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P&dasian kohde

Valitus, jonka, on tehnyt ladkkeiden rinnakkaistuoja rinnakkaistuontiluvan
voimassaolon padttymista koskevasta paatoksesta.

Ennakkoratkaisupyynnon kohde ja oikeudellinen perusta

Kysymys siitd, onko SEUT 34 ja SEUT 36 artiklan mukaista se, ett4
rinnakkaistuontiluvan voimassaolo péaattyy automaattisesti vuoden kuluttua
vertailuladkkeen myyntiluvan voimassaolon péattymisesta.

Ennakkoratkaisukysymykset
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1. Onko SEUT 34 artikla esteend kansallisen oikeuden sédénnokselle, jonka
mukaan  rinnakkaistuontiluvan  voimassaolo  pdaattyy vuoden  kuluttua
vertailuladkkeen myyntiluvan voimassaolon paattymisesta.

2. Voiko kansallinen viranomainen SEUT 34 ja SEUT 36 artiklan perusteella
tehdd deklaratorisen p&atoksen, jossa todetaan, ettd lddkkeen myyntiluvan
voimassaolo rinnakkaistuonnissa paattyy lain nojalla ainoastaan siksi, etta laissa
sdadetty  voimassaoloaika, laskettuna  vertailuldékkeen myyntiluvan
paattymispaivasta, paattyy, tutkimatta tdman valmisteen voimassaolon
paattymisen syité ja muita SEUT 36 artiklassa tarkoitettuja ihmisten‘terveyden ja
elaman suojeluun liittyvié edellytyksia?

3. Onko deklaratorisen péaatoksen, jossa todetaan,etta ladkkeen,myyntiluvan
voimassaolo rinnakkaistuonnissa paattyy, tekemiseksi | riittdvaas, se, ettéa
rinnakkaistuojat ~ on  vapautettu  sadannéllisin “waliajoin,_ «laadittavan
turvallisuusselvityksen esittamistd koskevasta ‘velvollisuudesta, ja“téhan liittyva
la&kehoidon riski-hyotysuhdetta koskevien, ajantasaistén tietejen puuttuminen
viranomaiselta?

Viitatut unionin oikeuden sddnnokset

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn, sopimuksen (jaljempana SEUT) 34 ja 36
artikla

Viitatut kansalliset sadnnokset

6.9.2001 annetun “laakelain” (Ustawa — Prawo farmaceutyczne; jaljempana
laékelaki) 2 8:in 7b momentti,21a § ja 33a 8.

Yhteenveto tosiseikoista ja menettelysta

Valittaja on elinkeinonharjoittaja, joka harjoittaa taloudellisena toimintanaan
la&kkeiden rinnakkaistuontia Puolan markkinoille.

Minister “Zdrowian (terveysministeri, Puola) 27.1.2011 antamalla p&&toksell&a
valittaja sai rinnakkaistuontiluvan Tsekista tuotavalle ladkkeelle nimelt4
Ribomunyl, rakeet oraaliliuosta varten, 0,750 mg + 1.125 mg (luvan nro 8/11).

Ladkelain 2a 8:n 7b kohdan a alakohtaan perustuvan vaatimuksen mukaisesti
rinnakkaistuontilupa nro 8/11 myo6nnettiin Puolassa voimassa olevan, ladkkeen
nimeltd Ribomunyl, rakeet oraaliliuosta varten, 0,750 mg + 1.125 mg ,
myyntiluvan perusteella; lupa numero R/3251, joka on annettu Pierre Fabre
Medicament Polska Sp. z o.o:lle. Vertailulddkkeen myyntiluvan nro R/3251
voimassaolo pééttyi 25.9.2018 Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczychin (L&&kkeiden, ladkinnallisten
laitteiden ja biosidivalmisteiden rekisterdintiviraston pajohtaja, Puola) 25.9.2018
tekemé&n paatoksen mukaisesti.

Valittajana olevan yhtién mukaan lupa, jonka perusteella rinnakkaistuotu laéke on
saatettu markkinoille vientimaassa eli TSekissg, on voimassa.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych totesi 24.9.2019 antamallaan paatdkselld, ettda ladkkeen
nimeltd Ribomunyl, rakeet oraaliliuosta varten, 0,750 mg + 1,125 mg, tuotu
maahan Tsekistd, joka on vientimaa, rinnakkaistuontiluvan nr 8/11 woimassaolo
paattyy 25.9.2019.

Valittajana olevan yhtién pyydettyd asian tutkimista uudelleenyPrezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyeznych iy Produktow
Biobojczych vahvisti 18.11.2019 tekemallddn p&atoksellda 24.9.2019 tekemansa
padtoksen. Valittaja teki ennakkoratkaisua pyytédvadn tuomioistuimeen valituksen
kyseisestd 18.11.2019 annetusta paatoksesta.

Asianosaisten keskeiset perustelut kansallisessa tuomioistuimessa

Valittaja totesi, ettd valituksenalainen paatos rikkoo'SEUT 34 artiklaa, luettuna
yhdessd SEUT 36 artikla kanssa, koska se johtaa tavaroiden vapaan liikkuvuuden
rajoittamiseen, mit4 ei voida oikeuttaa, SEUT 36 artiklalla. Erityisesti se ei ole
oikeutettu ihmisten terveyden ja elaman suojeluun liittyvélla tarpeella. SEUT 34
artiklaa maérayksensagpjoka harmoniseisnegatiivisesti kansallisia sddnnoksid, jotka
koskevat  ld&kkeiden  “rinnakkaistuonnin  edellytyksid, tulkitaan unionin
tuomioistuimen vakiintuneessareikeuskaytannossa siten, ettd siind suljetaan talta
osin pois sellaisen jasenvaltion kansallisen oikeuden séanndksen voimassaolo ja
soveltaminen, jonka mukaan ld&kkeen rinnakkaistuontiluvan voimassaolo tassé
jasenvaltiossa paattyy sen, jalkeen, kun vertailuladkkeen myyntiluvan voimassaolo

paattyy.

Valittaja totesi liséksi, ettd laakelain 21a 8:n 3a momentti on ristiriidassa SEUT 34
artiklan kanssapja tdman ristiriidan vuoksi kansalliset viranomaiset eivat saa
soveltaa sité silta osin siiné sédadetéan, etta ladkkeen rinnakkaistuontilupa Puolassa
paattyy “wuoden kuluttua vertailulddkkeen Puolassa myodnnetyn myyntiluvan
voimassaolon paattymisesta.

Valittaja totesi myos, ettd valituksenalaisessa paatoksessda on tulkittu vééarin
ld&kelain 21a 8:n 3a momenttia, luettuna yhdessa SEUT 36 artiklan kanssa, koska
siind todetaan, ettd l&&kelain 21a 8:n 3a momentissa sdadetty s&annds on
perusteltu thmisten terveyden ja eldmén suojelemiseksi, vaikka todellisuudessa
kyseinen saannos ei liity td4han pakottavaan vaatimukseen. Ladkelain 21a 8:n 3a
momentissa saddetddn nimittdin, ettd ainoa ja riittdva perusta todeta ladkkeen
rinnakkaistuontiluvan  voimassaolon Puolassa péattyneen on se, ett4
vertailulddkkeen Puolassa mydnnetyn myyntiluvan voimassaolo on paattynyt, eika
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séédetd samalla viranomaisen tarpeesta madrittdad vertailuladkkeen Puolassa
myonnetyn myyntiluvan voimassaolon péattymisen syita.

Valittaja totesi lisdksi, ettd valituksenalainen péaatds oli SEUT 36 artiklan
vastainen, koska on jatetty tutkimatta, onko sen toteaminen, ettd ladkkeen
rinnakkaistuontiluvan  voimassaolo Puolassa péattyy vuoden kuluttua
vertailuladkkeen Puolassa myonnetyn myyntiluvan voimassaolon
paattymispaivasta, perusteltua ihmisten terveyden ja eldman suojelemiseksi, ja
erityisesti, voiko rinnakkaistuodun ld&kkeen markkinoille saattamisen jatkaminen
aiheuttaa vaaraa ihmisten tai eldinten elamalle ja terveydelle.

Vastapuoli  totesi, ettd vaikka unionin  tuomioistuimen )\ lddkkeiden
rinnakkaistuontia  koskevasta oikeuskdytdnnostd ilmeneey, etta ), ladkkeen
rinnakkaistuontiluvan voimassaolon ei pitdisi lakata automaattisesti' olemasta
voimassa, jos vertailulddkkeen myyntiluvan voimassaolo padttyy; \ mutta
poikkeuksen taltd osin muodostaa SEUT 36 artiklassayméaarétty tarve,peruuttaa
rinnakkaistuontilupa, jos vertailuladkkeen myyntilupa onperuutetiu Syista, jotka
liittyvat vaaraan ihmisten eldmalle tai terveydelley, Viranomainen Kkiinnitti
huomiota siihen, ettei ole l&&kettd, johon rinnakkaistuodun la&kkeen olisi
viitattava”, jos on tarpeen muuttaa tai ajantasaistaa sellaisia,tietoja ynnd muuta,
jotka ovat tarpeen asianmukaisessay, ladkevalvonnassa, ja mahdollisesti
ajantasaistaa pakkausselosteita, jotka ovat potilaalle‘térkein tietolahde ladkkeesta.
Viranomainen viittasi vastaavaan epailykseen; joka on ennakkoratkaisupyynnén
kohteena asiassa Kohlpharma* GmbH (C-602/19). Viranomainen Kkorosti, etta
rinnakkaistuojat on lakisaateisesti vapautettu, saannollisin valiajoin laadittavan
ladkkeen kayttod koskevanimturvallisuusselvityksen esittamistd koskevasta
velvollisuudesta ja ettetladkkeen riski-hyo6tysuhdetta koskevia ajantasaisia tietoja
ole saatavissa, koska “kotimainen ditemyyntilupa puuttuu. Ei ole myo6sk&an
olemassa“toista™laaketta,, jolle “alisi myonnetty myyntilupa Puolassa ja joka
sisaltaisi sellaiset vaikuttavat aineet kuin ladke Ribomunyl.

Yhteenveto ennakkoratkaisupyynnon perusteista

Ennakkoratkaisua pyytdavd tuomioistuin toteaa, ettd kansallisen tuomioistuimen
kasiteltavaksi saatetussa asiassa on kyse ladkelain 2la 8:n 3a momentin
soveltamisesta ja tarpeesta selvittdd unionin oikeuden s&dnndsten ja erityisesti
SEUT 36partiklan oikea tulkinta, mik& vaikuttaa sen arviointiin, onko sellainen
suoraan lakiin perustuva (ex lege) vaikutus unionin oikeuden mukainen, jossa on
kyse rinnakkaistuontiluvan voimassaolon lakkaamisesta vuoden kuluttua
vertailuladkkeen myyntiluvan voimassaolon péattymispaivésta.

Ennakkoratkaisua pyytdvdn tuomioistuimen mukaan unionin tuomioistuimen
tdhanastisessa oikeuskaytdnnossa ei anneta mitddn merkitystd kansallisten
viranomaisten toiminnan automaattisuudelle ja edellytetddn, ettd tutkitaan
tapauskohtaisesti syyt sille, ettd markkinoille saattamista koskevan luvan
voimassaolo paattyy, ja otetaan huomioon syyt, jotka puoltavat ld&dkkeen pitdmista



14

15

16

17

DELFARMA

edelleen kaupan, vaikka vertailulddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
voimassaolo paattyy (ks. esim. tuomio 10.9.2002, Ferring Arzneimittel GmbH v.
Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH, C-172/00, EU:C:2002:474 ja tuomio 8.5.2003,
Paranova Lakemedel AB ym. v. Lakemedelsverket, C-15/01, EU:C:2003:256).

SEUT 34 artiklassa tarkoitetun tavaroiden liikkuvuuden rajoittamisen esteen
laajan soveltamisen puolesta puhuu my6s 3.7.2019 annettu tuomio Delpharma v.
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych (C-387/18, EU:C:2019:556), jossa on kyse Puolan
ladkkeiden myyntilupia koskevasta ladkesaannostosta.

Ennakkoratkaisua pyytdva tuomioistuin katsoo, ettd nyt kasiteltavéssanasiassa
lddkelain 21a 8&n 3 momentin sdannds, jossa sdddetddn voimassaolon
lakkaamisesta suoraan lain nojalla, on rakenteeltaan sellainen, etta asiaa ei voida
ratkaista soveltamalla ainoastaan unionin oikeuden mukaista tulkintaa. Qikeutta
sovellettaessa olisi tarpeen poiketa kansallisen “oikeuden yksiselitteisesti
muotoillusta sdannostd, mikd kansallisen tuomioistuimen “mukaan ylittaa
kansallisessa oikeudessa sallitun oikeuden tulkinnan rajan, mika merkitsisi talloin
contra legem -tulkintaa. Kaiken lisaksi téllainen toimintaei edelleenkdan antaisi
vastausta kysymykseen siitd, miten viranomaisen pitéisi valvoa rinnakkaistuodun
la&kkeen kayton turvallisuutta vertailuladkkeen puuttuessa:

Ensimmaéisen kysymys koskee ‘sen periaatteenunionin oikeuden mukaisuuden
arviointia, ettd rinnakkaistuontiluvan voimassaolo paattyy vuoden kuluttua
vertailuladkkeen myyntiluvan voimassaelon: paattymispaivastd. Toinen kysymys
koskee sen arviointia, onkegssddnnostenmukaista, ettd jatetddn tutkimatta
tapauskohtaisesti myyntiluvan voimassaolon paattymisen edellytykset, ja ihmisten
terveyden ja, eldman “suojelua koskevaa perustetta. Kolmas kysymys liittyy
viranomaisen perusteluihin, jotkaskoskevat sellaisten edelleen kaupan pidettavien
la&kkeiden turvallisuutta, joiden osalta puuttuu toimija, joka on velvollinen
ajantasajstamaan laakkeen kayttoon liittyvaa riskia koskevat tiedot. On kuitenkin
huomautettava,,ettd sovellettavan oikeuden mukaan Puolan viranomainen voi
pyytdé, laakelain“2l a 8:n 5 momentissa sdddetyin edellytyksin jasenvaltioiden
toimivaltaisia viranomaisia lahettdmadn asianmukaiset asiakirjat, joiden
perusteella “wvalmisteita voidaan vertailla. On hyvd pohtia tdmén
todistelumenettelyn mahdollista soveltamista myds, jos rinnakkaistuotua laéketté
pidetaan,edelleen kaupan, vaikka vertailulddkkeen myyntiluvan voimassaolo olisi

paattynyt.

Tassé kohdin on korostettava, ettd ongelma, joka koskee vertailulddkkeen
myyntiluvan voimassaolon pdaattymisen oikeusvaikutuksia rinnakkaistuotuun
ladkkeeseen, ilmeni my6s unionin tuomioistuimen kasiteltdvaksi saatetussa
asiassa, jossa asianosaisena on Kohlpharma GmbH - niminen yhtio (C-602/19),
mutta kasiteltdvan asian ratkaisemisen kannalta mahdollisesti hyodyllista
ratkaisua ei ole viel& annettu.
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Ennakkoratkaisua pyytdva tuomioistuin on tietoinen siitd, ettd kasiteltdvéassa
asiassa on kyse erityisestd tavaralajista, joka selvalla tavalla vaikuttaa suoraan
ihmisten terveyteen ja eldmddn. Ennakkoratkaisua pyytdvan tuomioistuimen
mukaan ei ole selvéd, voidaanko rajoittavan vaikutuksen soveltamista siten, ettd
rinnakkaistuontiluvan voimassaolo paattyy automaattisesti, koska vertailuladkkeen
myyntilupa voimassaolo paattyy, perustella &&rimmadisen tarkedlla tavoitteella
suojella ihmisten terveyttd ja elaméaa.



