizkevalmisteelle. Timi koskee seki
ensimmiisii kidyttdaiheita ettd niitd, jotka on
myShemmin otettu kiyttd6n ja joiden osalta
kymmenen vuoden jakso ei ole pidttynyt,
lukuun ottamatta muutoksia, jotka on katsot-
tava innovaatioiksi, joilla on suuri hoidollinen
merkitys. MCA katsoo, ettd innovaatiolla on
tillainen merkitys, jos sen osalta edellytetdin
asetuksen N:o 541/95 liitteen II mukaista uutta
markkinoille saattamista koskevaa lupahake-
musta.

42, Dircktiivissi 65/65/ETY, sellaisena kuin
se¢ on muutettuna dircktiivilld 87/21/ETY, a
ole yksiselitteisti vastausta High Courtin esit-
timiin ennakkoratkaisukysymyksiin, Tama
tosiseikka selittii edelld viitatut erilaiset tul-
kinnat. Dircktiivin 65/65/ETY 4 artiklan
toisen kohdan 8 alakohdan a alakohdan -
alakohdan osalta omaksuttavalla tulkinnalla
tulec kuitenkin olemaan erittiin kauaskan-
toisia taloudellisia scurausvaikutuksia ldike-
valmisteiden markkinoille saattamiseen yhtei-
sossi ja ldiketeollisuuden kehitykseen
kokonaisuudessaan.
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43, Mielestini nuo molemmat tekijit edellyt-
tavit direktiivin 65/65/ETY, scllaisena kuin se
on muutettuna direktiivilli 87/21/ETY,
mukaisten erilaisten tavoitteiden yksityiskoh-
taista selvittimistd, 22 jotta 4 artiklan toisen
kohdan 8 alakohtaa voitaisiin tulkita siten,
etti niiden tavoitteiden vililld saavutettaisiin
paras mahdollinen tasapaino.

Direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan toisen
kobdan 8 alakobdan tavoitteet

44, Direktiivilli 87/21/ETY  direktiiviin
65/65/ETY lisityn 4 artiklan toisen kohdan
8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa mii-
rittiin kolmannesta tavasta saada markkinoille
saattamista koskeva lupa geneeriselle ldike-
valmisteelle yksinkertaistetussa menettelyss,
jossa hakija voi vilitdi farmakologisten ja
toksikologisten kokeiden ja kliinisten tutki-
musten tulosten esittimiseen liittyvit kustan-
nukset, koska nuo kokeet ja tutkimukset on
toimitettu aikaisemmin olennaisilta osiltaan
samanlaista ldikettd koskevan markkinoille
saattamista koskevan luvan yhteydessi. Tastd
hakemusmuodosta on tullut kiytetyin keino
markkinoille saattamista koskevan luvan saa-
miseksi geneerisille ladkkeille, koska kahteen
muuhun mahdollisuuteen (suostumus alkupe-
riisen liikkeen markkinoille saattamista kos-
kevan luvan haltjjayritykseltd seki viittaus

22 — Ks. julkiasiamies Léger'n ratkaisuchdotus edelli mainitussa
asiassa Scotia Pharmaccuticals, ratkaisuchdotuksen 9 kohta ja
sitd scuraavat kohdat.
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tieteelliseen kirjallisuuteen) liittyy suurempia
vaikeuksia.

45, Seuraavat olennaiset etunikékohdat tulee
lihtokohtaisesti ottaa huomioon, kun direk-
tiivin 65/65/ETY 4 artiklan toisen kohdan
8 alakohdan a alakohdan 1ii alakohtaa sovelle-
taamn:

a) Kansanterveyden suojeleminen

46. Direktiivin 65/65/ETY ja kaikkien mys-
hempien siinnosten, joilla sitd on muutettu
tai kehitetty edelleen, olennaisena tarkoituk-
sena on suojella kansanterveyttd, 22 Tdma pai-
miiri on saavutettu ensisijaisesti lupien val-
vontajirjestelmilli, jossa toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten on myodnnettivd
lupa ennen yhdenkiin liikkeen markkinoille
saattamista. Siten direktiivin 87/21/ETY
johdanto-osan ensimmiisessi perustelukap-
paleessa todetaan seuraavasti:

”Neuvoston direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan
toisen kohdan 8 alakohdassa, sellaisena kuin
se on vitmeksi muutettuna direktitvilli
83/570/ETY, siidetiin, ettd markkinoille saat-
tamista koskevassa lupahakemuksessa voidaan
esittii erityyppisid todisteita lddkevalmisteen

23 — Dircktiivin 65/65/ETY johdanto-osan ensimmiinen perus-
telukappale.
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turvallisuudesta ja tehosta, riippuen siitd, miki
on kysecessi olevan lidkevalmisteen objektii-
vinen asema.”

47. Yhteis6jen tuomioistuimen otkeuskiytin-
ndssd 2* on selvisti médritty, ettd 4 artiklan
toisen kohdan 8 kohdassa tarkoitettu laik-
keiden myyntilupien yksinkertaistettu menet-
tely et vaikuta kansanterveyden suojelemi-
sen tavoittecseen, koska se vain lyhentii
lupahakemuksen valmisteluaikaa, ilman ettd
se millésin tavoin keventiisi lizkevalmisteilta
edellytettivid turvallisuus- ja tehokkuusvaati-
muksia.

48. Kansanterveyden suojeleminen vaikuttaa
myds direktitvin 65/65/ETY 4 artiklan toisen
kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakoh-
dan viimeiseen osaan, jossa edellytetdin, ettd
geneerisen lidkevalmisteen valmistava yritys
toimittaa farmakologisten ja toksikologisten
kokeiden tai kliinisten tutkimusten tulokset
hakiessaan markkinoille saattamista koskevaa
lupaa sellaisille kiyttdaiheille, antoreiteille tai
annosteluohjelmille, jotka eroavat scllaisen
olennaisilta osiltaan samanlaisen ldikevalmis-
teen, joka on ollut kaupan yhteisdssi yli
kuuden tai kymmenen vuoden ajan, osalta
luvan saaneista kiyttdaiheista, antoreiteist ja
annosteluohjelmista.

24 — Em, asia Scotia Pharmaccuticals, tuomion 17 kohta.

49. Lopuksi haluaisin painottaa, ettd kansan-
terveyden suojeleminen ei ole ristiriidassa

geneeristen liikkeiden markkinoille saatta-

mista koskevan luvan laajentamisen kanssa,

siten ettd lupa pitdi sisillddn kaikki kiyttbai-

heet, antoreitit ja annosteluohjelmat, joiden

osalta alkuperiiselle liikevalmisteelle on

annettu lupa gencerisen ldzkkeen luvan myén-

tdmiseen mennessi.

b) Tutkimuksen ja innovaaticiden suoja lad-

kealalla

50. Useat renessanssiajan tutkijat 25 koros-
tivat kokemuksen merkitysti lddketieteellisten
innovaatioiden saavuttamisessa. Heille ajan
kulumisella oli erityinen rooli, joka ei liit-
tynyt pelkistiin uusien parannuskeinojen 16y-
timiscen, vaan myds uusien terapeuttisten
ominaisuuksien 18ytimiseen jo tunnetuista
hoitomuodoista. Kchityksen ajatusta ei voi
erottaa terveyteen liittyvisti tieteellisesti edis-
tyksesti.

25 — N. Monardes, La Historia medicinal de las cosas quie s traen
de nuestras Indias Occidentales (1565/1574), Ministerio de
Sanidad y Consumo, Madrid, 1989. Kirjan kirjoittaja kiin-
nittdi teoksensa johdannossa huomiota "uscisiin eri puolilla
maailmaa oleviin asioihin, jotka olivat ennen tuntemattomia,
mutta ne ovat sclvinncet meille ajan myétd, silld aika l6ytia
kailkki asiat” (s. 92 ja 93). Luvussa, joka on omistettu "sangre
de dragolle”, jolla hoidettiin vatsan toimintahiiridied ja vah-
vistettiin ikenid, hin viittaa *tuhanteen miclettémyyteen”,
joista "muinaisct kreikkalaiset, roomalaisct tai arabit”
puhuivat ja jotka "kaiken meille paljastava ja opettava aika”
on osoittanut vanhanaikaisiksi (s. 218 ja 219).
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Lidketeollisuuden innovatiiviset yritykset
tekevdt merkittivid investointeja tutkimuk-
seen ja tuotekehitykseen kehittidkseen uusia
lidkevalmisteita. Tillaiset innovaatiot ovat
vilttimittdmii, jotta yhteis6ssi voitaisiin var-
mistaa kestivin lidketeollisuuden olemas-
saolo. Timin vuokst direktiivin 65/65/ETY
johdanto-osan toisessa perustelukappaleessa
todetaan, etti yhteisdnlaajuinen yhdenmu-
kaistaminen ei saa estid liiketeollisuuden
kehittymistd. Myos direktiivin 87/21/ETY
johdanto-osan toisessa perustelukappaleessa
todetaan, ettd on tarpeen miiritelld tdsmalli-
semmin ne tapaukset, joissa yksinkertaistettua
menettelyi voidaan kiyttii, *— — kun
samalla varmistetaan, etti innovatitvisia yri-
tyksid el saateta epiedulliseen asemaan”.

51. Direktiivin 87/21/ETY hyviksymisti
edeltineessd komission valmisteluasiakirjassa
(travaux preparatoires) 26 on selvisti todettu,
ettd ykst tavoitelluista piimiiristi on liike-
alan tutkimuksen ja innovaatioiden suojaa-
minen. Komissio korosti, etti innovatiivisille
yrityksille atheutuu kustannuksia, ennen kuin
ne saavat ensimmaisen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan liikkeelle, ja totest, ettd
tietyt kansalliset viranomaiset my&nsivit lilan
helpolla mahdollisuuden kiyttii yksinkertais-
tettua menettelyd, jossa geneerisii liikkeitd
valmistavat yritykset voivat viitata tieteelli-
seen kirjallisuuteen. Komission mukaan
kyseinen kiytintd oli haitallista innovatiivi-
sille yrityksille, joilla oli markkinoille saatta-
mista koskevat [uvat alkuperiisille liikkeille.

26 — KOM (84) 437 lopullinen, 25.9.1984, 14 ja 15 kohta.
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52, Markkinoille saattamista koskevan luvan
kuuden tai kymmenen vuoden suoja-aika
alkuperiisille liikkeille on tarkoitettu nimen-
omaan suojelemaan innovatiivisten yritysten
etua ja edistimidn lddkealan tutkimusta.
Lisiksi direktiivilli 87/21/ETY sisillytettiin
direktiivin  65/65/ETY 4 artiklan toisen
kohdan 8 alakohtaan nimenomaisesti se peri-
aate, ettd yksinkertaistettua menettelyi ei voida
kiyttis silloin, jos sen kiyttiminen horjuttaist
teollisoikeuksien ja kaupallisen omaisuuden
suojaa.

53. Liikealan innovaatiot on suojattu myds
immateriaalioikeuksien, erityisesti patenttien,
suojaamiseen liittyvien muiden yhteis6n siin-
ndsten seki kansallisten ja kansainvilisten
siinnoksien ja midrdysten nojalla. 27

Furooppapatenttien mydntimisesti vuonna
1973 tehdyn Miinchenin yleissopimuksen
52 artiklan 4 kohdan mukaan kirurgista tai
terapeuttista ihmisiin tai eldimiin kohdistettua
kisittelyd tai diagnoosia tarkoittavaa mene-
telmiai ei pidetd patentoitavissa olevana kek-
sintoni, Siti huolimatta 54 artiklan 5 koh-
dassa sallitaan ldikkeiden valmistukseen
kiytettivien aineiden patentointi, ja siten nima
keksinnét voivat nauttia yleissopimuksen
mukaista kahdenkymmenen vuoden mittaista
suojaa. Jasenvaltioiden kansallisessa lainsii-
dinnéssi on ollut samanlainen suuntaus, ja

27 — Kas. tilti osin Leardini, ., "Brevets”, Joly communautaire,
Paris, joulukuu 1997.
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niissa my0s tunnustetaan mahdollisuus patent-
tien myontimiseen liikkeille. 28

Yhteistn oikeudessa otettiin kiytt66n asetuk-
sella N:o 1768/92 22 lisdsuojatodistus, jonka
tarkoituksena on antaa hyvitysti sen ajan-
jakson osalta, joka kuluu lidkkeen patentti-
hakemuksen jittdmisestd markkinoille saatta-
mista koskevan luvan my8ntimiseen. 30

54. Jotta innovaatioita ja lddketieteellisti tut-
kimusta voitaisiin suojata, on mielestini suo-
siteltavaa soveltaa kuuden tai kymmenen
vuoden suoja-atkaa kaikkiin uusiin suuren
hoidollisen merkityksen kiyttdaiheisiin,
joiden osalta lupa on my®nnetty genecerisen
lddkkeen kanssa olennaisilta osiltaan saman-
laiselle alkuperiiselle lidkkeelle.

¢) Thmisille tai eldimille tehtivien uusintatut-
kimusten vilttiminen

55. Direktiivin 87/21/ETY johdanto-osan nel-
jinnessi perustelukappaleessa todetaan, etti

28 — Julkisasiamics Fennelly on kuvannut nykytilaa yhdistetyissi
asioissa C-267/95 ja C-268/95, Merck j ja Bccczam, tuomio
6. 6 1996 (Kok. 1996 s. 1-6285), csittimassiin ratkaisuchdo-
t Ks, ratkaisuchdotuksen 75— 87 kohta.

29 — Liikkeiden lisisuojatodistuksen aikaansaamiscsta 18 piivini
kesikuuta 1992 annettu ncuvoston asctus (E1TY) N:o 1768/92
(EYVL 1992, L 182, 5, 1),

30 — Yhtciséjen tuomioistuin on tutkinnut titd asetusta mm. asi-
assa C-350/92, Espanja v. ncuvosto, tuomio 13.7.1995
(Kok. 1995, s.1-1985); asiassa C- 181/95, Biogen, tuomio
23.1.1997 (Kok 1997, s. 1-357) scki asiassa C-110/95, Yama-
nouchi Pharm:\cculical, tuomio 12.6.1997 (Kok. 1997,
5. 1-3251).

“yleisen edun vuoksi ei kuitenkaan ole perus-
teltua tehdd uusintatutkimuksia ilman pai-
navia syitd ithmisilla tat eldimilld”. Thmisille tai
eliimille tehtivien uusintatutkimusten rajoit-
taminen, jos ne eivit ole erityisen vilttimat-
témid, on yhteison oikeudessa yleisesti vakiin-
tunut periaate, 3! joka loogisesti heijastuu
geneeristen liikkeiden markkinoille saatta-
mista koskevien lupahakemusten yksinkertais-
tettuun menettelyyn. Jos innovatiivinen yritys
on suorittanut relevantit tutkimukset saadak-
seen luvan alkuperiiselle liikkeelle, ei ole tar-
vetta uusia nditd samoja tutkimuksia, jotta
lupa saataisiin olennaisilta osiltaan samanlai-
selle genceriselle lifkkeelle.

56. Mitd tulee uusiin terapeuttisiin kiyttSai-
heisiin, liikkeen antoreitteihin ja annosteluoh-
jelmiin, joihin alkuperiisen liikkeen osalta on
ollut olemassa lupa alle kuusi tai kymmenen
vuotta, thmisille tai cliimille tehtivien uusin-
tatutkimusten vilttimisperiaatteclla voidaan
tukea sitd, etti geneeriselle lidkkeelle myon-
nettyi markkinoille saattamista koskevaa lupaa
pitiisi laajentaa niin paljon kuin mahdollista,
jotta se kattaisi kaikki alkuperiisen liikkeen
kiytt6aiheet, antoreitit ja annosteluohjelmat,
vaikka niiden osalta lupa on ollut olemassa
alle kuuden tai kymmencn vuoden ajan.

31 — Ks. kokeisiin ja muihin ticteellisiin tarkoituksiin kiytettivien
cldinten suojelua koskevien jasenvahioiden lakien, asctusten
ja hallinnollisten miiriysten lihentamiscsti 24 piivini mar-
raskuuta 1986 anncttu neuvoston dircktiivi 86/609/ETY
(EYVL 1986, L 358, 5. 1).
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Geneeristen lidkkeiden markkinoille saatta-
mista koskevan lnvan laajentaminen

57. On vatkeata yhteensovittaa direktiivin
65/65/ETY 4 artiklan toisen kohdan 8 alakoh-
dan a alakohdan 111 alakohdan soveltamisessa
yhdistyvii erilaisia tavoitteita, koska jokainen
niisti oikeuttaa tuon sdinnoksen erilaiseen
tulkintaan. Mielestini kuitenkin geneeristen
ldikkeiden markkinoille saattamista koskevan
yksinkertaistetun lupamenettelyn kiyttimi-
seen liittyvien etunikdkohtien paras yhteen-
sovittaminen kiy ilmi siinndksen seuraavan-
laisesta tulkinnasta.

Tuon sdinndksen nojalla haetut markkinoille
saattamista koskevat luvat geneerisille lidk-
keille kattavat kaikki kiyttSaiheet, antamis-
tavat ja annosteluohjelmat, joiden osalta olen-
naisilta osiltaan samanlaisella alkuperiiselld
lidkkeelld, joka on ollut yhteiséssi kaupan
vihintdin kuuden tai kymmenen vuoden ajan,
on ollut olemassa markkinoille saattamista
koskeva lupa silli hetkelld, jona lupahakemus
tehtiin. Kuitenkin alkuperiisen lizkkeen uudet
kdyttéaiheet, joihin on ollut lupa alle kuuden
tai kymmenen vuoden ajan, saavat my&s
kuuden tai kymmenen vuoden ajan suojaa,
jos ne muodostavat suuren hoidollisen inno-
vaation, Alkuperiisen liikkeen uudet anto-
reitit ja annosteluohjelmat eivit muodosta
suurta hoidollista innovaatiota eivitki sen joh-
dosta ole suoja-ajan piirissi.
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58. Timi tulkinta direktiivin 65/65/ETY
4 artiklan toisen kohdan 8 alakohdan aala-
kohdan it alakohdasta vastaa lihtokohdiltaan
komission esittimad, ja siind myds otetaan
huomioon vaatimus kansanterveyden suoje-
lemisesta, koska geneerisen liikkeen markki-
noille saattamista koskevan luvan laajenta-
minen kattamaan alkuperiisen liikkeen uudet
kiiyttdaiheet, joilla on vihiisti terapeuttista
merkitysti, ja uudet antoreitit ja annosteluoh-
jelmat, voidaan perustaa innovatiivisten yri-
tysten toimittamien farmakologisten ja toksi-
kologisten tutkimusten ja kliinisten kokeiden
relevanttien tulosten olemassaoloon. Lisiksi
geneerisen liikkeen markkinoille saattamista
koskevaan lupahakemukseen tarvittavat asia-
kirjat ja raportit valmistelevat asiantuntijat,
joilla on direktiivissd 75/318/ETY ja
75/319/ETY edellytetty tarpeellinen tekninen
ja ammatillinen pitevyys.

Kansanterveyden suojelemista edistdid myos
se, ettd geneeriset liikevalmisteet saatetaan
markkinoille siten, ettd niissi viitataan kaik-
kiin sellaisiin terapeuttisiin kiyttﬁaihcisiin,
antoreitteihin j ja annosteluohjelmnn, jotka toi-
mivaltainen viranomainen on olennaisilta osil-
taan samanlaiselle ldikkeelle hyviksynyt. Tilld
tavoin geneerisistd ldikevalmisteista saadaan
suurin mahdollinen terapeuttinen hydty.

Ehdottamani tulkinta estii innovatiivisia yri-
tyksid, jotka ovat saaneet markkinoille saat-
tamista koskevan luvan alkuperiiselle ldike-
valmisteelle, jarruttamasta olennaisilta osiltaan
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samanlaisia lddkevalmisteita. Niin voitaisiin
menetelld siten, ettd terapeuttisille kiyttdai-
heille, antoreiteille ja/tai annosteluohjelmille
haetaan lupia vaiheittain kuuden tai kym-
menen vuoden suoja-ajan pidentimiseksi ja
siten geneeristen lidkevalmisteiden markki-
noille lansecraamisen estimiseksi. Tillaiset
kiytinnét eivit olisi yhteensoveltuvia ladk-
keiden vapaan litkkuvuuden kanssa yhteisos-
sd, ja ne rajoittaisivat vapaata kilpailua li-
keteollisuudessa ilman, etti kansanterveyden
suojelemista milldén tavoin edistettiisiin.

59. Esitetty tulkinta on my®os sopusoinnussa
sen sadnnon kanssa, jonka mukaan ihmisille
ja cldimille tehtivii uusintatutkimuksia tulisi
viletdd, elleivit ne ole erityisen vilttimit-
tomid. Alkuperiisen lidkevalmisteen luvan
saaneet uudet terapeuttiset kiyttatheet, anto-
reitit ja/tai annosteluohjelmat perustuvat inno-
vatiivisten yritysten tekemiin tutkimuksiin,
ciki ole suositeltavaa, cttd niitd uusittaisiin
vain siitd syysti, ettd kyseisiZ muutoksia kos-
kevan luvan myéntimisesti ei ole kulunut
vihintidn kuutta tai kymmenti vuotta,

60. Liiketicteellisen innovaation ja tutki-
muksen rohkaiseminen scki innovatitvisten
yritysten teollisoikeuksien ja kaupallisen
omaisuuden suojelu turvataan myds riitti-
vissi laajuudessa tulkinnalla, jota chdotan
dircktiivin  65/65/ETY 4 artiklan toisen
kohdan 8 alakohdan a alakohdan 111 alakoh-
dasta.

Kun alkuperdisen liikevalmisteen markki-
noille saattamista koskevan luvan haltijayritys
saa luvat uusille lidkkeen antoreiteille tai
annosteluohjelmille, sen ei tarvitse tehdd mer-
kittdvdi tutkimusta, joka ansaitsisi erityis-
suojaa, koska ndihin muutoksiin sisiltyvilld
innovaatiolla on vain vihidinen merkitys. Sama
perustelu soveltuu alkuperiisen ldikevalmis-
teen uusiin terapeuttisiin  kiyttdaiheisiin,
joiden voidaan katsoa kuuluvan samaan kate-
goriaan kuin atkaisemmin luvan saancet kiyt-
toaiheet.

Miclestini merkittivd innovaatio on kyseessi
vain silloin, jos alkuperiisen liikkeen mark-
kinoille saattamista koskevan luvan halti-
jayritys saa my&hemmin luvan uudelle kiyt-
tdaiheelle, jolla on suuri hoidollinen merkitys.
Tillaisessa tapauksessa on tarkoituksenmu-
kaista soveltaa kuuden tai kymmenen vuoden
suoja-aikaa uuteen kiyttdaiheeseen, jotta 134-
keteollisuusyrityksen tekemid innovaatiota
suojattaisiin, koska silli tavoin merkittdvin
innovaation tekemisen tavanomaisesti edellyt-
timit huomattavat investoinnit saadaan pois-
tettua. Uusi kiyttdaihe, jolla on suuri tera-
peuttinen merkitys, tarvitscc tavanomaisesti
uudet farmakologiset ja toksikologiset tutki-
mukset ja kliiniset kokeet, jotka laajuudeltaan
vastaavat minkd tahansa uuden liikevalmis-
teen markkinoille saattamista koskevaan
lupaan vaadittavia tutkimuksia ja kokeita.

61. Timin direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan
toisen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii-
alakohdan tulkinnan soveltaminen vaatii yksi-
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tyiskohtaisia arviointiperusteita, joiden avulla
voidaan miiritelld, mitkd alkuperiisen lizke-
valmisteen uudet kiyttdaiheet muodostavat
lisisuojaa tarvitsevan, merkitykseltdin suuren
hoidollisen innovaation.

62. MCA vetosi asetukseen N:o 541/95 mii-
ritellikseen, milloin uudella terapeuttisella
kiyttoaiheella on suuri merkitys. Komissio,
Glaxo, Wellcome, Squibb ja Generics seki
Ruotsin ja Tanskan hallitukset katsoivat ase-
tukseen turvautumisen epiasianmukaiseksi.

Mielestini asetuksesta N:o 541/95 ei ole mah-
dollista johtaa arviointiperustetta, jolla mii-
riteltdisiin, onko alkuperiisen lidkevalmisteen
uudella kiyttdaiheella suurta hoidollista mer-
kitysti. Kyseinen asetus on luonteeltaan
menettelytapasiinnds, jolla tiydennetiin
direktiivin 65/65/ETY, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilld 93/39/ETY, 7 ja7 a ar-
tiklaa, jotka koskevat jisenvaltioiden toimi-
valtaisten viranomaisten lddkkeille myontd-
mien markkinoille saattamista koskevien
lupien vastavuoroista tunnustamista koskevia
menettelyiti. Asetuksella N:o 541/95 laajen-
netaan vastavuoroista tunnustamista koskevia
sadnnéksii lidkkeiden markkinoille saatta-
mista koskevien lupien muutoksiin. Tissi ase-
tuksessa erotetaan toisistaan pienet ja huo-
mattavat muutokset. Jilkimmiiset, jotka
uetellaan asetuksen liitteessd II, sisiltavit
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markkinoille saattamista koskevan luvan osalta
radikaalin muutoksen niissi tapauksissa, joissa
vaaditaan uust lupahakemus.

Ei ole perustetta MCA:n esittimalle nikemyk-
selle, etti edelli mainitut suuret muutokset
olisivat uusia kayttdaiheita, joilla olisi suuri
hoidollinen merkitys, joka edellyttiisi direk-
titvin 65/65/ETY 4 artiklan toisen kohdan
8 alakohdan  aalakohdan  iii alakohdan
mukaista lisisuojaa. Ensinnikin asetuksen
N:o 541/95 liitteessd IT todetaan, ettd “tima
lite ei kuitenkaan rajoita direktiivin
65/65/ETY 4 artiklan— — soveltamista”. Toi-
seksi hoidollinen innovaatio ei ole merkittivi
tekiji miiriteltiessd siti, ovatko muutokset
pienid vai huomattavia. Lopuksi tuo asetus on
luonteeltaan puhtaasti muodollinen ja silld
lihinni yhdenmukaistetaan markkinoille saat-
tamista koskeviin lupiin tehtivien muutosten
hallinnollisia kdytint6jd. Taman vuoksi sitd ei
voida soveltaa siltd osin kuin on kyse yksin-
kertaistetussa menettelyssi geneerisille ladk-
keille my6nnettivien markkinoille saattamista
koskevien lupien aineellisista edellytyksista.

63. Mieclestini kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten asiana on miaritelli kussakin
yksittdistapauksessa, muodostaako alkupe-
riisen lidkkeen uusi kiyttdaihe, jolla on ollut
markkinoille saattamista koskeva lupa alle
kuuden tai kymmenen vuoden ajan, merki-
tykseltiiin suuren hoidollisen innovaation,
joka tarvitsisi llsasu01aa olennaisilta osiltaan
samanlaisia geneerlsla ldikevalmisteita vas-
taan. Tuota arviointia suorittaessaan jisenval-
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tioiden toimivaltaisten viranomaisten tulee,
kuten komissio huomauttaa, ottaa huomioon
muun muassa seuraavat arviointiperusteet:

— se pystytdinkd uudelle kiyttdaiheelle
myontimidn yhteisén markkinoille saat-
tamista  koskeva  lupa  asctuksen
N:o 2309/93 liitteessi olevan B osan kol-
mannen luetelmakohdan nojalla. Sithen
vaaditaan, ctti terapeuttisen cdun mer-
kitys on osoitettava Euroopan lidkear-
viointivirastolle.

— mahdollisuus, ettd uusi terapeuttinen kiyt-
toathe voi olla patentoitavissa 32 Miin-
chenin yleissopimuksen tai jisenvaltion
kansallisen lains#idinnén nojalla. Jos alku-
periisen liikevalmisteen ensimmdiset hoi-
dolliset kiyttdaiheet voidaan patentoida,
on my6s mahdollista patentoida siti scu-
raavia hoidollisia kiyttdaiheita edellyttien,
cttd nithin sisiltyy keksinnéllisestd panok-
sesta johtuvaa uutuutta ja etti niitd voi-
daan kiytinnossi kiyttid terapeuttisiin
tarkoituksiin. Se, ettd alkuperiisen lidke-
valmisteen uusi hoidollinen kiyttdaihe voi
saada patenttisuojaa, viittaa sithen, ettd
kysymyksessi on hoidollinen innovaatio,
ja siitd syystd sc tulec ottaa huomioon
midriteltiessd, tulisiko uuden kiyttdai-

32 — Yhtcisdjen tuomioistuin on tarkastellut patenttien ja mark-
kinoilie saattamista koskevien lupicn vilistd suhdeta toisen-
laiscsta nikékulmasta asiassa C-316/95, Generics, 9.7.1997
antamassaan tuomiossa (Kok. 1997, s. 1-3929),

heen saada lisisuojaa olennaisilta osiltaan
samanlaisen geneerisen tuotteen markki-
noille saattamista vastaan,

— innovatiivisen yrityksen tekemien farma-
kologisten ja toksikologisten tutkimusten
ja kliinisten kokeiden laajuus, kun tarkoi-
tuksena on keksii alkuperiiselle lzkeval-
misteelle uusi hoidollinen kiyttdaihe.

64. Nimi arviointiperusteet auttavat toimi-
valtaisia kansallisia viranomaisia suorittamaan
riittivin objektiivisesti arviointitehtiviinsi,

Viides ennakkoratkaisukysymys

65. Tissi ennakkoratkaisukysymyksessi on
kyse direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan toisen
kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakoh-
dan mahdollisesta pitemittdmyydesti siksi,
etti se loukkaa innovaatioiden suojan periaa-
tetta, syrjintikicllon periaatetta, suhteellisuus-
periaatetta ja/tal omaisuudensuojan periaa-
tetta.

66, High Court ei osoita ennakkoratkaisu-
pyynndssiin syitd, jotka saivat sen nostamaan
esiin mahdollisuuden, cttd kyseinen sidnnés
voi olla pitemitdn, koska se ei sovellu yhteen
niiden yhteison oikeuden yleisten periaat-
teiden kanssa. Henkil6kohtaisesti en havaitse
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direktiivin  65/65/ETY 4 artiklan toisen
kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakoh-
dassa mitain sellaista, miki voisi olla vastoin
noita yleisid periaatteita.

67. Innovaatioiden suojaa ei ole yhteisdjen
tuomioistuimen oikeuskiytinndssi muodol-
lisesti tunnustettu yleiseksi oikeusperiaat-
teeksi. Tdhdn tavoitteeseen pyritdin lazk-
keiden markkinoille saattamista koskevaa
lupaa koskevissa yhteison sdinnoksissi, ja se
mainitaan sellaisenaan useissa yhteisén siin-
noksissi. 3 Toisaalta syrjintikiellon periaat-
teen 3* ja suhteellisuusperiaatteen 3 asema on
yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskdytinnSssi
vakiintunut,

Direktiivin  65/65/ETY 4 artiklan  toisen
kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakoh-
dassa siddetiin yksinkertaistetusta lupame-
nettelystd geneerisille lidkevalmisteille, jotka
ovat olennaisilta osiltaan samanlaisia kuin
alkuperiiset lidkevalmisteet, jotka ovat olleet
kaupan vahintiin kuuden tai kymmenen
vuoden ajan. Tillaisessa tapauksessa toinen
hakija voi kiyttii innovatiivisen yrityksen
alun perin toimittamia farmakologisten ja tok-
sikologisten tutkimusten ja kliinisten kokeiden
tuloksia. Tdmi menettely on sopusoinnussa
suhteellisuusperiaatteen kanssa, koska se
on omiaan takaamaan kansanterveyden
suojelemisen, thmisille ja eliimille tehtivien
uusintatutkimusten vilttimisen, innovaatioiden

33 — Ks. edelli 51— 55 kohta.

34 — Asia 203/86, Espanja v neuyosto, tuomio 20.9.1988
(Kok. 1988, s. 4563, 14 kohta) sckii asia C-22/94, Irish Far-
mers Association ym., tuomio 15.4.1997 (Kok. 1997, s. 1-1809,
34 kohta).

35 — Yhdistetyt asiat C-296/93 ja C-307/93, Ranska ja Irlanti v.
komissio, tuomio 29.2.1996 (Kok. 1996, s. 1-795, 30 kohta);
asia C-280/93, Saksa v. ncuvosto, tuomio 5.10.1994
(Kok. 1994, s, 1-4973, 90 kohta} scki asia C-331/88, Fedesa
ym., tuomio 13.11.1990 (Kok. 1990, s. I-4023, 14 kohta).
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suojan ja lidketieteellisen tutkimuksen. 36 Silld
el my6skidn aikaansaada syrjintdd innovatii-
visten yritysten ja geneerisii lidkevalmisteita
tuottavien yritysten vililli, koska edellisten
innovaatiot saavat kuuden tai kymmenen
vuoden suoja-ajan, joka auttaa niitd yrityksid
poistamaan lizkkeiden tutkimukseen ja tuo-
tekehitykseen investoimiaan varoja, ja jalkim-
miisilli on mahdollisuus saattaa alkuperiisiin
liikevalmisteisiin verrattuna olennaisilta osil-
taan samanlaisia geneerisii lddkevalmisteita
markkinoille yksinkertaistetussa ja edullisem-
massa menettelyssi, jossa ne voivat kiyttdd
innovatiivisten yritysten tekemien tutkimusten
tuloksia.

68. Yhteis6jen tuomioistuin on midrinnyt,
etti omaisuudensuoja on yhteisén oikeusjir-
jestyksessi taattu oikeus, jota voidaan rajoittaa,
kunhan rajoitukset tosiasiassa palvelevat
yleisen edun mukaisia yhteison tavoitteita eikd
niilli puututa otkeuteen tavoitellun pidmid-
riin kannalta suhteettomasti ja tavalla, jota ei
voida hyviksyi ja jolla loukattaisiin timin
oikeuden keskeistd sisilta. 37 Silld, ettd gence-
risid lidkevalmisteita valmistavat yritykset
kiiyttiivéit kuuden tai kymmenen vuoden suoja-
ajan pédttymisen jilkeen farmakologlsten
ja toksikologisten tutkimusten ja kliinisten
kokeiden tuloksia, jotka innovatiiviset
yritykset ovat toimittaneet saadakseen alku-

36 — Ks. cdelli 45— 56 kohta.

37 — Asia 5/88, Wachauf, tuomio 13.7.1989 (Kok. 1989, s. 2609,
15 kohta), asia C-177/90, Kiihn, tuomio 10.1.1992 (Kok 1992,
5. 1-35, 16 kohta) scki cdelld alaviitteessd 35 mainittu asia
C-280/93, Saksa v. ncuvosto (78 kohta).
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periiselle lidkevalmisteelle markkinoille saat-  69. Sen johdosta en havaitse mitdin sellaisia
tamista koskevan luvan, ei puututa innovatii-  seikkoja, jotka vaikuttaisivat direktiivin
visilla yrityksilli niiden tulosten suhteen ole-  65/65/ETY 4 artiklan toisen kohdan 8 alakoh-
vaan omaisuudensuojaan suhteettomasti. dan a alakohdan iii alakohdan pitevyyteen.

Ratkaisuehdotus

70. Edelli esitetyn perusteella ehdotan, cttd yhteisdjen tuomioistuin vastaisi sille teh-
tyihin ennakkoratkaisukysymyksiin seuraavasti:

1)

2)

3)

Kaksi lidkettd ovat olennaisilta osiltaan samanlaiset, jos niiden vaikuttavat
aineet ovat laadultaan ja mairiltidn samat, niiden liizkemuoto on sama ja mah-
dollisesti jos ne ovat biologisesti samanarvoisia, miki on osoitettu asianmu-
kaisin biologista hyviksikiytettivyyttd koskevin tutkimuksin.

Toimivaltaisilla kansallisilla viranomaisilla ei ole harkintavaltaa arvioitaessa l44-
kevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mé#ardysten ldhentd-
misestd 26 paivina tammikuuta 1965 annetun neuvoston direktiivin 65/65/ETY
4 artiklan toisen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdan mukaista kahden
lddkevalmisteen vilistd olennaista samanlaisuutta.

Geneeristen liikkeiden markkinoille saattamista koskevat luvat kattavat kaikki
kiyttoaiheet, antoreitit ja annosteluohjelmat, joiden osalta olennaisilta osiltaan
samanlaisella alkuperiiselld liikkeelld, joka on ollut yhteisossi kaupan vihin-
tidn kuuden tai kymmenen vuoden ajan, on ollut olemassa markkinoille saat-
tamista koskeva lupa silld hetkelld, jona lupahakemus tehtiin. Kuitenkin alku-
periisen liikkeen uudet kiyttdaiheet, joihin on ollut lupa alle kuuden tai
kymmenen vuoden ajan, saavat myds kuuden tai kymmenen vuoden ajan suojaa,
jos ne muodostavat suuren hoidollisen innovaation.

4) Jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen my&ntimin markkinoille saattamista

koskevan luvan ehtojen muutosten tutkimista koskeva 10.3.1995 annettu komis-
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sion asetus N:0 541/95 ei vaikuta direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan toisen
kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdan soveltamiseen.

5) Tissi tapauksessa ei ole tullut esille sellaisia seikkoja, jotka vaikuttaisivat direk-
tiivin 65/65/ETY 4 artiklan toisen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakoh-

dan pitevyyteen.
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