GENERICS (UK) YM.

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (viides jaosto)
3 piivini joulukuuta 1998 °

Asiassa C-368/96,

jonka High Court of Justice'(England & Wales), Queen’s Bench Division, (Yhdis-
tynyt kuningaskunta) on saattanut EY:n perustamissopimuksen 177 artiklan nojalla
yhteisdjen tuomioistuimen kisiteltiviiksi saadakseen tissi kansallisessa tuomiois-
tuimessa vireilli olevassa asiassa

The Queen
vastaan

The Licensing Authority established by the Medicines Act 1968 (jota The Medi-
cines Control Agency edustaa),

ex parte: Generics (UK) Ltd,
viliintulijana E. R. Squibb & Sons Ltd,
ja
The Queen
vastaan

The Licensing Authority established by the Medicines Act 1968 (jota The Medi-
cines Control Agency edustaa),

# QOtikcudenkiyntikicli: englanti.
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ex parte: The Wellcome Foundation Ltd,

ja

The Queen

vastaan

The Licensing Authority established by the Medicines Act 1968 (jota The Medi-
cines Control Agency edustaa),

ex parte: Glaxo Operations UK Ltd ym.,

viliintulijana Generics (UK) Ltd,

ennakkoratkaisun liikevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
miiriysten lihentimisesti 26 piivini tammikuuta 1965 annetun neuvoston direk-
tiivin 65/65/ETY (EYVL 1965, 22, s. 369), sellaisena kuin se on muutettuna 22 pii-
vini joulukuuta 1986 annetulla neuvoston direktiivilld 87/21/ETY (EYVL L 15,
s. 36), 4 artiklan 8 kohdan toisen alakohdan a alakohdan iii alakohdan tulkinnasta ja
pitevyydests,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja J.-P. Puissochet sekid tuomarit
J. C. Moitinho de Almeida, C. Gulmann (esittelevi tuomari), L.Sevén ja
M. Wathelet,

julkisasiamies: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
apulaiskirjaaja: H. von Holstein,
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ottaen huomioon kirjalliset huomautukset, jotka sille ovat esittineet

Generics (UK) Ltd, edustajinaan Gerald Barling, QC, ja barrister David
Anderson, solicitor Stephen Konin valtuuttamina,

The Wellcome Foundation Ltd ja Glaxo Operations UK Ltd ym., edustajinaan
Geoffrey Hobbs, QC, ja barrister Jemima Stratford, solicitor Trevor Cookin ja
solicitor Sarah Faircliffen valtuuttamina,

E. R. Squibb & Sons Ltd, edustajinaan Christopher Clarke, QC, ja barrister
Nicholas Green, solicitor Ian Dodds-Smithin ja solicitor Alison Brownin val-
tuuttamina,

Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamichenddn Assistant Treasury Soli-
citor John E. Collins, avustajinaan David Pannick, QC, ja barrister Dinah Rose,

Tanskan hallitus, asiamichendin ulkoasiainministerion osastopiillikké Peter
Biering,

Ranskan hallitus, asiamichiniin ulkoasiainministerion oikeudellisen osaston
jaostopdillikkd Catherine de Salins ja tehtidvaan mairitty Régine Loosli-Surrans
samalta osastolta,

Ruotsin hallitus, asiamiehen#in ulkoasiainministerién ulkomaankauppaosaston
ulkoasiainneuvos Erik Brattgérd,
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— Norjan hallitus, asiamicheniin valtionasiamies Ingvald Falch,

— Euroopan unionin neuvosto, asiamichiniin oikeudellinen neuvonantaja Maria
Cristina Giorgi ja oikeudellisen yksikon virkamies Aidan Patrick Feeney,

— Euroopan yhteiséjen komissio, asiamichindin oikeudellinen pdineuvonantaja
Richard Wainwright ja oikeudellisen yksikoén virkamies Fernando Castillo de la
Torre,

ottaen huomioon suullista kisittelyad varten laaditun kertomuksen,

kuultuaan Generics (UK) Ltd:n, The Wellcome Foundation Ltd:n ja Glaxo Ope-
rations UK Ltd ym: iden, E. R. Squibb & Sons Ltd:n, Yhdistyneen kuningas-
kunnan, Ranskan ja Norjan hallitusten, neuvoston sekid komission 11.12.1997 pide-
tyssid istunnossa esittimit suulliset huomautukset,

kuultuaan julkisasiamiehen 22.1.1998 pidetyssi istunnossa esittimin ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division, on esittinyt
yhteisdjen tuomioistuimelle 10.10.1996 tekemilldin pidtskselld, joka on saapunut
yhteis6jen tuomioistuimeen 22.11.1996, EY:n perustamissopimuksen 177 artiklan
nojalla useita ennakkoratkaisukysymyksii liikevalmisteita koskevien lakien, ase-
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tusten ja hallinnollisten miirdysten lihentdmisesti 26 piivini tammikuuta 1965
annetun neuvoston direktiivin 65/65/ETY (EYVL 1965, 22, s. 369), sellaisena kuin
se on muutettuna 22 piivini joulukuuta 1986 annetulla neuvoston direktiivilla
87/21/ETY (EYVL 1987, L 15, s. 36), 4 artiklan 8 kohdan toisen alakohdan a ala-
kohdan iii alakohdan tulkinnasta ja pitevyydest.

Nimid kysymykset on esitetty kolmessa asiassa, joissa vastapuolina ovat toisaalta
Generics (UK) Ltd (jiljempéni Generics), The Wellcome Foundation Ltd (jiljem-
pind Wellcome) ja Glaxo Operations UK Ltd ym. (jiljempini Glaxo) ja toisaalta
vuoden 1968 Medicines Actilla perustettu Licencing Authority, jota Medicines
Control Agency (jiljempini MCA) edustaa; ensimmdinen asia koskee MCA:n kiel-
tdytymistd myoOntimistd direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan 8 kohdan toisen ala-
kohdan a alakohdan iii alakohdan (jiljempéni myés riidanalainen siinnds) mukai-
sessa menettelyssi markkinoille saattamista koskevaa lupaa captopril-nimiselle
liikkeelle, ja kaksi muuta asiaa koskee markkinoille saattamista koskevan luvan
mydntimistd samassa menettelyssi aciclovir- ja ranitidine-nimisille lidkkeille Gene-
ricsin kilpailijoiden hakemuksesta.

Direktiivin 65/65/ETY, scllaisena kuin se on muutettuna direktiivilli 87/21/ETY,
4 artiklassa sdidetdin seuraavaa:

”Saadakseen 3 artiklassa siddetyn luvan saattaa lidkevalmiste markkinoille, tulee val-
misteen saattamisesta markkinoille vastaavan henkilon hakea lupaa kyseisen jisen-
valtion toimivaltaiselta viranomaiselta.

Hakemukseen tulee liittdd seuraavat ilmoitukset ja asiakirjat:
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8. tulokset;

— fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai mikrobiologisista tutkimuksista,

— farmakologisista ja toksikologisista tutkimuksista,

— kliinisistd tutkimuksista.

Kuitenkin, ja rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista kos-
kevan lainsdddinnon soveltamista:

a) hakijan el tarvitse toimittaa farmakologisten ja toksikologisten tai kliinisten
tutkimusten tuloksia, jos hin voi osoittaa:

i) joko, ettd lidkevalmiste on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin
asianomaisessa maassa markkinoille saattamista koskevan luvan saanut
valmiste ja ettd alkuperiisen liikevalmisteen markkinoille saattamisesta
vastaava henkil® on antanut suostumuksensa alkuperiisen lizkevalmisteen
asiakirjojen sisiltimien farmakologisten, toksikologisten tai kliinisten
julkaisuviitteiden kiyttimiseen kyseessi olevan hakemuksen arviointiin,

ii) tai yksityiskohtaisin, direktiivin 75/318/ETY 1 artiklan 2 kohdan mukaisin
viittauksin julkaistuun tieteelliseen kirjallisuuteen, ettd lddkevalmisteen
sisiltimilld aineella tai aineilla on vakiintunut asema lidkkeellisessd
kiytdssi sekd tunnustettu teho ja hyviksyttivi turvallisuustaso, taikka
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i) ettd ldikevalmiste on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin valmiste, jolla
on ollut yhteiséssi, voimassa olevien yhteisdsdinndsten mukaisesti
myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa vihintdin kuuden
vuoden ajan ja joka on saatettu markkinoille siini jisenvaltiossa, jolle
hakemus on tehty; tdmi aika pidennetiin 10 vuodeksi, jos kyseessi on
direktiivin 87/22/ETY liitteessd olevassa A osassa tarkoitettu korkean
teknologian liike tai tuon direktiivin liitteessi olevassa B osassa
tarkoitettu lidke, jonka kohdalla 2 artiklassa siddettyi menettelyid on
sen vuoksi noudatettu; lisiksi jisenvaltio voi myds pidentid timin
ajan 10 vuodeksi yksittdiselld padtSkselld, joka kattaa kaikki sen
alueella markkinoille saatetut valmisteet, jos se katsotaan tarpeelliseksi
kansanterveyden kannalta. Jdsenvaltiot saavat olla soveltamatta edelld
mainittua kuuden vuoden aikaa alkuperiisti valmistetta suojaavan patentin
raukeamispdivin jilkeen.

Jos lddkevalmiste on kuitenkin tarkoitettu erilaiseen terapeuttiseen
kdyttoon kuin muut kaupan olevat liikevalmisteet tai on tarkoitettu
annosteltavaksi eri tavalla tai eri annoksina, tarpeellisten farmakologisten
ja toksikologisten tai kliinisten tutkimusten tulokset on toimitettava.

b) —— 7.

Niilld sidnnoksilli kiyttd6n otetussa yksinkertaistetussa menettelyssi toinen tie-
tylle tuotteelle kyscistd lupaa hakeva hakija voi i, ii ja iii alakohdassa tarkoitetuissa
tapauksissa sddstdd farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten tietojen kerddmi-
scen kuluvaa aikaa ja vilttdd kerddmisestd aiheutuvia vilttimittémii kustannuksia.
Menettelyn avulla voidaan myos direktiivin 87/21/ETY neljinnen perustelukap-
paleen mukaisesti valttdd yleisen edun vuoksi se, ettd ithmisilli tai elimilld tehtiisiin
uusintatutkimuksia ilman painavia syiti.

Yhdistynyt kuningaskunta on pidentinyt direktiivin 65/65/ETY muutetun 4 artik-
lan 8 kohdan toisen alakohdan a alakohdan iii alakohdan mukaisen valtuutuksen
nojalla siind tarkoitettua aikaa kymmeneksi vuodeksi.

I-8007



TUOMIO 3.12.1998 — ASIA C-368/%

Komission 10.3.1995 annetun asetuksen N:o 541/95, joka koskee jisenvaltion toi-
mivaltaisen viranomaisen my®éntimin, markkinoille saattamista koskevan luvan
ehtojen muutosten tutkimista (EYVL L 55, s. 7), liitteessd II sdddetddn, ettd tiet-
tyjen markkinoille saattamista koskevaan lupaan haluttujen muutosten, jotka on
~ lueteltu samassa liitteessi, on katsottava muuttavan perusteellisesti annetun luvan
ehtoja, ja niiden osalta on siksi tehtivi uusi hakemus markkinoille saattamista kos-
kevaa lupaa varten, eiki ainoastaan hakemusta lupachtojen muuttamiseksi. Uusi
hakemus joudutaan jittimiin useiden muutosten takia, joita ovat muun muassa
toisen kiyttdaiheen, uuden vahvuuden tai uuden antoreitin lisaaminen.

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd (jiljempind BMS) kehitti Captopril-
lidkkeen 70-luvulla, ja sille annettiin ensimmiinen markkinoille saattamista koskeva
lupa Saksassa 23.1.1981. E. R. Squibb & Sons Ltd (jiljempini Squibb), joka on
BMS:n tytiryhtid, sai 27.3.1981 Yhdistyneessi kuningaskunnassa markkinoille saat-
tamista koskevan luvan captoprille. Alun perin timin lidkkeen kiyttdaihe oli huo-
mattavasti kohonneen verenpaineen hoito. Sille myénnettiin Yhdistyneessd kunin-
gaskunnassa uudet markkinoille saattamista koskevat luvat uusiin kiyttbaiheisiin
captoprilia koskeneiden, suuria kustannuksia vaatineiden BMS:n tutkimusten jil-
keen.

Generics toimii samassa jisenvaltiossa geneeristen liikkeiden valmistajana ja jil-
leenmyyjini. Se jitti 20.1.1993 MCA:lle riidanalaisen sddnncksen perusteella cap-
toprilin osalta yksinkertaistetun hakemuksen markkinoille saattamista koskevan
luvan saamiseksi. MCA my®nsi tille tuotteelle luvan niihin kiyttoaiheisiin, joita
varten kyseinen lupa oli jo ollut voimassa jossakin Euroopan unionin jisenmaassa
vihintiin kymmenen vuoden ajan, mutta evisi luvan kaikkien muiden kiytt6ai-
heiden osalta, joihin ei ollut ollut kyseisti lupaa vahintiin kymmenen vuoden ajan.
Generics valitti epaamisestd High Court of Justiceen.

MCA ilmoitti timin jilkeen Genericsille, etti se oli pddttinyt, ettd jos alkuperdisen
markkinoille saattamista koskevan luvan haltija oli lisinnyt niiden viimeksi kulu-
neiden kymmenen vuoden kuluessa lupaan uuden kiyttoaiheen, joka edellyttdd
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asetuksen N:o 541/95 liitteen II mukaan uuden hakemuksen jittimisti, ja jos timin
muutoksen johdosta oli annettu uusi markkinoille saattamista koskeva lupa tai
muutos oli tehty alkuperdiseen lupaan, muutoksen tueksi esitettyihin uusiin tie-
toihin sovelletaan kymmenen vuoden suoja-aikaa. MCA tismensi, etti toinen hakija
voi viitata direktiivin 65/65/ETY muutetun 4 artiklan 8 kohdan toisen alakohdan
a alakohdan iii alakohdan perusteella alkuperiisiin tietoihin niiden muutosten osalta,
jotka eivit tdytd asetuksen N:o 541/95 liitteessd II vahvistettuja edellytyksia.

MCA ilmoitti siten Genericsille epaivinsd markkinoille saattamista koskevan luvan
yksinkertaistetussa menettelyssi pelkistddn niiden captoprilin kiyttaiheiden osalta,
jotka oli lisitty lupaan viimeisten kymmenen vuoden kuluessa ja jotka tdyttivit
edellytykset, joiden mukaan lupamuutos edellyttii asetuksen N:o 541/95 liitteen 11
perusteella uutta hakemusta. Niin oli diabeteksen aiheuttaman nefropatian (diabetic
nephropathy) osalta. MCA salli sen sijaan, ettd Generics sai turvautua yksinker-
taistettuun menettelyyn sydininfarktia (post-myocardial infraction) koskevan kiyt-
toatheen osalta, joka huolimatta siitd, ettd se oli lisitty lupaan edeltineiden kym-
menen vuoden kuluessa, ei tiyttinyt niitd edellytyksid, joiden mukaan
lupamuutokseen olisi vaadittu edelld mainitun asetuksen liitteen IT mukaan uusi
hakemus.

Wellcome on kaikkien Yhdistyneessi kuningaskunnassa vuosien 1981 ja 1994 vili-
send aikana aciclovirin markkinoille saattamista varten myé8nnettyjen lupien haltija.
Sille aiheutui tind aikana huomattavia kustannuksia uusien kiyttdaiheiden, annos-
telumuotojen ja antoreittien kehittdmisestd. A/S Gea Farmaceutisk Fabrikille (jal-
jempind Gea) myonnettiin 29.2.1996 markkinoille saattamista koskeva lupa kaik-
kiin niithin aciclovirin kiyttoaiheisiin, tablettien annostelumuotoihin ja
laskimoruiskeisiin, joiden osalta Wellcome oli saanut luvan sithen piiviin mennessi
Yhdistyneessi kuningaskunnassa.

Katsottuaan, ettd Ison-Britannian lddkealan viranomaiset olivat tehneet timin pai-
toksen markkinoille saattamista koskevien lupien mydntimisesti Gealle sen uuden
kantansa mukaisesti, joka koski direktiivin 65/65/ETY muutetun 4 artiklan 8 koh-
dan toisen alakohdan a alakohdan 1ii alakohdan soveltamista, Wellcome valitti Licen-
sing Authorityn paitoksestdi myontdi yksinkertaistetussa mencttelyssi Gealle
kyseiset luvat sellaisiin aciclovirin kéyttdaiheisiin, antoreitteihin, tablettien annos-
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telumuotoihin ja laskimoruiskeisiin, joihin oli ollut markkinoille saattamista kos-
keva lupa yhteisossd alle kymmenen vuoden ajan.

Glaxo on kaikkien Yhdistyneessi kuningaskunnassa vuosien 1981 ja 1995 vilisend
aikana ranitidinen markkinoille saattamista varten myonnettyjen lupien haltija, ja
se oli kdyttinyt tuotteen tutkimus- ja kehitystyhén merkittivid rahamiirid. Gene-
ricsin esitettyi yksinkertaistetun lupahakemuksen 150 milligramman ja 300 milli-
gramman ranitidinetablettien osalta Glaxo kirjoitti 15.4.1996 MCA:lle ja pyysi
MCA:ta vahvistamaan, etti Glaxon omien tietojen suojaoikeuksia kunnioitetaan.
MCA vastasi Glaxolle, etti myshemmin tehdyt hakemukset, joissa haetaan lupaa
saattaa ranitidinei sisiltivii tuotteita markkinoille, voidaan tehdi riidanalaisen sidn-
ndksen perusteella kaikkien Glaxon 15.4.1996 piivityssi kirjeessd lueteltujen kiyt-
toaiheiden osalta. Tdssd kirjeessd viitattiin kuitenkin 150 milligramman ja 300 mil-
ligramman ranitidinetabletteihin kaikkien kiyttdaiheiden, annosten ja annostelu-
ohjelmien osalta, joihin oli mydnnetty markkinoille saattamista koskeva lupa.

Glaxo on riitauttanut MCA:n p3itoksen Ison-Britannian tuomioistuimissa siltd osin
kuin se koskee sellaisia ranitidinen kiyttdaiheita, tablettiannostuksia ja annoste-
luohjelmia, joihin oli annettu markkinoille saattamista koskevat luvat alle kym-
menen vuotta sitten.

Kyseiset liiketeollisuuden innovatiiviset yritykset katsovat ennen kaikkea, ettd
kysymyksessi olevaa yksinkertaistettua menettelyi saadaan soveltaa ainoastaan, jos
hakija niyttad paitsi sen, etti tuote, jolle se hakee markkinoille saattamista koskevaa
lupaa, on verrattavissa koostumuksensa osalta alkuperiiseen tuotteeseen, jolla on
ollut markkinoille saattamista koskeva lupa vihintiin kymmenen vuoden ajan,
myds sen ettd kaikkia niitd kiyttdaiheita, annoksia, annostelumuotoja ja annoste-
luohjelmia varten, joihin markkinoille saattamista koskevaa lupaa haetaan, on ollut
markkinoille saattamista koskeva lupa vihintdin kymmenen vuoden ajan.

Generics katsoo, etti jos hakija pystyy ndyttimiin, ettd tuote, jolle se hakee mark-
kinoille saattamista koskevaa lupaa, on koostumuksen osalta olennaisilta osiltaan
samanlainen kuin alkuperiinen tuote, jolla on ollut markkinoille saattamista kos-
keva lupa vihintiin kymmenen vuoden ajan, se voi saada kysymyksessi olevassa
yksinkertaistetussa menettelyssi markkinoille saattamista koskevan luvan, joka
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kasittdd kaikki kdyttdaiheet, annokset, annostelumuodot ja annosteluohjclmat joihin
alkuperalsen tuotteen markkinoille saattamista koskeva lupa on saatu, riippumatta
siitd, milloin titd lupaa on muutettu tai milloin uusi markkinoille saattamista kos-
keva lupa on myonnetty.

MCA:n mukaan direktiivin 65/65/ETY muutettua 4 artiklan 8 kohdan toisen ala-
kohdan a alakohdan iii alakohtaa on tulkittava siten, etti jos hakija niyttad, ettd
tuote, jonka markkinoille saattamista koskevaa lupaa se hakee, on koostumuksen
osalta olennaisilta osin samanlainen kuin alkuperiinen tuote, se voi saada yksinker-
taistetussa menettelyssd markkinoille saattamista koskevan luvan, joka kisittdd alku-
periiset kiyttdaiheet, annosteluohjelmat, annokset ja annostelumuodot sekd kaikki
kayttdaiheita, annosteluohjelmia, annoksia ja annostelumuotoja koskevat lisdykset
tai muutokset, jotka alkuperiiselle tuotteelle saatu lupa kattaa, riippumatta siit3,
olivatko lisdykset ja muutokset tapahtuneet kymmenen vuoden kuluessa vai eivit,
ellei sitten ole niin, ettd lisdykset tai muutokset on katsottava innovaatioiksi, joilla
on suuri hoidollinen merkitys (major therapeutical innovation). MCA:n mukaan
ndin on silloin, jos uusi lupahakemus on tarpeen asetuksen N:o 541/95 liitteen 11
perusteella. Tdllaisessa tapauksessa ensimmiistd markkinoille saattamista koskevaa
lupaa koskevat lisdykset ja muutokset voivat olla yksinkertaisen menettelyn koh-
teena vasta kun kymmenen vuotta on kulunut niiti koskevan luvan myontimisesta.

High Court of Justice on pdittinyt tillaisessa tilanteessa lykitd asian kisittelyi ja
esittad yhteisdjen tuomioistuimelle seuraavat kysymykset:

”1. a) Miti tarkoitetaan neuvoston direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan 8 kohdan
a alakohdan iii alakohdassa (sellaisena kuin se on muutettuna) olevalla ilmai-
sulla *olennaisilta osiltaan samanlainen’? Minki fyysisten tai muiden omi-
naisuuksien tai tunnusmerkkien perusteella timi on ratkaistava erityisesti
siind tapauksessa, ettd tdimin artiklan tarkoittamin tavoin yritetdin todeta,
onko liike (liike B) olennaisilta osiltaan samanlainen kuin toinen ldike,
jolla on ollut voimassa olevien yhteisén siinnosten mukaisesti mydnnetty
markkinoille saattamista koskeva lupa yhteisossi 6 tai 10 vuoden ajan (lizke

A)?

b) Onko jisenvaltion toimivaltaisclla viranomaisella harkintavaltaa, kun se
paattdd, minkd arviointiperusteiden mukaan ratkaistaan, onko lddke B olen-
naisilta osiltaan samanlainen kuin lidke A, ja jos on, kuinka laaja se on?
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2. Voidaanko liikkeelle B myéntii markkinoille saattamista koskeva lupa direk-
titvin 65/65/ETY 4 artiklan 8 kohdan a alakohdan iii alakohdan (sellaisena kuin

se on muutettuna) mukaisesti

a) kaikkiin nithin kiytt6aiheisiin, joihin tuotteella A on kyseisessi jisenvalti-
ossa voimassa oleva markkinoille saattamista koskeva lupa silld hetkelld, kun
tuotetta B koskeva lupahakemus tehdiin, tai

b) ainoastaan niihin kiyttoaiheisiin, joihin tuotteella A on ollut voimassa ole-
vien yhteison siinndsten mukaisesti myonnetty markkinoille saattamista
koskeva lupa Euroopan unionissa 6 tai 10 vuoden ajan, tai

¢) ainoastaan

1) nithin kdyttdaiheisiin, joihin tuotteella A on ollut voimassa olevien
yhteison siinndsten mukaisesti myonnetty markkinoille saattamista kos-
keva lupa Euroopan unionissa 6 tai 10 vuoden ajan, ja

2) niihin kiyttdaiheisiin, joihin tuotteella A on ollut lupa titd lyhyemmin
aikaa ja jotka eivit komission asetuksen N:o 541/95 liitteen II mid-
riysten mukaan edellyttineet uutta markkinoille saattamista koskevan
luvan hakemusta tai (kuten tissi tapauksessa saattaa olla) eivit olisi edel-
lyttineet tillaista hakemusta, mikili timi asetus olisi ollut voimassa sil-
loin, kun kyseinen kiyttdaihe lisittiin olemassa olevaan lupaan siti
muuttamalla, tai

d) johonkin muuhun kiyttdaiheiden ryhmain, ja jos niin on, mihin ryhmaan?
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Voidaanko tuotteelle B my6ntad markkinoille saattamista koskeva lupa direk-
tiivin 65/65/ETY 4 artiklan 8 kohdan a alakohdan iii alakohdan (sellaisena kuin
se on muutettuna) mukaisesti

a) kaikkiin niihin annostelumuotoihin ja/tai annoksiin ja/tai annosteluohjel-
miin, joihin tuotteella A on kyseisessi jisenvaltiossa voimassa oleva mark-
kinoille saattamista koskeva lupa silld hetkell, kun tuotetta B koskeva lupa-
hakemus tehdiin, tai

b) ainoastaan niihin annostelumuotoihin ja/tai annoksiin ja/tai annosteluoh-
jelmiin, joihin tuotteella A on ollut voimassa olevien yhteison sddnndsten
mukaisesti mydnnetty markkinoille saattamista koskeva lupa Euroopan
unionissa 6 tai 10 vuoden ajan, tai

¢) ainoastaan

1) nithin annostelumuotoihin ja/tai annoksiin ja/tai annosteluohjelmiin,
joihin tuotteella A on ollut voimassa olevien yhteisén sdinnosten mukai-
sesti myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa Euroopan unio-
nissa 6 tai 10 vuoden ajan, ja

2) nithin annostelumuotoihin ja/tai annoksiin ja/tai annosteluohjelmiin,
joihin tuotteella A on ollut markkinoille saattamista koskeva lupa titd
lyhyemméiksi ajan ja jotka eivit komission asetuksen N:o 541/95 liit-
koskevan luvan hakemusta tai (kuten tissi tapauksessa saattaa olla) eivit
olisi edellyttineet tillaista hakemusta, mikéli tdimi asctus olisi ollut voi-
massa silloin, kun kyseiset annostelumuodot ja/tai annokset ja/tai annos-
teluohjelmat lisittiin olemassa olevaan lupaan sitd muuttamalla, tai

d) J01h1nk1n muihin annostelumuotoihin ja/tai annoksiin ja/tai annosteluoh-
jelmiin, ja jos niin on, mihin?
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4. Onko kysymyksiin 2 ja/tai 3 annettavien vastausten kannalta jotain merkitysti
silld, ettd alkuperiinen tai yksinkertaistettu markkinoille saattamista koskevan
luvan hakemus oli tehty ennen 16.3.1995, jolloin komission asetus N:o 541/95
tuli voimaan?

5. Onko 4 artiklan 8 kohdan a alakohdan iii alakohta edelli esitettyihin 1—4
kysymyksiin annettavat vastaukset huomioon ottaen pitemitdn innovaatioiden
suojan periaatteen ja/tai syrjintikiellon periaatteen ja/tai suhteellisuusperiaat-
teen ja/tai omaisuudensuojan periaatteen vastaisena?”

Ensimmiinen kysymys

Kansallinen tuomioistuin haluaa ensimmaiselld kysymykselliin tietdd, mitkd arvioin-
tiperusteet liikevalmisteen on tdytettivi, jotta sen voidaan katsoa direktiivin
65/65/ETY muutetun 4 artiklan 8 kohdan toisen alakohdan a alakohdan iii alakoh-
dan mukaan olevan olennaisilta osiltaan samanlainen kuin lidkevalmiste, jolla on jo
markkinoille saattamista koskeva lupa. Se kysyy lisiksi, onko jdsenvaltion toimi-
valtaisella viranomaisella harkintavaltaa niitd arviointiperusteita vahvistaessaan.

Riidanalaisen siinndksen mukaan yksinkertaistettua menettely3 voidaan kiyttii, jos
lidkevalmiste, jolle markkinoille saattamista koskevaa lupaa haetaan, on olennaisilta
osiltaan samanlainen kuin valmiste, jolla on ollut voimassa olevien yhteison sidn-
ndsten mukaisesti mydnnetty markkinoille saattamista koskeva lupa yhteis6ssi
vihintiin kuuden tai kymmenen vuoden ajan ja joka on saatettu markkinoille siind
jasenvaltiossa, jolle hakemus on tehty.

Direktiivissi 65/65/ETY ei mairitelld olennaisilta osiltaan samanlaisten lizkeval-
misteiden kisitettd.
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Koska direktiivin 65/65/ETY ensimmiisessd perustelukappaleessa todetaan, ettd
ladkevalmisteiden tuotantoa ja jakelua koskevien siinndsten ensisijaisena tarkoituk-
sena on oltava kansanterveyden turvaaminen, olennaisilta osiltaan samanlaisten l34-
kevalmisteiden kisitettd ei voida tulkita siten, ettd yksinkertaistetulla menettelylld
ja erityisesti 4 artiklan 8 kohdan toisen alakohdan a alakohdan iii alakohdan menet-
telylld lievennettiisiin niitd turvallisuus- ja tehokkuusvaatimuksia, jotka lddkeval-
misteiden on taytettiva (ks. vastaavasti asia C-440/93, Scotia Pharmaceuticals,
tuomio 5.10.1995, Kok. 1995, s. 1-2851, 17 kohta).

Kyseisen menettelyn tarkoituksena on ainoastaan vihentdd lupahakemuksen val-
misteluun kuluvaa aikaa siten, etti hakija vapautetaan velvollisuudesta suorittaa
direktiivin 4 artiklan 8 kohdassa tarkoitettuja, lidkevalmisteen turvallisuuden ja
tehokkuuden todistamiseksi tarvittavia farmakologisia, toksikologisia ja kliinisid tut-
kimuksia (ks. em. asia Scotia Pharmaceuticals, tuomion 17 kohta).

Niin ollen riidanalaisessa sdinnoksessd tarkoitetussa menettelyssi velvollisuus suo-
rittaa tillaisia kokeita on korvattu velvollisuudella osoittaa, etti liikevalmiste on sel-
laisen lddkevalmisteen kanssa, jolla on ollut markkinoille saattamista koskeva lupa
vihintddn kuuden vuoden ajan yhteisdssi ja joka on saatettu markkinoille siinid
jasenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, siind mdirin samankaltainen, ettd lupahake-
muksen kohteena olevan lidkevalmisteen ja luvan saaneen lizkevalmisteen vililld ei
ole huomattavia eroja turvallisuuden ja tehokkuuden suhteen.

Tiltd osin on syytd muistuttaa, etti neuvoston vuoden 1986 joulukuussa pidetyn
sen kokouksen poytikirjasta, jossa direktiivin 87/21/ETY antamisesta pidtettiin,
kiy ilmi, ettd kaksi lidkevalmistetta katsotaan olennaisilta osiltaan samanlaisiksi, jos
niiden vaikuttavat aineet ovat laadultaan ja miiriltiin samat, jos niiden lddke-
muodot ovat samat ja mahdollisesti jos nama kaksi lddkettd ovat biologisesti saman-
arvoisia, miké on osoitettu asianmukaisilla biologista hyviksikiytettivyyttd koske-
villa kokeilla.
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Yhteisojen tuomioistuimen oikeuskiytinnén mukaan direktiivin antamisesta péitet-
tiessd neuvoston péytikirjaan kirjattuja lausumia ei voida kiyttid lihteend direk-
titvin siinndksen tulkinnassa, jos lausumien sisiltd ei kdy milldin tavoin ilmi
kyseisen sidnndksen sanamuodosta (ks. asia C-292/89, Antonissen, tuomio 26.2.1991,
Kok. 1991, 5. 1-745, 17 ja 18 kohta ja asia C-329/95, VAG Sverige, tuomio 29.5.1997,
Kok. 1997, s. 1-2675, 23 kohta).

Kuitenkin siltd osin kuin lausuman sisillolli halutaan tismentii sellaisia yleisid
kisitteitd kuin “olennaisilta osiltaan samanlaiset valmisteet”, joka on otettu muun
muassa direktiivin 65/65/ETY muutettuun 4 artiklan 8 kohdan toisen alakohdan
a alakohdan 1ii alakohtaan, tillainen lausuma voidaan ottaa siinnoksen tulkinnassa
huomioon.

Neuvoston poytikirjassa tismennettyid kisitettd on lisiksi kdytetty komission
ohjeissa, jotka ovat julkaisun “Laikkeitd Euroopan yhteisossd siitelevit sadadokset”
niteessi I, joka on otsikoitu "Tiedonanto ihmisille tarkoitettujen liikkeiden mark-
kinoille saattamista koskevaa lupaa Euroopan yhteisén jisenvaltioissa hakeville”.
Lidkevalmisteiden tutkimiseen liittyvid analyyttisid, farmakologis-toksikologisia ja
kliinisii standardeja ja tutkimussuunnitelmia koskevan jisenvaltioiden lainsii-
dinnén lihentimisesti 20 piivini toukokuuta 1975 annetun direktiivin 75/318/ETY
(EYVL L 147, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna 19.7.1991 annetulla komission
direktiivilld 91/507/ETY (EYVL L 270, s. 32), liitteen mukaan direktiivin 65/65/ETY
4 artiklan mukaisesti markkinoille saattamista koskevaan hakemukseen liitettivit
ilmoitukset ja asiakirjat on esitettivi ottaen huomioon nimi komission ohjeet.

Tanskan, Ranskan ja Norjan hallitus sekid komissio viittivit, etti olennaisilta osil-
taan samanlaisten lidkevalmisteiden kisitteen perustana ovat timin tuomion 25 koh-
dassa mainitut kolme arviointiperustetta. Yhdistyneen kuningaskunnan hallituksen
mukaan niiden kolmen arviointiperusteen soveltaminen takaa sen, ettd kysymyk-
sessi olevat kaksi liikevalmistetta ovat olennaisilta osin samanlaisia niiden fyysisten
ominaisuuksien suhteen.
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Biologista samanarvoisuutta koskevan arviointiperusteen osalta on mainittava, ettd
direktiivin 75/318/ETY liitteen sanamuodon mukaan, sellaisena kuin se on muutet-
tuna direktiivin 91/507/ETY liitteelld, biologisen hyviksikiytettdvyyden arviointi
on suoritettava, jos se on tarpeen biologisen samanarvoisuuden osoittamiseksi
direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan 8 kohdan toisen alakohdan a alakohdan i, ii ja
iii alakohdassa tarkoitetuista lazkkeisti.

Komission ldzkevalmisteita Euroopan unionissa siitelevisti siidodksisti laatiman
oppaan (The rules governing medicinal products in the European Union, Volume
III, Part 2, Guidelines on the quality, safety and efficacy of medicinal products for
human use) vuoden 1996 laitoksessa, johon komissio on viitannut huomautuksis-
saan, todetaan, ettd “kaksi lidkettd ovat biologisesti samanarvoisia, jos nimi tuot-
teet ovat samanarvoisia tai vaihtoehtoisia ja niiden biologinen kiytettivyys (aste ja
nopeus) saman moolimdirin antamisen jilkeen on siini miirin samanlainen, ettd
niiden vaikutukset ovat sekd niiden tehokkuuden etti turvallisuuden kannalta kat-
sottuna olennaisilta osiltaan samanlaisia” (ks. s. 505 ja 506). Timi sama miirittely
on toistettu ladkevalmisteita Euroopan unionissa siitelevistd siddoksistd laaditun
komission oppaan (The rules governing medicinal products in the European Union,
Eudralex, Volume 3C, Guidelines on medicinal products for the human use, Effi-
cacy, Edition 1998, s. 235) viimeisessi laitoksessa.

Komission huomautuksista ja muun muassa sen liikevalmistcita Euroopan unio-
nissa siitelevistd siadadoksistd laatiman oppaan viimeisesti laitoksesta (s. 235) kay
ilmi, ettd ei ole poissuljettua, ettd lizkevalmiste voi siitd huolimatta, etti se tayttdd
timédn tuomion 25 kohdassa mainitut arviointiperusteet, aiheuttaa sen sisiltdmien
apuaineiden osalta turvallisuusongelmia,

Tallaisessa tapauksessa tillaisen liikevalmisteen ei voida katsoa olevan olennaisilta
osiltaan samanlainen kuin alkuperiinen valmiste.

Niin on my$és silloin, kun siitd huolimatta, etti liikevalmisteen ja alkuperdisen
valmisteen vaikuttavat aineet ovat laadultaan ja miiriltiin samat ja niiden lddke-
muoto on sama ja ne ovat biologisesti samanarvoisia, liikevalmisteen ja alkupe-
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rdisen ldikevalmisteen vililli on huomattavia eroja turvallisuuden ja tehokkuuden
suhteen.

Niin ollen on todettava, ettd neuvoston pdytikirjassa mainittujen kolmen arvioin-
tiperusteen perusteella voidaan miiritelld olennaisilta osiltaan samanlaisten valmis-
teiden kisite, kuitenkin silli edellytykselld, ettd tieteellisen tiedon perusteella ei
ilmene, etti nimi arviointiperusteet tiyttivin liikevalmisteen ja alkuperiisen l4-
kevalmisteen vililli on huomattavia eroja turvallisuuden ja tehokkuuden suhteen.

Edelli esitetyn perusteella ensimmiisen kysymyksen ensimmiiseen osaan on siten
vastattava, etti direktiivin 65/65/ETY muutettua 4 artiklan 8 kohdan toisen ala-
kohdan a alakohdan iii alakohtaa on tulkittava siten, etti liikevalmiste on olennai-
silta osiltaan samanlainen kuin alkuperiinen liikevalmiste, jos niiden vaikuttavat
aineet ovat laadultaan ja miiriltidn samat, niiden lidkemuoto on sama ja ne ovat
biologisesti samanarvoisia, edellyttien, ettd tieteellisen tiedon perusteella ei ilmene,
ettd nimi arviointiperusteet tdyttavin lidkevalmisteen ja alkuperdisen lidkevalmis-
teen vililli on huomattavia eroja turvallisuuden ja tehokkuuden suhteen.

Edelld olevasta seuraa ensimmiisen kysymyksen toisen osan osalta, etti jasenvaltion
toimivaltaisella viranomaisella ei ole oikeutta sivuuttaa edelli mainittuja kolmea
arviointiperustetta, kun se paattii siitd, onko tietty lidkevalmiste olennaisilta osil-
taan samanlainen kuin alkuperiinen valmiste.

Toinen kysymys

Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin haluaa toisella kysymykselldan ennen
kaikkea tietdd, mihin sellaisen liikevalmisteen hoidollisiin kiyttSaiheisiin, joka on
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olennaisilta osiltaan samanlainen kuin tuote, jolla on ollut markkinoille saattamista
koskeva lupa yhteisossd vihintiin kuuden tai kymmenen vuoden ajan ja joka on
saatettu markkinoille siini jasenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, voidaan myéntdi
markkinoille saattamista koskeva lupa direktiivin 65/65/ETY muutetun 4 artiklan
8 kohdan toisen alakohdan a alakohdan iii alakohdan mukaisessa yksinkertaistetussa
menettelyssi.

Kuten timin tuomion 20 ja 24 kohdasta kidy ilmi, silloin kun on osoitettu, ettd
laikevalmiste, jolle markkinoille saattamista koskevaa lupaa on haettu, on olennai-
silta osiltaan samanlainen kuin tuote, jolla on ollut markkinoille saattamista koskeva
lupa yhteisossd vihintdin kuuden tai kymmenen vuoden ajan ja joka on saatettu
markkinoille siind jisenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, riidanalaisen sdinnoksen
mukaan hakija ei ole velvollinen toimittamaan farmakologisten, toksikologisten ja
kliinisten tutkimusten tuloksia.

Markkinoille saattamista koskevan luvan myontimisesti vastaava toimivaltainen
viranomainen saa tillaisessa tilanteessa kiyttdd alkuperiisti valmistetta koskevia
farmakologisia, toksikologisia tai kliinisid tutkimustietoja. Tillaiset tutkimustiedot
voivat kattaa seki alkuperiisen tuotteen hoidolliset kiyttdaiheet, joihin on ollut
markkinoille saattamista koskeva lupa yhteisossd vihintiin kuuden tai kymmenen
vuoden ajan, cttd tuotteen uudemmat hoidolliset kiyttdaiheet.

Pidasiassa kysymyksessi olevan yksinkertaistetun menettelyn osalta on siten tutkit-
tava, seuraako saddetystd markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan vapaut-
tamisesta farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten tutkimustictojen toimitta-
misvelvollisuudesta, ettd hakijalle voidaan my6ntai kaikkiin alkuperdisen valmisteen
farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten julkaisuviitteiden kattamiin hoidol-
lisiin kiyttdaiheisiin markkinoille saattamista koskeva lupa, vai sovelletaanko sel-
laisia kiyttdaiheita koskeviin tutkimustietoihin, joihin on ollut markkinoille saat-
tamista koskeva lupa alle kuusi tai kymmenen vuotta, tai ainakin osaan niistd
kymmenen vuoden itseniistd suoja-aikaa.

Tiltd osin on todettava, ettd hoidollisten kiyttdaiheiden samuus ei kuulu niihin
arviointiperusteisiin, joiden — kuten edelld timin tuomion 36 kohdassa on todettu
— on tdytyttivi, jotta kahden lidkevalmistcen voidaan katsoa olevan olennaisilta
osiltaan samanlaisia.
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Tistd seuraa, ettd hakija, joka hakee markkinoille saattamista koskevaa lupaa ldi-
kevalmisteelle, joka on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin tuote, jolla on ollut
markkinoille saattamista koskeva lupa yhteisossi vihintdin kymmenen vuoden ajan
ja joka on saatettu markkinoille jisenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, ei ole rii-
danalaisen sdinnoksen mukaan velvollinen toimittamaan farmakologisia, toksiko-
logisia ja kliinisid tutkimustietoja riippumatta siitd, mitd hoidollisia kdyttdaiheita
alkuperiisen valmisteen tutkimustiedot koskevat.

Niin ollen hakija voi saada direktiivin 65/65/ETY muutetussa 4 artiklan 8 kohdan
toisen alakohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitetussa yksinkertaistetussa menet-
telyssid markkinoille saattamista koskevan luvan kaikkiin alkuperiisen valmisteen
tutkimustietojen kattamiin hoidollisiin kiyttdaiheisiin, mukaan lukien ne hoidolliset
kayttbaiheet, jothin on ollut markkinoille saattamista koskeva lupa alle kuusi tai
kymmenen vuotta.

Komissio viittdd, ettd siksi, ettd riidanalaisen siinnoksen yleinen pddmiiri on var-
mistaa innovaatioiden oikeudenmukainen suojaaminen, on oltava mahdollista, ettd
niissi poikkeuksellisissa tilanteissa, joissa on kysymys sellaisista innovaatioista, joilla
on suuri hoidollinen merkitys — etupadssi tdysin uuden hoidollisen kiytt6aiheen
l6ytimisen vuoksi — titd tuotetta koskevan uusien farmakologisten, toksikologisten
ja kliinisten tutkimusten tuloksia suojataan vuorostaan samalla tavoin kuin mitd
tahansa uutta lidkevalmistetta.

Komissio ehdottaa niin sellaisten hoidollisten kiyttoaiheiden itseniistd suojaamista,
joissa on kysymys innovaatiosta, jolla on suuri hoidollinen merkitys ja jonka osalta
on vilttimitdntd suorittaa uusia farmakologisia, toksikologisia ja kliinisid tutki-
muksia. Sen mukaan tillaisen innovaation osalta voidaan ottaa huomioon seuraavaa:

— Euroopan liikearviointiviraston mukaan innovaatiota, jolla on suuri terapeut-
tinen merkitys, on pidettivi ihmisille ja eliimille tarkoitettuja ladkkeitd koske-
vista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan lidkearvioin-
tiviraston perustamisesta 22 pidivinid heinikuuta 1993 annetun neuvoston
asetuksen (ETY) N:02309/93 (EYVL L 214, s. 1) liitteessi olevan B osan kol-
mannessa luetelmakohdassa tarkoitettuna huomattavana innovaationa, tai
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— innovaatio on patentoitu Miinchenissi tehdyn Euroopan patenttisopimuksen tai
patenttioikeutta koskevan kansallisen lainsaddinnén mukaisesti.

On todettava, ettd itsendisen suoja-ajan antaminen alkuperiisen valmisteen farma-
kologisten, toksikologisten ja kliinisten tutkimustietojen kattamille tietyille hoidol-
lisille kiyttbaiheille olisi — kuten timin tuomion 42—44 kohdasta ilmenee — rii-
danalaisen sdannoksen sanamuodon vastaista, sellaisena kuin se on ymmarrettava
kisitteen “olennaisilta osiltaan samanlaiset lizkevalmisteet” miirittimisen perus-
teella.

Lisiksi komission ehdottamat perusteet sellaisten hoidollisten kiyttoaiheiden mai-
rittelemiseksi, joiden on katsottava muodostavan innovaation, jolla on suuri hoidol-
linen merkitys, ovat niin monimuotoisia, etté téllaisen innovaation kisite ei ole sisil-
16]td4n riittdvan tismillinen. Niin ollen tillaisten perusteiden kiyttimiselld saatetaan
joka tapauksessa loukata oikeusvarmuuden periaatetta.

Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus puolestaan esittii, ettd tarkasteltaessa ase-
tuksen N:o 541/95 liitteessd II lueteltuja muutoksia, joiden katsotaan muuttavan
perusteellisesti lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan ehtoja, toisistaan
voidaan erottaa yhtailti lisisuojaa tarvitsemattomat yksinkertaiset muutokset ja toi-
saalta hoidolliselta merkitykseltdan suuret muutokset, joiden osalta uusi suoja-aika
on tarpeen.

Yhdistyneen kuningaskunnan nikemystd vastaan voidaan kuitenkin esittdd tdimin
tuomion 47 kohdassa esitetyt vastaviitteet.

Lisiksi titd nikemystd ci voida hyviksyd julkisasiamichen ratkaisuchdotuksensa
62 kohdassa csittdmistd syistd ja varsinkaan siksi, ettd asctuksen N:o 541/95 liittees-
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sd II tdsmennetiin, ettd liite ei rajoita direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan soveltamista,
ja siksi, ettd asetuksessa ainoastaan yhteensovitetaan markkinoille saattamista kos-
kevien lupien ehtojen muutoksia koskevat hallintokdytinnét.

Koska niin on, yhteison lainsddtdjin asiana on tarvittaessa toteuttaa sellaisella har-
monisoidulla alueella, josta tissi tapauksessa on kysymys, tarvittavat toimenpiteet
innovatiivisten yritysten suojelua koskevan jirjestelmin parantamiseksi.

Edelld esitetty huomioon ottaen toiseen kysymykseen on vastattava, ettd sellaiselle
lizkevalmisteelle, joka on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin tuote, jolla on ollut
markkinoille saattamista koskeva lupa yhteisossi vihintddn kuuden tai kymmenen
vuoden ajan ja joka on saatettu markkinoille siind jasenvaltiossa, jolle hakemus on
tehty, voidaan my&ntii markkinoille saattamista koskeva lupa direktiivin 65/65/ETY
muutetun 4 artiklan 8 kohdan toisen alakohdan a alakohdan iii alakohdan mukai-
sessa yksinkertaistetussa menettelyssi kaikkiin sellaisiin hoidollisiin kiyttdaiheisiin,
joihin on jo myénnetty markkinoille saattamista koskeva lupa kyseisen tuotteen
osalta.

Kolmas kysymys

Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin haluaa kolmannella kysymykselldin ennen
kaikkea tietdd, mihin sellaisen liikevalmisteen annostelumuotoihin, annoksiin ja
annosteluohjelmiin, joka on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin tuote, jolla on
ollut markkinoille saattamista koskeva lupa yhteisdssi vihintiin kuuden tai kym-
menen vuoden ajan ja joka on saatettu markkinoille siini jdsenvaltiossa, jolle
hakemus on tehty, voidaan mydntid markkinoille saattamista koskeva lupa direk-
tiivin 65/65/ETY muutetun 4 artiklan 8 kohdan toisen alakohdan a alakohdan iii-
alakohdan mukaisesti.

Jos oletetaan, etti ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin on kiyttinyt kisitteitd
annostelumuoto, annos ja annostusohjelma sellaisissa merkityksissi, jotka eivit sulje
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pois sitd, ettd lddkevalmisteet katsotaan timin tuomion 36 kohdassa esitetyn mii-
ritelmin mukaisesti olennaisilta osiltaan samanlaisiksi, kolmas kysymys on mutatis
mutandis identtinen edeltivin kysymyksen kanssa.

Niin ollen toisen kysymyksen yhteydessi esitettyjen viitteiden ja niithin annettujen
vastausten perusteella on vastattava, ettd sellaiselle lizkevalmisteelle, joka on olen-
naisilta osiltaan samanlainen kuin tuote, jolla on ollut markkinoille saattamista kos-
keva lupa yhteisdssa vihintdin kuuden tai kymmenen vuoden ajan ja joka on saa-
tettu markkinoille siind jisenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, voidaan myéntii
markkinoille saattamista koskeva lupa direktiivin 65/65/ETY muutetun 4 artiklan
8 kohdan toisen alakohdan a alakohdan iii alakohdan mukaisessa yksinkertaistetussa
menettelyssi kaikkiin sellaisiin annostelumuotoihin, annoksiin ja annosteluohjel-
miin, joihin on jo myoénnetty markkinoille saattamista koskeva lupa kyseisen tuot-
teen osalta,

Neljis kysymys

Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin haluaa neljinnelli kysymykselliin ennen
kaikkea tietdd, onko silld, ettd alkuperiiset tai yksinkertaistetut hakemukset mark-
kinoille saattamista koskevien lupien saamiseksi oli tehty ennen komission ase-
tuksen N:o 541/95 voimaantuloa, jotain merkitysti toiscen ja kolmanteen kysy-
myksen annettavien vastausten kannalta.

Edelld esitetyn valossa ci vaikuta siltd, ettd asetuksella N:o 541/95 olisi jotakin mer-
kitystd direktiivin 65/65/ETY muutetun 4 artiklan 8 kohdan toisen alakohdan a ala-
kohdan iii alakohdan soveltamisen kannalta.

Neljinteen kysymykseen on siten vastattava, ettd silld, ettd alkuperiiset tai yksin-
kertaistetut hakemukset markkinoille saattamista koskevien lupien saamiseksi oli
tchty ennen komission asetuksen N:o 541/95 voimaantuloa, ei ole merkitystd toi-
seen ja kolmanteen kysymyksen annettavien vastausten kannalta.
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Viides kysymys

Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin haluaa viidennelli kysymykselldin ennen
kaikkea tietdd, onko direktiivin 65/65/ETY muutetun 4 artiklan 8 kohdan toisen ala-
kohdan a alakohdan iii alakohta pitemiton, sen vuoksi, etti silli loukataan inno-
vaatioiden suojan periaatetta, syrjintikiellon periaatetta, suhteellisuusperiaatetta tai
omaisuudensuojan periaatetta.

Syrjintikiellon periaatteen lonkkaaminen

Vakiintuneen oikeuskiytinnén mukaan yhdenvertaisen kohtelun periaate, joka
kuuluu yhteisén oikeuden perusperiaatteisiin, edellyttii, etti toisiinsa verrattavissa
olevissa tilanteissa ei menetelld eri tavalla, ellei tillaista eroa voida objektiivisesti
perustella (ks. erityisesti yhdistetyt asiat C-248/95 ja C-249/95, SAM Schiffahrt ja
Stapf, tuomio 17.7.1997, Kok. 1997, s. 1-4475, 50 kohta).

Glaxo ja Wellcome esittivit piiasiallisesti, ettd siini tapauksessa, ettd direktiivin
65/65/ETY muutetun 4 artiklan 8 kohdan toisen alakohdan a alakohdan iii alakoh-
taa on tulkittava Britannian viranomaisten, Genericsin tai komission esittimilld
tavalla, markkinoille saattamista koskevan luvan toista hakijaa suosittaisiin suhteessa
ensimmiiseen hakijaan tavalla, jota ei voida perustella, koska toinen hakija voisi
viitata ensimmiisen hakijan maksamien farmakologisten, toksikologisten ja klii-
nisten tutkimusten tuloksiin.

T4dmin nikemyksen taustaolettamana on se, ettd ensimmiisen ja toisen hakijan tilan-
teet ovat toisiinsa verrattavissa. Kuten kuitenkin komissio esittid, ensimmiinen
hakija pystyy niyttimiin tuotteen tehokkuuden ja turvallisuuden ainoastaan vaa-
dituilla asianmukaisilla kokeilla. Sen sijaan jos toinen hakija niyttdd, ettd hinen
tuotteensa on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin ensimmaisen hakijan jo luvan
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saanut tuote, se voi viitata ensimmadisen hakijan alkuperiisen tuotteen osalta toimit-
tamiin tuotteen tehokkuutta ja turvallisuutta koskeviin tietoihin ilman, ettd tistd
voisi aiheutua vaaraa kansanterveydelle.

Tistd seuraa, ettd ensimmiisen ja toisen hakijan tilanteet eivit ole toisiinsa verrat-
tavissa,

Niin ollen syrjintikiellon periaatteen loukkaamisesta esitetyt perustelut on hylit-
tdvi.

Subteellisuusperiaatteen loukkaaminen

Yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskiytinnon mukaan silloin, kun mairitellddn sit,
onko yhteison oikeuden siinnds suhteellisuusperiaatteen mukainen, on varmistau-
duttava siitd, ettd sidnndksessi kiytettyjen keinojen avulla voidaan saavuttaa sidn-
noksen padmairi ja ettd niilld keinoilla ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen pddmiirin
saavuttamiseksi (ks. erityisesti asia C-127/95, Norbrook Laboratories, tuomio
2.4.1998, Kok. 1998, s. I-1531, 89 kohta).

Sellaisella alalla, jolla lainsiitdjin edellytetddn tekevdn monitahoisia arviointeja, lain-
sditdjan toimivallan kiyttéd koskevan tuomioistuimen harjoittaman valvonnan on
rajoituttava sen tutkimiseen, etti toimivaltaa ci ole kiytetty ilmeisen virheelliselld
tavalla, ettd harkintavaltaa ei ole kiytetty viirin tai ettd kyscinen toimielin ei ole
selvisti ylittinyt harkintavaltansa rajoja (ks. erityisesti em. asia Norbrook Labora-
tories, tuomion 90 kohta).
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Squibbin, Glaxon ja Wellcomen mukaan Britannian viranomaisten, Genericsin tai
komission esittimisti direktiivin 65/65/ETY muutetun 4 artiklan 8 kohdan toisen
alakohdan a alakohdan iii alakohdan tulkinnasta seuraa, etti timi sdinnos on yksin-
kertaistetun menettelyn padmdirain nihden suhteeton toimenpide.

Kuten edelli ja etenkin timin tuomion 4 kohdassa on todettu, yksinkertaistetun
menettelyn ja varsinkin riidanalaisessa siinnoksessi tarkoitetun menettelyn tarkoi-
tuksena on vapauttaa markkinoille saattamista koskevan luvan hakija farmakolo-
gisten, toksikologisten ja kliinisten kokeiden suorittamisvelvollisuudesta.

Jos on selvis, etti riidanalaisessa siinnoksessd tarkoitetun yksinkertaistetun menet-
telyn kohteena oleva lddkevalmiste on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin yhtei-
sossd luvan saanut sellainen valmiste, joka on saatettu markkinoille siini jisenval-
tiossa, jolle hakemus on tehty, kaikkien niiden hoidollisten kiyttéaiheiden kattamat
farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten tutkimusten tulokset, joihin timin
tuotteen osalta on myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa, voidaan siirtdi
koskemaan timin hakemuksen kohteena olevaa liikevalmistetta. Niin ollen niiden
kokeiden toistaminen ei ole tarpeen kansanterveyden turvaamiseksi, joka on direk-
tiivin 65/65/ETY ensimmiisen perustelukappaleen mukaan ldikevalmisteiden tuo-
tantoa ja jakelua koskevien sddnndsten ensisijaisena piamadrina.

Erids yksinkertaistetun menettelyn tirkeimmistid pddmairistd on, kuten timin tuo-
mion 4 kohdasta ilmenee, sen vilttiminen, etti ihmisilli tai eldimilli tehtiisiin uusin-
tatutkimuksia ilman painavia syiti.

Direktiivin 87/21/ETY toisesta perustelukappaleesta kiy kuitenkin ilmi, ettd on sda-
dettivi tarkemmin niistd tapauksista, joissa farmakologisten, toksikologisten tai klii-
nisten tutkimusten tuloksia ei tarvitse esittii luvan saamiseksi sellaisen lidkevalmis-
teen saattamiseksi markkinoille, joka on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin jo
luvan saanut valmiste, kun samalla varmistetaan, ettd innovatiivisia yrityksid ei saa-
teta epiedulliseen asemaan.
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Innovatiivisten yritysten asiakirjoille annetulla suoja-ajalla, jonka kesto on kuusi tai
kymmenen vuotta siitid, kun tietylle tuotteelle myonnettiin ensimmainen markki-
noille saattamista koskeva lupa yhteisssi, pyritdan juuri innovatiivisten yritysten

Edelld esitetyn perusteella ei siis voida katsoa, ettd riidanalaisessa sadnnoksessi, sel-
laisena kuin sitd on tulkittu tdssd tuomiossa, siddetty yksinkertaistettu menettely
olisi epitarkoituksenmukainen sen taustalla olevien pddmaiirien yhteensovittami-
seksi tehokkaalla tavalla.

Nyt esilld olevassa tapauksessa Squibb, Glaxo ja Wellcome civit ole niyttineet, etta
neuvosto olisi direktiivin 65/65/ETY muutetun 4 artiklan 8 kohdan toisen ala-
kohdan a alakohdan iii alakohdan antaessaan loukannut suhtcellisuusperiaatetta siltd
osin kuin tissd sidnnoksessi siidetdin, etti lidkevalmisteelle, joka on olennaisilta
osiltaan samanlainen kuin tuote, jolla on ollut markkinoille saattamista koskeva lupa
yhteisossid vihintdin kuuden tai kymmenen vuoden ajan ja joka on saatettu mark-
kinoille siind jisenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, voidaan myontid markkinoille
saattamista koskeva lupa yksinkertaistetussa menettelyssi kaikkiin sellaisiin hoidol-
lisiin kiyttoaiheisiin, joihin on jo mydnnetty markkinoille saattamista koskeva lupa
kyseisen tuotteen osalta.

Tistd seuraa, cttd suhteellisuusperiaatteen loukkaamista koskevat perustelut on
hylattiva.

Innovaatioiden suojan periaatieen ja omaisuudensuojan periaaiteen lonkkaaminen

Glaxon, Wellcomen ja Squibbin mukaan Britannian viranomaisten, Genericsin ja
komission esittimi dircktiivin 65/65/ETY 4 artiklan 8 kohdan toisen alakohdan
a alakohdan iii alakohdan tulkinta on suoraan ristiriidassa innovaatioiden suojan
periaatteen kanssa.
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Koska tapahtuneeksi viitetty innovaatioiden suojan periaatteen loukkaaminen on
tissi yhteydessi osittain péillekkiinen niin ikdin tapahtuneeksi viitetyn omaisuu-
densuojan periaatteen loukkaamisen kanssa, nimi kaksi kysymysti on syyti tutkia
yhdessi.

Yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskdytinnén mukaan omaisuudensuojan suojaa-
minen on yksi yhteison yleisisti oikeusperiaatteista. Nima periaatteet eivit kuiten-
kaan ole ehdottomia, vaan ne on suhteutettava siihen tehtiviin, joka niilli on
yhteiskunnassa. Tistd syystd omistusoikeuden kiyttdd voidaan rajoittaa, kunhan
rajoitukset tosiasiassa palvelevat yleisen edun mukaisia yhteison tavoitteita eiki
niilli puututa oikeuteen tavoitellun piamiirin kannalta suhteettomasti ja tavalla,
jota ei voida hyviksyi ja jolla loukattaisiin niin suojattujen oikeuksien keskeisti
sisiltod (em. asia SAM Schiffahrt ja Stapf, tuomion 72 kohta ja asia C-200/96, Met-
ronome Musik, tuomio 28.4.1998, Kok. 1998, s. I-1953, 21 kohta).

Glaxo, Wellcome ja Squibb esittavit paaa51alhsest1 ettd kyseiselld sddnnokselld lou-
kataan omalsuudensuOJan periaatetta siltd osin kuin toinen hakija saa sen perusteella
kiyttii niitd tietoja, jotka ensimmiinen hakija on esittinyt alkuperiistd tuotetta
koskevan markkinoille saattamista koskevan luvan laajentamishakemuksen tueksi,
ennen kuin kuusi tai kymmenen vuotta on kulunut niiden tietojen esittimisestd.

Kahteen ensimmiiseen ennakkoratkaisukysymykseen annettuja vastauksia koske-
vista perusteluista kiy luvan saaneen alkuperiisen lidkevalmisteen osalta erityisesti
ilmi, etti direktiivin 65/65/ETY muutettua 4 artiklan 8 kohdan toisen alakohdan
a alakohdan iii alakohtaa on tulkittava siten, etti siini annetaan alkuperiisti tuotetta
koskevan luvan haltijalle yksinoikeus kiyttii hakemusasiakirjoihin liitettyji farma-
kologisten, toksikologisten ja kliinisten kokeiden tuloksia kuuden tai kymmenen
vuoden ajan laskettuna siitd, kun tille tuotteelle myonnettiin ensimmiinen mark-
kinoille saattamista koskeva lupa yhteisossa.

Tissi jirjestelmissd se, minki pituinen yksinoikeus kyseisen asiakirjan muodosta-
vien tutkimustietojen kiyttimiseen tosiasiassa annetaan, riippuu toisaalta siitd, mil-
loin alkuperiiselle tuotteelle on myonnetty ensimmiinen markkinoille saattamista
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koskeva lupa, ja toisaalta siitd, milloin kukin tieto on toimitettu. Tésti seuraa, ettd
tillaista tietoa voidaan enimmilldsn suojata kuusi tai kymmenen vuotta, mutta
saattaa myos olla, ettei sitd suojata ollenkaan.

Kuten suhteellisuusperiaatteen loukkaamista koskevan viitteen osalta annettuja vas-
tauksia koskevista perusteluista kiy ilmi, yhteison lainsiitdjid on puuttuessaan kysei-
selld tavalla farmakologisia, toksikologisia ja kliinisii tutkimustietoja koskevaan
omaisuudensuojaan ottanut huomioon innovatiivisten yritysten edut ja varmistanut
tietyssd midrin innovaation suojaamisen kuitenkin siten, etti se on ndin tehdessddn
pyrkinyt pddmidrddn, jonka mukaan on viltettdvi sitid, ettd ihmisilld tai eldimilld
tehddidn uusintatutkimuksia ilman painavia syita.

Niin ollen on todettava, ettd riidanalainen sdinnds palvelee yleisen edun mukaisia
yhteisén tavoitteita.

Lisiksi riidanalaisella sddannoékselld ei voida katsoa puututtavan omaisuudensuojaan
suhteettomasti ja tavalla, jota ei voida hyviksyi ja jolla loukattaisiin niin suojatun
omistusoikeuden keskeistd sisiltod, koska ei voida katsoa, ettd innovatiivisten yri-
tysten olisi mahdotonta harjoittaa liikevalmisteiden tuotanto- ja kehitystoimin-
taansa.

Niin ollen omaisuudensuojan periaatteen loukkaamisesta esitetyt perustelut on
hyldttiva.

Ennakkoratkaisua pyytineelle tuomioistuimelle on vastattava, ettd viidennen kysy-
myksen tutkinnassa eci ole tullut esille sellaisia seikkoja, jotka vaikuttaisivat direk-
titvin 65/65/ETY muutetun 4 artiklan 8 kohdan toisen alakohdan a alakohdan

iii alakohdan pitevyyteen.
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Oikeudenkidyntikulut

Yhteis6jen tuomioistuimelle huomautuksensa esittineille Yhdistyneen kuningas-
kunnan, Tanskan, Ranskan, Ruotsin ja Norjan hallituksille sekd neuvostolle ja
komissiolle atheutuneita oikeudenkiyntikuluja ei voida miariti korvattaviksi. Péi-
asian asianosaisten osalta asian kisittely yhteisdjen tuomioistuimessa on vilivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian kisittelyssi, minki vuoksi kan-
sallisen tuomioistuimen asiana on paittii oikeudenkiyntikulujen korvaamisesta.

Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto)

on ratkaissut High Court of Justice, Queen’s Bench Divisionin (England & Wales)
10.10.1996 tekemillddn pddtokselld esittimit kysymykset seuraavasti:

1) Lidkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten miiriysten
lihentimisesti 26 pdivind tammikuuta 1965 annetun neuvoston direktiivin
65/65/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna 22 pdivini joulukuuta 1986
annetulla neuvoston direktiivilli 87/21/ETY, 4 artiklan 8 kohdan toisen ala-
kohdan a alakohdan iii alakohtaa on tulkittava siten, ettid liikevalmiste on
olennaisilta osiltaan samanlainen kuin alkuperiinen valmiste, jos niiden vai-
kuttavat aineet ovat laadultaan ja miiriltdin samat, niiden lidkemuoto on
sama ja ne ovat biologisesti samanarvoisia, edellyttien, etti tieteellisen tiedon
perusteella ei ilmene, etti nimi arviointiperusteet tiyttivin lidkevalmisteen
ja alkuperdisen lidkevalmisteen vililli on huomattavia eroja turvallisuuden
ja tehokkuuden suhteen. Jisenvaltion toimivaltaisella viranomaisella ei ole
oikeutta sivuuttaa edelli mainittuja kolmea arviointiperustetta, kun se paattia
siitd, onko tietty lidkevalmiste olennaisilta osiltaan samanlainen kuin alku-
periinen valmiste.
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2) Sellaiselle laikevalmisteelle, joka on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin
tuote, jolla on ollut markkinoille saattamista koskeva lupa yhteisossd vihin-
tddn kuuden tai kymmenen vuoden ajan ja joka on saatettu markkinoille
siind jidsenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, voidaan my6ntiid markkinoille
saattamista koskeva lupa direktiivin 65/65/ETY muutetun 4 artiklan 8 koh-
dan toisen alakohdan a alakohdan iii alakohdan mukaisessa yksinkertaiste-
tussa menettelyssd kaikkiin sellaisiin hoidollisiin kdyttSaiheisiin, joihin on jo
myo6nnetty markkinoille saattamista koskeva lupa kyseisen tuotteen osalta.

3) Sellaiselle lizkevalmisteelle, joka on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin
tuote, jolla on ollut markkinoille saattamista koskeva lupa yhteisossd vihin-
tddn kuuden tai kymmenen vuoden ajan ja joka on saatettu markkinoille
siind jisenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, voidaan myontd3d markkinoille
saattamista koskeva lupa direktiivin 65/65/ETY muutetun 4 artiklan 8 koh-
dan toisen alakohdan a alakohdan iii alakohdan mukaisessa yksinkertaiste-
tussa menettelyssi kaikkiin sellaisiin annostelumuotoihin, annoksiin ja annos-
teluohjelmiin, joihin on jo my6nnetty markkinoille saattamista koskeva lupa
kyseisen tuotteen osalta.

4) Sill4, ettd alkuperiiset tai yksinkertaistetut hakemukset markkinoille saat-
tamista koskevien lupien saamiseksi oli tehty ennen 10.3.1995 annetun komis-
sion asetuksen N:o 541/95, joka koskee jisenvaltion toimivaltaisen viran-
omaisen myo6ntimin, markkinoille saattamista koskevan luvan chtojen
muutosten tutkimista, voimaantuloa, ei ole merkitysti toiseen ja kolmanteen
kysymyksen annettavien vastausten kannalta.

5) Viidennen kysymyksen tutkinnassa ei ole tullut esille sellaisia seikkoja, jotka
vaikuttaisivat direktiivin 65/65/ETY muutetun 4 artiklan 8 kohdan toisen
alakohdan a alakohdan iii alakohdan pitevyyteen.

Puissochet Moitinho de Almeida Gulmann

Sevén Wathelet

Julistettiin Luxemburgissa 3 paivini joulukuuta 1998.

R. Grass J.-P. Puissochet
kirjaaja viidennen jaoston puheenjohtaja
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