GENERICS (UK)

JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
JAN MAZAK

26 paiviand maaliskuuta 2009!

1. High Court of Justice (England & Wales),
Queen’s Bench Division (Administrative
Court) (Yhdistynyt kuningaskunta) on
pyytdnyt yhteisojen tuomioistuimelta ennak-
koratkaisua esittamalld kaksi kysymystd, joista
toinen koskee ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison sédnnoistd annetun direk-
tiivin 2001/83/EY?* 10 artiklan tulkintaa ja
toinen edellytyksid, joiden perusteella tode-
taan sellainen riittdvan ilmeinen yhteison
oikeuden rikkominen, joka voi olla peruste
jasenvaltion  vahingonkorvausvelvollisuu-
delle.

I Asiaa koskevat oikeussdannot

2. Direktiivilla 2001/83 kodifioitiin ja yhdis-
tettiin yhdeksi sadnnokseksi ihmisille tarkoi-

1 - Alkuperiinen kieli: englanti.

2 - 6.11.2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivi (EYVL L 311, s. 67), sellaisena kuin se on muutettuna
31.3.2004 annetulla direktiivillda 2004/27/EY (EUVL L 136, s.
34) (jiljempéna direktiivi 2001/83 tai direktiivi).

tettuja ladkkeitéd koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten maédrdysten lahentdmisestd
annetut direktiivit, joihin kuuluvat direktiivi
65/65/ETY,? direktiivi 75/318/ETY, * ja direk-
tiivi 75/319/ETY.®

3. Direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdassa
saadetddn seuraavaa:

"Ladkettd ei saa jasenvaltiossa saattaa markki-
noille ilman jésenvaltion toimivaltaisen viran-
omaisen antamaa tdmén direktiivin tai
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 mukaista
lupaa.”

3 — Ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
midrdysten lihentimisestd 26.1.1965 annettu neuvoston
direktiivi 65/65/ETY (EYVL 22, 9.2.1965, s. 369), sellaisena
kuin se on muutettuna 14.6.1993 annetulla neuvoston direktii-
villa 93/39/ETY (EYVL L 214, s. 22) (jiljempana direktiivi
65/65).

4 — Ladkevalmisteiden tutkimiseen liittyvid analyyttisid, farmako-
logis-toksikologisia ja kliinisid standardeja ja tutkimussuunni-
telmia koskevan jisenvaltioiden lainsddaddnnon lihentdmisestd
20.5.1975 annettu neuvoston direktiivi 75/318/ETY (EYVL L
147, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna 8.9.1999 annetulla
komission direktiivilld (EYVL L 243, s. 9) (jaljempén direktiivi
75/318).

5 — Liaakevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
mdirdysten ldhentimisestd 20.5.1975 annettu toinen
neuvoston direktiivi 75/319/ETY (EYVL L 147, s. 13), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 5.6.2000 annetulla komission
direktiivilldi 2000/38/EY (EYVL L 139, s. 28) (jaljempani
direktiivi 75/319).
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4. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 ° 88 artiklas-
sa kumottiin asetus (ETY) N:o 2309/93 ja
todettiin, ettd viittauksia kumottuun asetuk-
seen pidetddn viittauksina asetukseen N:o
726/2004.

5. Direktiivin 2001/83 8 artiklan, joka
pohjimmiltaan vastaa direktiivin  65/65
4 artiklaa, 3 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Hakemukseen|, joka koskee lupaa lddkkeen
markkinoille saattamiseen,] on liitettava seu-
raavat liitteen I mukaisesti laaditut ilmoi-
tukset ja asiakirjat:

6 — Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison
lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ldakeviraston
perustamisesta 31.3.2004 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EUVL L 136, s. 1), jonka 88 artiklassa
kumottiin ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koske-
vista yhteison valvonta- ja luvanantomenettelyista sekd Euroo-
pan lddkearviointiviraston perustamisesta 22.7.1993 annettu
neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214, s. 1).
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i) Tulokset:

— farmaseuttisista (fysikaalis-kemialli-
sista, biologisista tai mikrobiologi-
sista) tutkimuksista,

prekliinisistd  (toksikologisista ja
farmakologisista) tutkimuksista,

—  Kkliinisistd tutkimuksista;

6. Direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 ja
2 kohdassa sdddetiin seuraavaa:

”1. Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 3 kohdan
i alakohdassa saddetddn, ja rajoittamatta
teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaa-
mista koskevan lainsddddnnon soveltamista
hakijan ei tarvitse toimittaa prekliinisten ja
Kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hén voi
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osoittaa, ettd geneerinen lddke on sellaista
vertailulddkettd vastaava, jolla on tai on ollut
6 artiklan mukainen lupa jasenvaltiossa tai
yhteisossé vahintadn kahdeksan vuoden ajan
[suoja-aika].

2. Tissa artiklassa tarkoitetaan:

a) ’vertailulaakkeella’ 6 artiklassa tarkoi-
tettua, 8 artiklan sddnndsten mukaisesti
luvan saanutta ladketts;

b) ’geneeriselld ladkkeelld’ lddkettd, joka on
vaikuttavien aineiden laadun ja méardn
osalta koostumukseltaan samanlainen,
jolla on sama lddkemuoto ja jonka biolo-
ginen samanarvoisuus vertailulddkkeen
kanssa on osoitettu biologista hyviksi-
kaytettavyyttd koskevissa asianmukai-
sissa tutkimuksissa. — —”

7. Direktiivin 2004/27 2 ja 3 artiklassa sadde-
tddn, ettd jos lupahakemus tehtiin ennen
30.10.2005, siihen sovelletaan suoja-aikaa,
josta saddetddn direktiivin 2001/83 10 artik-

lassa sellaisena kuin se on ennen direktiivilla
2004/27 siihen tehtyja muutoksia. Suoja-aika
oli 10 artiklan alkuperdisen sanamuodon
mukaan véhintddn kuusi vuotta, mutta
kunkin jasenvaltion oli mahdollista pidentdi
suoja-aika kymmeneksi vuodeksi.

8. Direktiivin 2001/83 28 artiklan 1 kohdassa
saadetddn seuraavaa:

"Jos ladkkeelle haetaan myyntilupaa useam-
massa kuin yhdessa jasenvaltiossa, hakijan on
esitettdava kyseisissd jasenvaltioissa samoihin
asiakirjoihin perustuva hakemus. Asiakirjojen
on siséllettava kaikki 8, 10, 10 a, 10 b, 10 c ja
11 artiklassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat.
Asiakirjojen on sisdllettdavd myos luettelo
jasenvaltioista, joita hakemus koskee.

Hakijan on pyydettdva yhtd ndistd jasenval-
tioista toimimaan viitejdsenvaltiona ja laati-
maan ladkettd koskeva 2 tai 3 kohdan
mukainen arviointilausunto.”

9. Euroopan talousalueesta tehdyssd sopi-
muksessa (jaljempidna ETA-sopimus), jonka
sopimuspuoli Itévalta oli ennen liittymistaén
EU:hun, méirdtadn, ettd direktiivia 65/65 ja
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direktiivia 75/319 oli sovellettava Itavallassa
1.1.1994 alkaen.

II Tosiseikat ja asian kisittelyn vaiheet
sekd ennakkoratkaisukysymykset

10. Vuonna 1963 Itdvallan toimivaltaiset
viranomaiset myonsividt tuolloin voimassa
olleen Itdvallan lainsddddnnon mukaisesti
Waldheim-yhtiolle luvan saattaa markkinoille
tavaramerkilla Nivalin myytavé galantamiini-
laéke, joka on tarkoitettu polion hoitoon.

11. Vaikka Nivalinia koskevaa lupaa muutet-
tiin vuonna 1995 siten, ettd se kdsitti myos sen
koekéyton Alzheimerin taudin hoidossa ja
myohemmin Alzheimerin taudin “oireenmu-
kaisen hoidon”, alkuperidisia  Nivalinia
koskevia hakemusasiakirjoja sindnsd ei
missddn vaiheessa péivitetty, miké on vastoin
direktiivia 65/65 ja direktiivid 75/319, joita
Itdvallassa oli ETA-sopimuksen nojalla ollut
sovellettava 1.1.1994 ldhtien. Waldheim veti
Nivalinin markkinoilta vuonna 2001.

12. Sittemmin Janssen-Cilag AB jatti — Wald-
heimin kanssa tekemiensd yhteistyosopi-
musten perusteella — Ruotsin toimivaltaiselle
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viranomaiselle  (Ruotsin  ladkevirastolle)
vuonna 1999 direktiivin 65/65 4 artiklan
(josta on tullut direktiivin 2001/83 8 artikla)
nojalla tdydellisen hakemuksen saadakseen
myyntiluvan tavaramerkilld Reminyl myyta-
ville galantamiinildékkeelle, joka on tarkoi-
tettu Alzheimerin taudin (erityisesti Alzhei-
merin taudin aiheuttaman dementian)
hoitoon.

13. Saatuaan 1.3.2000 Ruotsissa myyntiluvan
Reminylille Janssen-Cilag myos sai 22.8.2000
luvalleen keskindisen tunnustuksen Itdval-
lassa. Yhdistyneessd kuningaskunnassa Shire
Pharmaceuticals Ltd:1l4 (jaljempéand Shire) on
ollut galantamiinia koskeva myyntilupa
14.9.2000 ldhtien.

14. Generics (UK) Ltd (jaljempéand Generics),
brittildinen lddkkeiden jilleenmyyjd, jatti
14.12.2005 direktiivin 2001/83 28 artiklan
1 kohdassa sdddettyéd hajautettua menettelya
noudattaen geneeristd galantamiinilddketta
koskevan myyntilupahakemuksen Licensing
Authoritylle, joka on lupien myontdmisestd
vastaava toimivaltainen elin Yhdistyneessd
kuningaskunnassa, joka nimettiin viitejasen-
valtioksi. Samanaikaisesti jétettiin hake-
mukset 17 muussa jasenvaltiossa.
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15. Hakemus jitettiin direktiivin 2001/83
10 artiklan 1 kohdassa sdddetyn geneerisid
ladkkeitd koskevan poikkeuksen perusteella.
Nivalin, jolle oli myonnetty myyntilupa Itaval-
lassa, ilmoitettiin vertailulddakkeeksi, jolle on
myonnetty lupa vihintaén 10 vuodeksi ETA:n
alueella. Hakemuksessa mainittiin myos
Yhdistyneen kuningaskunnan myontama
lupa Reminylille, joka ilmoitettiin vertailu-
ladkkeeksi Yhdistyneessd kuningaskunnassa
ja ladkkeeksi, jota kdytetddn biologista hyvik-
sikaytettavyyttd koskevissa tutkimuksissa sen
osoittamiseksi, ettd Genericsin valmistama
ladke on tosiasiallisesti Nivalinia/Reminylid
vastaava geneerinen lagke.

16. Licensing Authority hylkédsi Genericsin
hakemuksen. Se katsoi, ettd Nivalinia, jolle oli
myonnetty myyntilupa Itévallassa, ei voida
kayttda vertailulddkkeend haettaessa myynti-
lupaa direktiivin 2001/83 10 artiklan
1 kohdassa tarkoitetulle geneeriselle ldak-
keelle, koska sitd koskevia hakemusasiakirjoja
ei ollut paivitetty 1.1.1994 ldhtien siten, ettd ne
tayttaisivat ETA-sopimuksen tultua voimaan
Itdvallassa sovellettavan yhteison lainséddadan-
non vaatimukset. Reminylin osalta direktiivin
2001/83 alkuperidisen toisinnon 10 artiklan
mukainen kymmenen vuoden suoja-aika ei
ollut viela umpeutunut eikd lupaa voitu
myontad talld perusteella.

17. Témén jalkeen Generics nosti Licensing
Authoritya vastaan kanteen High Courtissa,

joka esitti yhteisdjen tuomioistuimelle seu-
raavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Tapauksessa, jossa asetuksen No:
2309/93 liitteen soveltamisalaan kuulu-
maton liddke on saatettu jdsenvaltion
(Itdvallan) markkinoille sen kansallisen
lupamenettelyn =~ mukaisesti  ennen
kyseisen jdsenvaltion liittymistda ETA:
han tai Euroopan yhteis66n ja

a) kyseinen jdsenvaltio on sittemmin
liittynyt ETA:han ja sitten Euroopan
yhteiso6n ja on osana liittymisehtoja
saattanut direktiivin 65/65 (josta on
tullut direktiivi 2001/83) lupaséin-
nokset osaksi kansallista lainsdddan-
toddn ilman, ettd taltd osin sovellet-
taisiin siirtyméasadannoksia,

b) kyseistd ladkettd on pidetty kaupan
kyseisessd jdsenvaltiossa joidenkin
vuosien ajan sen liityttyd ETA:han
ja Euroopan yhteis66n,
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c) kyseisen jasenvaltion liityttyd ETA:
han ja Euroopan yhteis66n kyseista
ladkettd koskevaa myyntilupaa on
muutettu lisddamallda uusi kayttotar-
koitus, ja kyseisen jdsenvaltion vi-
ranomaiset katsoivat muutoksen
olevan vyhteison oikeuden vaati-
musten mukainen,

d) kyseista ldadkettda koskevia hake-
musasiakirjoja ei ole péivitetty direk-
tiivin 65/65 (josta on tullut direktiivi
2001/83) mukaisesti kyseisen jédsen-
valtion liityttyda ETA:han ja Euroo-
pan yhteis66n, ja

e) samaa vaikuttavaa ainetta sisiltiville
ladkkeelle on sittemmin myonnetty
direktiivin  2001/83 6 artiklan
mukainen lupa ja se on saatettu
markkinoille Euroopan yhteisossé,

onko kyseista ladkettd pidettdva direk-
tiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuna ’vertailulddkkeend, jolla on
tai on ollut 6 artiklan mukainen lupa
jasenvaltiossa; ja jos on, niin mika edelld
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mainituista ehdoista on talti osin ratkai-
seva tai mitkd edelld mainituista ehdoista
ovat taltd osin ratkaisevia?

Tapauksessa, jossa viitejasenvaltion
toimivaltainen viranomainen virheelli-
sesti  hylkdd  direktiivin  2001/83
10 artiklan 1 kohdan nojalla, ja kyseisessa
direktiivissa ~ sdddettyd  hajautettua
menettelya kdyttden tehdyn myyntilupa-
hakemuksen silld perusteella, ettéd lddke,
johon viitattiin edelld kysymyksessa 1, ei
ollut 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
'vertailuldédke, millaisia ohjeita yhteisojen
tuomioistuin ~ mahdollisesti ~ katsoo
tarpeelliseksi antaa niiden seikkojen
osalta, jotka kansallisen tuomioistuimen
tulisi ottaa huomioon ratkaistessaan,
onko tdmd yhteison oikeuden rikko-
minen yhdistetyissd asioissa Brasserie
du Pécheur ja Factortame annetussa
tuomiossal[’] tarkoitettu riittavan
ilmeinen rikkominen?”

18. Huomautuksia ovat esittineet Generics,
Shire ja Janssen-Cilag (kaksi pddasian asian-
osaista, joilla on yhteinen edustus yhteis6jen
tuomioistuimessa), Yhdistyneen kuningas-
kunnan hallitus, Puolan tasavallan hallitus ja

komissio.

Suullinen  kasittely  pidettiin

27.11.2008.

7 — Yhdistetyt asiat C-46/93 ja C-48/93, tuomio 5.3.1996 (Kok., s.

1-1029).
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III Asian tarkastelu

19. Ensiksi esitén yleiskatsauksen Genericsin
padasiallisiin  viitteisiin. Viittaan muiden
asianosaisten lausumiin tarvittaessa analyy-
sini aikana.

20. Ensimmadisen kysymyksen osalta on
todettava, ettd Genericsin mukaan on
mahdollista pitdd Nivalinin kaltaista ladkettd
direktiivin 2001/83 10 artiklan 2 kohdan
a alakohdassa tarkoitettuna “vertailulddk-
keend”. Ensinndkin Generics katsoo, ettd
oikeuskdytdinnén mukaan® vahvuutta ja/tai
ladkemuotoa koskevat vihiiset erot jo myyn-
tiluvan saaneen lddkkeen ja direktiivin
2001/83 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
lyhennetyn menettelyn mukaisen hake-
muksen kohteena olevan ladkkeen valilla
eivit estd pitdmaéstd ensin mainittua vertailu-
ladkkeend.

21. Liséksi Generics esittdd, ettd lyhennetyn
menettelyn tarkoituksena on luoda tasapaino
kahden keskenddn kilpailevien intressien
joukon vilille: a) helpottaa geneeristen ladk-
keiden péddsyd markkinoille vapauttamalla
geneerisille lddkkeille lupaa hakevat velvolli-
suudesta suorittaa uudelleen farmakologisia,

8 — Asia C-368/96, Generics, tuomio 3.12.1998 (Kok., s. 1-7967);
asia C-106/01, Novartis, tuomio 29.4.2004 (Kok., s. [-4403) ja
asia C-36/03, Approved Prescription Services, tuomio
9.12.2004 (Kok., s. I-11583).

toksikologisia ja kliinisid tutkimuksia (mikd
liittyy tavoitteeseen, jonka mukaisesti pyritdan
vélttdimddn ihmisilld ja eldimilla tehtéavat
uusintatutkimukset, ellei se ole ehdottoman
valttdmatontd ®) ja b) suojata innovatiivisten
yritysten etuja’® (antamalla niille yksinoikeus
tietosuojaan ja kaupalliseen hyédyntimiseen
tietyksi madraajaksi, jonka aikana ne voivat
saada takaisin ladkkeen kehittdmiseen sijoit-
tamansa varat). Genericsin mukaan keskeinen
seikka on siis se, onko vertailuladkkeelld ollut
myyntilupa yhteison alueella asian kannalta
merkityksellisen ajanjakson ajan. Se vaittas,
ettd esilld olevassa asiassa Reminylin jalleen-
myyjat ovat pyrkineet kéyttamddn uutta
myyntilupaa  menettelyllisend  keinona
pidentdd tietosuojaa koskevaan yksinoikeu-
teen sovellettavaa 10 vuoden madrdaikaa
Nivalinin osalta (sekd Reminylin osalta,
joka Genericsin mukaan on sama ladke). Se,
ettd timdn strategian annettaisiin menesty3,
olisi haitallista direktiivin 2001/83 ja perusta-
missopimuksen tavoitteiden kannalta.

22. Tallaista direktiivin 2001/83 10 artiklan
1 kohdan tulkintaa ei Genericsin mukaan
my06skddn voida a) perustella sen lddkkeen
laadulla, turvallisuudella tai vaikuttavuudella,
jolle lupaa haetaan, koska toimivaltaisen
viranomaisen on arvioitava titd direktiivin
muiden sédnndsten nojalla, eikd b) perustella
innovatiivisten yritysten etujen suojaamista
koskevalla vaatimuksella, koska edelld maini-
tussa oikeuskdytdnnossd selkedsti vahviste-
taan tdman suojan rajat.

9 — Pohjimmiltaan timé vastaa direktiivin johdanto-osan 10
perustelukappaletta.
10 — Pohjimmiltaan tima vastaa direktiivin johdanto-osan yhdek-
sittd perustelukappaletta.
11 — Tuote on ollut markkinoilla vuodesta 1963.
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23. Lisaksi Generics katsoo, ettd direktiivin
10 artiklan 1 kohdassa ei sallita sen tutkimista,
sopiiko kansallinen lainsdadanto tai tietty lupa
yhteen direktiivin 2001/83 vaatimusten
kanssa. Mikéli kansallinen lainsdddénto ei
sovi yhteen yhteison oikeuden kanssa, asiaa
on tarkasteltava muiden keinojen eli
EY 226 artiklan ja EY 227 avulla.

24. Kuten Yhdistyneen kuningaskunnan ja
Puolan hallitukset seka Shire ja Janssen-Cilag
viittavat, komissio pitdd edelleen keskeisend
seikkana sitd, ettd alkuperdiseen tarkoituk-
seen (polion hoitoon) kéytettdvdd Nivalinia
koskevia hakemusasiakirjoja ei ole péivitetty
direktiivin 65/65 (josta on tullut direktiivi
2001/83) mukaisesti Itdvallan liityttya ETA:
han ja Euroopan yhteiso6n. Ndin ollen kysei-
selld ladkkeelld ei ole koskaan ollut direktiivin
6 artiklan tai aiemman yhteison lainsdadéan-
no6n mukaista lupaa. Téman vuoksi sitd ei
voida pitdd direktiivin 2001/83 10 artiklassa
tarkoitettuna vertailuladkkeena.

25. Shiren ja Janssen-Cilagin mukaan
10 artiklan 1 kohdassa ei yksinkertaisesti
edellytetd, ettd ldakettd olisi pitanyt myydi
ETA:n alueella riittdvéin monen vuoden ajan.
Ne katsovat, etté silld pyritddn pikemminkin
varmistamaan, ettd innovatiivinen yritys
kykenee saamaan tuottoa investoinnilleen,
joka on tehtdvéd direktiivin 6 ja 8 artiklan
vaatimukset tdyttivin tietopaketin aikaan
saamiseksi, samalla kun huolehditaan siit,

1-5268

ettd toimivaltaisilla viranomaisilla on kaytet-
tdvissddn riittdvasti prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tuloksia voidakseen suojella
kansanterveytt.

A Julkisasiamiehen arvionti asiasta

26. Kansallisen tuomioistuimen ensim-
mainen kysymys koskee sitd, onko kyseisté
ladkettd (Nivalin) pddasian kaltaisissa olosuh-
teissa pidettava direktiivin 2001/83 10 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuna “vertailulddkkeend,
jolla on tai on ollut 6 artiklan mukainen lupa
jasenvaltiossa” (Itdvalta).

27. Aluksi on syytd todeta, ettd ennakkorat-
kaisupyynndsti ja yhteis6jen tuomioistuimen
kaytettdvissd olevista asiakirjoista yleensakin
ilmenee, ettd Nivalinille myonnettiin 1960-
luvulla kansallisia lupia Itdvallassa; kyseisid
lupia ei Itdvallan liityttya ETA:han ja Euroo-
pan yhteis66n uusittu direktiivin 2001/83 tai
alemman yhteison lainsdddédnnén mukaisesti
eikd Nivalinia koskevia hakemusasiakirjoja
péivitetty yhteison sddnnoston mukaisiksi.
Niéin ollen Nivalinia koskevia kansallisia
lupia ei koskaan muunnettu direktiivin
6 artiklan mukaisiksi luviksi.
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28. Tulkitsemalla direktiivin 6 artiklan
1 kohtaa, 8 artiklaa, 10 artiklan 1 kohtaa ja
10 artiklan 2 kohdan a alakohtaa (jéljempana
kyseessa olevat sdadnnokset) kdy ilmi, ettd jotta
ladkettd voitaisiin pitda vertailulaakkeend, silla
on oltava 6 artiklan mukainen lupa, joka on
myonnetty 8 artiklassa lueteltujen edelly-
tysten mukaisesti. Samalla on selvda, ettd
nditd artikloja ei voida tulkita tavalla, joka
mahdollistaisi jatkuvan luvan muulle vertai-
luldékkeelle kuin ladkkeelle, joka noudattaa
6 artiklaa ja tdyttad 8 artiklan vaatimukset,
erityisesti sen, ettd toimitetaan kaikki tiedot ja
asiakirjat sisdltdvé aineisto.

29. Toisin sanoen ainoastaan vaaditaan
vertailulddkkeelle  yhteison  sdédnnosten
mubkaisesti myonnetty lupa. 2

30. Pitaa tietenkin paikkansa, ettd 10 artiklan
1 kohtaa ja erityisesti ilmaisua "6 artiklan
mukainen lupa” on tulkittava siten, ettd asiaan
ei vaikuta se, onko ladkkeelle myonnetty
direktiivissda 2001/83 sindnsé vaiko aiemmassa
yhteison lainsdadénndssa tarkoitettu lupa.

31. Lisdksi kyseessd oleviin sddnnoksiin,
direktiiviin kokonaisuudessaan ja mihinkdan
muuhunkaan yhteison sddnnokseen ei sisélly
poikkeusta, joka oikeuttaisi noudattamaan

12 — Témin vuoksi Generics ei voi nojautua edelld 20 kohdassa
mainittuun oikeuskiytintéon. Tdmai johtuu siitd, ettd — toisin
kuin esilla ol asiassa — kyseisissi asioissa vertailulddk-
keelle oli asianmukaisesti myo6nnetty voimassa olevien
yhteisén saanndsten mukainen lupa.

6 artiklan 1 kohdan mukaista menettelyd
muuten kuin kokonaisuudessaan tai mahdol-
listaisi vaihtoehtoiset menettelyt esimerkiksi
muiden yhteison sdédnnosten tai kansallisen
lainsdédddnnon mukaisesti.

32. Tamén vuoksi on tdhdennettivd, ettd
Genericsin véitteiden tai yhteis6jen tuomiois-
tuimen kéytettdvissd olevien asiakirjojen
perusteella ei voida todeta, ettd Nivalinilla
olisi ollut direktiivin 6 artiklan 1 kohdan tai
alemman yhteison lainséddannén mukainen
lupa.

33. Talloin asiaan ei vaikuta se, ettd Nivali-
nille oli myonnetty lupa yhdessé jasenvaltiossa
(Itdvallassa) kansallisten lupamenettelyjen
mubkaisesti ® ennen kyseisen jasenvaltion liit-
tymistd ETA:han tai Euroopan yhteis6on.
Tdmia johtuu siitd, ettd missddn yhteison
sadnnoksessd ei tunnusteta tillaista lupaa
samanarvoiseksi  yhteis6n sdédnnosten
mubkaisen luvan kanssa.

34. Asiaan ei vaikuta myoskddn se, ettd
Nivalinia kéytettiin kyseisessd jasenvaltiossa
ennen sen liittymistd ETA:han ja Euroopan

13 — Némi menettelyt eivit vastanneet yhteisén sadnnoksid.
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yhteis66n, ja/tai sekédén, ettd se pysyi markki-
noilla kyseisessé jasenvaltiossa joitakin vuosia
liittymisen jélkeen. Tama johtuu siitd, ettd
asian kannalta merkityksellisessd yhteison
oikeudessa kyseisiin olosuhteisiin ei katsota
liittyvdn mitdén, minkd seurauksena direk-
tiivin 6 artiklan tai aiemman yhteison lainséa-
ddnnoén mukaisesti myonnetty lupa katsottai-
siin korvatuksi.

35. Katson, ettd edelld esitetty tulkinta
kyseessd olevista sddnnoksistd perustuu direk-
tiivin 2001/83 johdanto-osan toiseen perus-
telukappaleeseen, joka vastaa direktiivin
65/65 johdanto-osan ensimmadistéd perustelu-
kappaletta ja jossa todetaan seuraavaa: "Laak-
keiden tuotantoa, jakelua ja kédyttoid koskevien
sddnnosten ensisijaisena tarkoituksena on
oltava kansanterveyden turvaaminen.”

36. Ndin ollen vertailulddkkeelle voidaan
myontdd “voimassa olevien yhteison sddn-
nosten — erityisesti direktiivin 8 artiklan —
mukainen lupa” vain, jos sen tueksi esitetddn
tdaydellinen asiakirja-aineisto, josta kdy muun
muassa ilmi, ettéd kaikki vaaditut tutkimukset
on tehty,® miké ei néytd pitdvan paikkaansa
esilld olevassa asiassa.

14 - Silloinkin kun kyseinen jdsenvaltio on osana liittymisehtoja
saattanut direktiivin 65/65 (josta on tullut direktiivi 2001/83)
lupasédnnokset osaksi kansallista lainsdaddantodan ilman, ettd
téltd osin sovellettaisiin siirtymésadnnoksia.

15 — Tailtd osin olen samaa mieltd kuin julkisasiamies La Pergola
asiassa C-94/98, Rhone-Poulenc Rorer ja May & Baker,
19.5.1999 antamassaan ratkaisuehdotuksessa (tuomio
16.12.1999, Kok., s. 1-8789, alaviite 26), jossa hdn katsoo,
etti lidke ”on tuotteena ristiriitainen, koska se voi siitd
huolimatta, ettd sen keskeinen tehtdvi selvésti on terapeut-
tinen, aiheuttaa myds sairauksia, jos se on viallinen tai sitd
kaytetddn virheellisesti (ks. Cadeau, E. ja Richeux, J.-Y.,'Le juge
communautaire et le médicament. Libre circulation des
marchandises et protection de la santé publique, Les Petites
Affiches, nro 7/1996, s. 4)”.
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37. Edella esitetyn tulkinnan kyseessd olevista
sddnnoksistd vahvistavat myos ohjeet, jotka
komissio on antanut julkaisussa "The rules
governing medicinal products in the
European Community, Volume II: Notice to
applicants for marketing authorisations for
medicinal products for human use in the
Member States of the European Community”
(Ladkkeita Euroopan yhteisossd saéntelevit
sdadokset, nide II: Tiedonanto ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden markkinoille saatta-
mista koskevaa lupaa Euroopan yhteison
jasenvaltioissa hakeville), joka tunnetaan ylei-
sesti nimelld hakijoille annettu tiedonanto
(Notice to Applicants).'® Julkisasiamies
Jacobsin tapaan katson, ettd vaikka hakijoille
annettu tiedonanto ei ole oikeudellisesti
sitova, sille on kuitenkin pantava painoa
direktiivid tulkittaessa. ' Yhteisojen tuomiois-
tuin on ottanut kyseisen tiedonannon
huomioon wuseiden tuomioiden peruste-
luissa. '*

16 — Kuten julkisasiamies Jacobs totesi asiassa C-223/01, AstraZe-
neca, 23.1.2003 antamassaan ratkaisuehdotuksessa (tuomio
16.10.2003, Kok., s. 1-11809, 63 kohta): "Opas kuvastaa
ldakevalmistekomitean jasenvaltioiden edustajien ja asetuk-
sella N:o 2309/93 perustetun Euroopan lddkearviointiviraston
yksimielista kantaa.”

17 — Ks. asia C-74/03, SmithKline Beechum, ratkaisuehdotus
16.9.2004 (tuomio 20.1.2005, Kok., s. 1-595, 92 kohta).
Julkisasiamies Jacobs totesi edelld alaviitteessd 8 mainitussa
asiassa Approved Prescription Services antamassaan ratkai-
suehdotuksessa (70-72 kohta) osuvasti, ettd “teknisesti
monimutkaisella alalla on jérkevéi tarkastella huolella asia-
kirjaa, joka edustaa komission ja jasenvaltioiden toimival-
taisten viranomaisten yhdenmukaistettuja kantoja siitd, miten
yhteison lainsdddédnt6a voitaisiin saattaa tehokkaasti voimaan.
Direktiivissd itsessddn edellytetdin, ettd hakemukset esitetdan
tiedonanto huomioon ottaen. — — Yhteis6jen tuomioistuin on
lisiiksi korostanut tarvetta varmistaa markkinoille saattamista
koskevien lupien yhdenmukainen hallinnointi kaikissa jasen-
valtioissa [viittaus edelld alaviitteessi 8 mainittuun asiaan
Generics, tuomion 48 ja 50 kohta]. Tiedonannolla hakijoille
on selvd ja merkittivi asema talta osin”.

18 — Ks. edelld alaviitteessi 8 mainittu asia Generics, tuomion
28 kohta; edelld alaviitteessd 16 mainittu asia AstraZeneca,
tuomion 28 kohta; edelli alaviitteessi 8 mainittu asia Novartis,
tuomion 53 kohta; edelli alaviitteessi 8 mainittu asia
Approved Prescription Services, tuomion 27 kohta ja edelld
alaviitteessd 17 mainittu asia SmithKline Beecham, tuomion
42 kohta.
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38. Hakijoille annetun tiedonannon niteessa
2A, jonka nimi on "Procedures for marketing
authorisation” (Myyntilupaa koskevat menet-
telyt) (marraskuussa 2005 julkaistu toisinto)
todetaan seuraavaa: “on viitattava sen vertai-
luldékkeen hakemusasiakirjoihin, jolle on
myonnetty myyntilupa yhteison alueella
taydellisen asiakirja-aineiston perusteella
noudattaen direktiivin 2001/83 8 artiklan
3 kohtaa, 10 a artiklaa, 10 b artiklaa ja 10

c artiklaa”.

39. Hakijoille annetussa tiedonannossa tode-
taan viitaten vuoden 2003 liittymisasiakir-
jaan® ja erityisesti liittyvien jdsenvaltioiden
nykyisten myyntilupien osalta seuraavaa:
"koska ndille lddkkeille ei ole mydnnetty
[yhteison] sddnndston mukaista lupaa, niitd
ei voida kayttad vertailuladkkeind ennen kuin
niiden myyntiluvat on uusittu sddnnoston
mukaisesti”.?! En nde mitddn syytd soveltaa
erilaista toimintamallia ennen liittymistd
myonnettyihin lupiin, jotka olivat voimassa
EU:hun vuonna 1995 liittyneissé valtioissa.

19 — 1 luku, 5.3.1 osa. Kursivointi tissa.

20 — Ateenassa 16.4.2003 allekirjoitettu Kyproksen, Latvian, Liet-
tuan, Maltan, Puolan, Slovakian, Slovenian, T$ekin tasavallan,
Viron ja Unkarin liittymisasiakirja, 2003.

21 - Kursivointi tassa.

40. Hakijoille annetun tiedonannon lisaksi
tulkintani kyseessé olevista sadnnoksistd kay
my0s yksiin direktiivin 2001/83 27 artiklan
mukaisesti perustetun, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevan keskindisen tunnusta-
misen menettelyn ja hajautetun menettelyn
koordinointiryhmédn  antamien  ohjeiden
kanssa. Mainituissa ohjeissa koordinointi-
ryhmd tarkastelee tilannetta, jota esilld oleva
asia koskee.

41. Ennakkoratkaisupyynnostd ilmenee, ettd
kasiteltyddn nimenomaan galantamiinia koor-
dinointiryhma julkaisi verkkosivuillaan (jotka
ovat osa EU:n lddkevirastojen johtajien verk-
kosivuja) lausunnon, jonka mukaan ladkettd
voidaan kéyttdd vertailulddkkeend tietosuojaa
koskevaan yksinoikeuteen sovellettavan méaa-
rdajan osalta kyseisen jasenvaltion EU:hun
liittymispdivastd lukien vain, jos ladke on
yhteison sddnnoston mukainen.

22 — Ks. koordinointiryhmén laatima opas parhaista toimintata-
voista, jotka koskevat keskindisen tunnustamisen menettelyn
ja hajautetun menettelyn mukaisesti jatettaviin hakemuksiin
kuuluvien asiakirjojen laatimista (maaliskuu 2008), s. 2, jossa
viitataan my0s yhteison sdannostostd ja vertailuldakkeen
tietosuojasta usein kysyttyihin kysymyksiin. Opas on saata-
vana EU:n lddkevirastojen johtajien verkkosivuilla: http://
www.hma.eu/20.html#irfaqg_2_4b8e8. Toiminta-ajatuksensa
mukaisesti ladkevirastojen johtajat kokoontuvat siédnnollisesti
madritelldkseen johtamisen prioriteetit ladkkeiden sadntelyd
koskevassa yhteison jarjestelmissi ja kdydikseen keskustelua
yhteison etua koskevista seikoista.
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42. Edelld mainittujen ohjeiden liséksi yhdyn
Shiren ja Janssen-Cilagin nikemykseen, jonka
mukaan kaikki tiedot ja asiakirjat siséltavan
aineiston tdrkeys vertailulddkkeen osalta
voidaan paitelld asiassa AstraZeneca * anne-
tusta tuomiosta, jossa yhteisojen tuomioistuin
katsoi, ettd ”jotta geneeriselle lddkkeelle
voidaan my6ntdd markkinoille saattamista
koskeva lupa — - lyhennetyn menettelyn
nojalla, ratkaisevaa on itse asiassa se, ettd
kaikki viiteladkettd koskevat ilmoitukset ja
asiakirjat pysyvdit sen toimivaltaisen viran-
omaisen kédytettdvissd, jolle markkinoille saat-
tamista koskeva hakemus on tehty, eikd se
seikka, ettd viitelddke on todella saatettu
markkinoille”. >*

43. Lisdksi tulkintani kyseessd olevista sddn-
noksistd saa tukea my6s Ruotsin ladkeviraston
kirjeenvaihdosta Itdvallan toimivaltaisen vi-
ranomaisen (Itdvallan ty6voima-, terveys- ja
sosiaaliministerion ja erityisesti liittovaltion
ladkeviraston) kanssa Reminylid koskevan
tiaydellisen hakemuksen yhteydessd vuonna

23 — Mainittu edelld alaviitteessd 16, tuomion 27 kohta. Ks. myos
julkisasiamies Jacobsin mainitussa asiassa antama ratkaisueh-
dotus, 70 kohta: "— — kansanterveyden turvaaminen — — ei
toteudu siten, ettd viitevalmistetta osoitetaan tosiasiallisesti
pidetyn kaupan, vaan siten, ettd laakkeen markkinoille
saattamista koskevan luvan hakija toimittaa kattavat ilmoi-
tukset ja asiakirjat direktiivin 65/65/ETY — — nojalla. Nama
direktiivin 75/318/ETY liitteen mukaisesti hakijan ajan tasalle
saattamat asiakirjat ja ilmoitukset pysyvit sen jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen kéytettivissd, jossa geneerinen
lupahakemus on tehty.”

24 — Kursivointi tassd. Ks. myos asia C-201/94, Smith & Nephew ja
Primecrown, tuomio 12.11.1996 (Kok., s. 1-5819, 30 kohta),
jossa yhteisojen tuomioistuin katsoi, ettd “jasenvaltion toimi-
valtaisen viranomaisen harkintavalta on erittdin rajoitettu
[direktiivin 65/65] yhteydessd. Tama harkintavalta ei missaan
tapauksessa sisilla mahdollisuutta my6ntda [myyntilupaa]
direktiivin 65/65 3 artiklan mukaisesti, mikili kaikkia timan
direktiivin 4 artiklassa mainittuja ilmoituksia ei ole annettu tai
kokeita tehty. Téllainen [myyntilupa] voidaan myontid
ainoastaan, mikili on osoitettu, etti kaikki 4 artiklassa
mainitut velvollisuudet on tdytetty”, milld viitataan asiaan
C-440/93, Scotia Pharmaceuticals, tuomio 5.10.1995 (Kok., s.
1-2851).
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1999. Yhteisojen tuomioistuimen kaytettd-
vissd olevista asiakirjoista ilmenee, ettd
Itdvallan ministerio ilmaisi 10.2.1999 péiva-
tyssé faksissa selvisti, ettd Nivalinin "myynti-
lupa oli my6nnetty ennen kuin asian kannalta
merkityksellisten EY-direktiivien kansalliset
taytantoonpanosaddokset tulivat voimaan ja
ettd timén olemassa olevan luvan péivittami-
sessd on jokseenkin kyse aivan uusien hake-
musasiakirjojen aivan uudesta arvioinnista”.

44, Huolimatta siitd, ettd nahdakseni
kyseessd oleviin sddannoksiin sisaltyvit tiukat
sadannot eivit mahdollista edelld esittdméstani
poikkeavaa padtelmad, esilld olevan asian
herkkaluonteisuuden vuoksi kisittelen myos
joitakin Genericsin véitteistd ja tavoista tulkita
kyseessd olevia sddannoksid samanaikaisesti
ennakkoratkaisukysymyksen sisallon kanssa.

45. Tarkastelen ensiksi vaitettd, jonka
mukaan Generics nojautuu Nivalinia koske-
vaan kahteen muutokseen, jotka tehtiin
vuonna 1995 Itdvallan liityttyda EU:hun.
Shire, Janssen-Cilag, Yhdistyneen kuningas-
kunnan hallitus ja komissio huomauttavat
perustellusti, ettd tillaiset muunnokset eivét
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sindllddn eivitka itsessddn osoita, ettd kaikki
tiedot Nivalinia koskevissa hakemusasiakir-
joissa olisivat voimassa olevien yhteison
sadnnosten mukaisia. Tama johtuu siitd, ettd
alkuperiiseen tarkoitukseen (polion hoitoon)
kaytettdvdd Nivalinia koskevia hakemusasia-
kirjoja ei koskaan péivitetty eikd saatettu
yhteison lainsdddannon mukaisiksi.

46. Tassd yhteydessd on syytd todeta, ettd
ensimmadisessd  ennakkoratkaisukysymyk-
sessd mainitaan, ettd ”[Nivalinia] koskevaa
myyntilupaa on muutettu lisddmalla uusi
kayttotarkoitus, ja [Itdvallan] viranomaiset
katsoivat muutoksen olevan  yhteis6n
oikeuden vaatimusten mukainen”. Vaikuttaa
kuitenkin siltg, ettéd tuolloin ei ollut olemassa
kansallisten myyntilupien muutoksia
koskevia yhteison séintojd, joita voitaisiin
soveltaa Nivalinin tapauksessa. >

47. Nain ollen kahdesta edelld olevasta
kappaleesta seuraa, ettd vuonna 1995 tehdyt

25 — Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen myéntdmén, mark-
kinoille saattamista koskevan luvan ehtojen muutosten
tutkimisesta 10.3.1995 annettua komission asetusta (EY) N:o
541/95 (EYVL L 55, s. 7) sovellettiin ldhinni ladkkeisiin, jotka
olivat hybtyneet keskindisen tunnustamisen menettelyistd tai
joille oli mydnnetty lupa sen jéilkeen kun lddkevalmisteko-
mitea oli kasitellyt asian.

kaksi Nivalinia koskevaa muutosta eivit tue
Genericsin ndkemysté.

48. Toiseksi Generics my0s esittdsd, ettd
Nivalinin ja Reminylin on katsottava
kuuluvan samaan vyleiseen myyntilupaan
direktiivin 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti.
Kyseisessd sadnnoksessd kuitenkin todetaan,
ettd “kaikille my6hemmille vahvuuksille,
ladkemuodoille, antoreiteille, pakkaustyy-
peille seké kaikille muutoksille ja laajennuk-
sille on my6s myonnettéiva lupa — — tai ne on
siséllytettavd samaan myyntilupaan”; mieles-
tini on selvéd, ettd tdllainen lupa on myon-
nettévi ainoastaan tapauksissa, joihin siséltyy
yleinen myyntilupa, vain mikali alkuperdinen
myyntilupa (Nivalin) oli myo6nnetty direk-
tiivin 6 artiklan 1 kohdan ensimmaisen
alakohdan mukaisesti. Ndin ei ole asianlaita
esilld olevassa asiassa.

49. Kolmanneksi Generics katsoo, ettd sen
tulkinta 10 artiklan 1 kohdasta myos vastaa
ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaami-
sesta annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o
1768/92% soveltamista (josta yhteisdjen
tuomioistuin esitti tulkintansa yhdistetyissa
asioissa Novartis ym.?). Mainitun asetuksen
3 artiklan b alakohdan mukaan Itédvallan

26 — Asetus on annettu 18.6.1992 (EYVL L 182, s. 1).
27 — Yhdistetyt asiat C-207/03 ja C-252/03, tuomio 21.4.2005
(Kok., s. I-3209).

I-5273



JULKISASIAMIES MAZAKIN RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-527/07

kansallisen lainsdddédnnén mukaisesti myon-
nettyd lupaa saattaa ladke markkinoille on
tietyissd tapauksissa pidettidva direktiivin
65/65 mukaisesti myonnettynd lupana.

50. Olen kuitenkin Shiren, Janssen-Cilagin ja
Yhdistyneen kuningaskunnan hallituksen
kanssa samaa mieltd siitd, ettd tdmédn
asetuksen tavoitteet eroavat tdysin direktiivin
tavoitteista ** ja ett4 lisdsuojatodistus tavallaan
pidentdd patentin mukaista suoja-aikaa.
Lisdksi asetuksessa N:o 1768/92 sdddetddn
Itdvaltaa, Ruotsia ja Suomea koskevasta sdédn-
nostd, joka poikkeaa direktiivin mukaisesta
yleisestd sddnnostd. Yhdyn Yhdistyneen
kuningaskunnan hallituksen analyysiin: se,
ettd asetukseen sisdltyy nimenomaisia sddn-
noksid, joiden mukaisesti ennen liittymisté
myonnettyd lupaa on pidettiavd direktiivin
mukaisena lupana, osoittaa ainoastaan, ettd
téllaista padtelmaa ei voida tehdd itse direktii-
vistd, jossa ei ole tallaista sddnnosta.

28 — Asetuksella pyritaan ainakin osittain korvaamaan lidkeyh-
tidille aika, joka kuluu patenttihakemuksen jittimisestd
siihen, kun lupa saattaa lagke markkinoille myonnetaén.
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51. Neljanneksi Generics katsoo oikeuskéy-
tdnnon perusteella, ettd kieltdytyminen myyn-
tiluvan myontimisestd ladkkeelle, jonka
vaikuttava aine on tuotu toisesta jdsenval-
tiosta (tdssd tapauksessa Belgiasta, josta
Generics  hankkii  galantamiinihydrobro-
midin), vaikka kyseiselle tuotteelle on myon-
netty myyntilupa sekd vientijasenvaltiossa
(Belgia) ettd tuontijasenvaltiossa (Yhdistynyt
kuningaskunta), merkitsee tavaroiden vapaan
liikkuvuuden rajoittamista vastoin
EY 28 artiklaa. Liséksi téllaista rajoitusta ei
voida perustella kansanterveyden suojelulla,
koska galantamiinia on kdytetty Euroopassa
vuosikymmenten ajan ja ETA:n alueella
vuodesta 1994.

52. Tassd yhteydessa pidan riittavand seuraa-
vaksi esitettdvid toteamuksia. Direktiivin
johdanto-osan toisen perustelukappaleen
mukaan direktiivin ”ensisijaisena tarkoituk-
sena on oltava kansanterveyden turvaa-
minen”, mutta kolmannessa perustelukappa-
leessa todetaan, ettd “timéd pddmddrd on
kuitenkin saavutettava keinoilla, jotka eivit
estd ladketeollisuuden tai lddkekaupan kehit-
tymistd yhteisossd”. Keskindisen tunnusta-
misen menettely perustuu jasenvaltioiden
keskinaiseen luottamukseen, minka vuoksi
yhteison ldédkelainsadddnnossd on yhdenmu-
kaistettava tdysin ladkkeiden markkinoille
saattamista koskevien lupien myontémisen
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edellytykset. > Tama4 tarkoittaa, ettd yhteison
sadnnoksid ja esilld olevassa asiassa erityisesti
direktiivin 10 artiklaa on sovellettava tiukasti
ja edelld esittdméllani tavalla. Muunlainen
toimintatapa veisi pohjan yhdenmukaistetulta
jarjestelmdlta kokonaisuudessaan ja siten
ladkkeiden vapaalta liilkkuvuudelta yhteisossé.

53. Tarkasteltuani  Genericsin  viitteita
haluan huomauttaa, ettd téssd ratkaisuehdo-
tuksessa®® esittdmdni tulkinta kyseessd
olevista sadnnoksistd saa myos tukea asian
kannalta merkityksellisen lainsddddnnén —
erityisesti 10 artiklan alkuperdisen sana-
muodon, ennen direktiivilld 2004/27 tehtya
muutosta — syntyhistorian tarkastelusta. Mai-
nitun 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan
iii alakohdassa sdddettiin, ettd “lddke on
olennaisilta osiltaan samanlainen kuin laéke,
jolla on ollut yhteistssd voimassa olevien
yhteison sddnnisten mukaisesti myonnetty
markkinoille saattamista koskeva lupa véihin-
tddn kuuden vuoden ajan ja [jota] pidetddn
kaupan siiné jdsenvaltiossa, jolle hakemus on
tehty”.® Téahdan haluan lisdtd seuraavan
komission jo esittdmén seikan: mikddn ei
viittaa siihen, ettd yhteison lainsaatajalla olisi
antaessaan direktiivin 2004/27 ollut aikomus
muuttaa jarjestelmas talta osin.

29 — Ks. asia C-452/06, Synthon, julkisasiamies Botin ratkaisueh-
dotus 10.7.2008 (tuomio 16.10.2008, Kok., s. I-7681, 65 ja
66 kohta).

30 - Ks. erityisesti edelld 28—36 kohta.

31 - Kursivointi tassa.

54. Padasian tosiseikkojen selventdmiseksi
jossain maddrin voidaan Shired ja Janssen-
Cilagia myo6tdillen huomauttaa, ettd direk-
tiivin 75/319 39 artiklan 2 kohdassa edelly-
tettiin jdsenvaltioiden vahvistavan tai péivit-
tavan vanhat luvat jérjestelméllisesti ennen
kuin niitd voitaisiin pitdd direktiivin 65/65
mukaisesti myonnettyiné lupina.

55. Ennakkoratkaisupyynnostd ilmenee, etté
Itavallan vuoden 1983 laikelaissa (Arzneimit-
telgesetz), sellaisena kuin se on muutettuna
vuonna 1988, sallittiin aiemman kansallisen
lainsédddnnon  mukaisesti myonnettyjen
vanhojen lupien voimassaolon jatkuminen
muttei edellytetty ndiden lupien muodollista
vahvistamista. Vuonna 1993 muutetussa
ladkelaissa sdddettiin kuitenkin vanhojen
lupien tarkistamisesta. Tallaisia ladkkeitd
koskevassa siirtymésddnnoksessa sdddettiin,
ettd terveysasioista vastaava ministeri antaa
asetuksen asiakirjojen toimittamiseen sovel-
lettavista madrédajoista. Téllaista asetusta ei
kuitenkaan koskaan annettu. *

32 — Vanhojen lupien tarkistamista koskevaa siénnostd muutettiin
sittemmin vuonna 2004 sen jilkeen, kun Nivalinia koskeva
Itdvallan lupa oli peruutettu.
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56. Lisdksi direktiiviin 65/65 vuonna 1993
tehdyissé muutoksissa otettiin huomioon
sellaiset olemassa olevat hakemusasiakirjat,
jotka eivat tdytd direktiivin 65/65 4 artiklan
vaatimuksia. Direktiivilld 93/39 lisattiin direk-
tiivin 65/65 ensimmaisen ja toisen alakohdan
vdliin seuraava alakohta: "Tédmén direktiivin
taytantoonpanopaivina sallittujen ladkkeiden
osalta jdsenvaltion on, tarvittaessa, sovellet-
tava titd sddnnostd 10 artiklassa sdddettyd
viiden vuoden vilein tapahtuvaa markkinoille
saattamista koskevaa lupaa uusittaessa.” Itse
asiassa luvanhaltijalla oli velvollisuus osoittaa
uusittaessa, etté lupa ja sen hakemusasiakirjat
olivat tuolloin voimassa olevien ldakkeen
hyviksyntdd koskevien yhteison vaatimusten
mukaisia. Tdm& vaatimus saatettiin osaksi
Itdvallan lainsdddantod ladkelakiin vuonna
1993 tehdyilld muutoksilla. Nivalinia koskevia
lupia ei kuitenkaan koskaan uusittu, eikd
hakemusasiakirjoja misséddn vaiheessa paivi-
tetty direktiivin 65/65 4 artiklan vaatimusten
mukaisiksi.

57. Vaikka mikddn edella tarkastelluista
Genericsin viitteistd ei tue sen kannetta,
katson, ettd se voi saada tukea yhdesti
seikasta, johon viitataan ensimmaéisen kysy-
myksen e kohdassa Reminylin osalta. Maini-
tussa ennakkoratkaisukysymyksen kohdassa
kansallinen tuomioistuin haluaa tietdd, onko
Genericsille eduksi, jos ”samaa vaikuttavaa
ainetta sisaltaville ladkkeelle on sittemmin
myonnetty direktiivin 2001/83 6 artiklan
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mukainen lupa ja se on saatettu markkinoille
Euroopan yhteisossd”.

58. Mielestédni komissio on kiistatta oikeassa
katsoessaan, ettd luvan myontdminen Remi-
nylille Ruotsissa tosiasiallisesti mahdollistaisi
kyseisen ladkkeen kdyttamisen geneeristen
ladkkeiden vertailuladkkeen4, mutta
ainoastaan siind tapauksessa, ettd (kyseiset
kaksi ladkettd ovat biologisesti samanarvoi-
sia® ja) sovellettava suoja-aika on umpeu-
tunut. Tdma edellytys ei tayttynyt tosiseik-
kojen tapahtumahetkelld, mutta Shire ja
Janssen-Cilag vahvistivat suullisen késittelyn
aikana, ettd yksinoikeuteen sovellettava maa-
rdaika on jo umpeutunut niissi jésenval-
tioissa, joissa suoja-aika on kuusi vuotta, ja
umpeutuu my0s Yhdistyneessé kuningaskun-
nassa 1.3.2010.

59. Kun otetaan huomioon vastaus ensim-
maiseen kysymykseen, ei ole tarpeen vastata
toiseen kysymykseen. **

33 — Sitd, milloin liikkeet ovat “olennaisilta osiltaan samanlaisia”,
tarkastellaan asiaan Generics liittyvissé oikeuskiytannossa ja
sittemmin esimerkiksi edell alaviitteessd 8 mainitussa asiassa
Approved Prescription Services, tuomion 17 kohta. Kaksi
tuotetta ovat biologisesti samanarvoisia, jos niilli on sama
biologinen hyviksikaytettivyys eli ne imeytyvit elimistoon ja
kuljettuvat kohteeseensa yhté nopeasti ja samassa maérin. Ks.
julkisasiamies Jacobsin ratkaisuehdotus edelld alaviitteessé 8
mainitussa asiassa Approved Prescription Services. Ks. edelld
alaviitteessd 29 mainittu julkisasiamies Botin ratkaisuehdotus
asiassa Synthon, alaviite 35.

34 — Tistd syystd en myoskddn esitd asianosaisten viitteitd toisesta
kysymyksesta.



GENERICS (UK)

IV Ratkaisuehdotus

60. Ehdotan, ettd yhteis6jen tuomioistuin vastaa High Court of Justicen (England &
Wales) (Yhdistynyt kuningaskunta) esittamiin kysymyksiin seuraavasti:

Mikaéli ladke, joka ei kuulu ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan lddkearviointiviraston
perustamisesta 22.7.1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 liitteen
soveltamisalaan, on saatettu markkinoille jasenvaltiossa (Itdvalta) sen kansallisen
lupamenettelyn mukaisesti ennen kyseisen jasenvaltion liittymistd Euroopan talous-
alueeseen (ETA) tai Euroopan yhteis60n ja kyseisen ladkkeen hakemusasiakirjoja ei ole
pdivitetty direktiivin 65/65/ETY (josta on tullut ihmisille tarkoitettuja ladkkeitéd
koskevista yhteison sdaédnnoistd 6.11.2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/83/EY) mukaisesti kyseisen jasenvaltion liityttyd ETA:han tai Euroopan
yhteis66n, ldadkettd ei voida pitdd direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuna “vertailulddkkeend, jolla on tai on ollut 6 artiklan mukainen lupa
jasenvaltiossa”.

Mikali kuitenkin samaa vaikuttavaa ainetta siséltiville ladkkeelle on sittemmin
myonnetty direktiivin 2001/83 6 artiklan mukainen lupa ja se on saatettu markkinoille
Euroopan yhteisossa, ladkettd voidaan pitdd direktiivin 2001/83 10 artiklassa tarkoi-
tettuna vertailulddkkeend, jos suoja-aika on pééttynyt ja geneerisen lddkkeen biologinen
samanarvoisuus kyseisen ladkkeen kanssa on osoitettu.
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