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Verwaltungsgericht Kolnin 7. jaosto on
[--]

paattanyt seuraavaa:

[alkup. s. 2] Asian kasittelyé [- —] lykataan.

Euroopan unionin tuomioistuimelle esitetddn SEUT 267 artiklan ensimmaisen
kohdan a alakohdan ja saman artiklan toisen alakohdan nojalla seuraavat SEUT 34
ja SEUT 36 artiklan tulkintaa koskevat ennakkoratkaisukysymykset:

1. Onko kansallisella lupaviranomaisella SEUT 34 artiklassa " vahvistetun
tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteen ja sen “ngjalla‘ \kehitetyn
ladkkeiden rinnakkaistuonnin periaatteen perusteellawelvollisuus hyvaksya
rinnakkaistuonnin kohteena olevan laédkkeen annostusta koskevien ‘tietojen
muutokset myos silloin, kun viitelupa on radennut jamuutoksen perustaksi
otetaan tiedot, jotka koskevat sellaista kotimaista ladkettd, jonka vaikuttava
aine on olennaisesti sama mutta jonka lagkemuote, on teinen, seka tiedot,
jotka on hyvéksytty rinnakkaistuonnin. kohteepna oOlevan ld&kkeen
vientijasenvaltiossa?

2. Voiko kansallinen viranomainen "SEUT»34 jaySEUT 35 artiklan valossa
jattaa  hyvaksymatta _tallaisen muutokseny ja viitata siihen, etta
rinnakkaistuoja on / vapautettt, madardaikaisen turvallisuuskatsauksen
esittdmista koskevasta \velvollisuudesta jeikd riski-hyotysuhdetta koskevia
ajantasaisia tietoja ole kotimaisen ‘viiteluvan puuttuessa saatavissa, etta
edelleen voimassa ‘@leva kotimainen lupa koskee toista ladkemuotoa ja
vientijasenvaltiossa, samalle wilaakemuodolle myonnetty lupa koskee
valmistetta, ‘jossa vaikuttavien aineiden pitoisuudet ovat erilaiset, ja ettd
lisdksi| kahden™ lddkemuodon yhdistdminen pakkausselosteissa ei ole
mahdollista?

Perustelut
l.

1 Unionin  tuomioistuimen 20.5.1976 antamaan, tavaroiden vapaata
liikkuvuutta koskevaan tuomioon De Peijper (asia 104/76, EU:C:1976:67)
perustuen kantaja tuo Saksan liittotasavallan markkinoille rinnakkaistuontina
tablettimuotoista l&4&kettd, jolla on myyntilupa Italiassa. [alkup. s. 3]

2 Bundesgesundheitsamt (liittovaltion terveysviranomainen, BGA) myonsi
17.9.1990 tekeméll&dén péaatokselld kantajalle rinnakkaistuontiluvan Impromen 5
mg -nimiselle reseptilddkkeelle, joka on tablettimuodossa ja jonka vaikuttava aine
on bromperidol (lupanumero 226.50.00.00). Kayttdaiheeksi oli muotoiltu tietyt
psykoosimuodot, joiden hoito edellyttdd neuroleptien kéyttéd”. Saksalainen
viitelupa oli voimassa Janssen GmbH/Neussin, myéhemmin Janssen-Cilagin
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tablettimuotoiselle lddkkeelle ”Consilium 5 mg” ("Impromen 5 mg”), jonka
vaikuttava aine oli sama (lupanumero 1156.01.01). Rinnakkaistuonti koskKi
Italiassa  hyvaksyttyd (lupanumero 026017020) ja myynnissd olevaa
tablettimuotoista lddkettd “Impromen”, jonka valmistaja on Prodotti Formenti
S.r.l.,, Milano (myyntiluvan haltija on Grunenthal Italia S.r.l.). Kantaja vakuutti
Saksan lupaviranomaiselle kirjallisesti, ettd maahantuonti tulee koskemaan
yksinomaan tdmén italialaisen l&&keteollisuuden alan yrityksen markkinoille
saattamaa ladkettd. Rinnakkaistuontilupa myonnettiin vuonna 1990 ja sen
voimassaoloa jatkettiin vuonna 2002 edellyttden, ettd tuoja tekee saksalaisen
viiteluvan tulevien muutosten edellyttaméat mukautukset. Kayttdjalle annettavien
tietojen ja valmisteyhteenvedon teksti mukautettiin talldin viiteluvan, tietojen
mukaiseksi. Vuonna 2005 tehtyd hakemusta voimassaoloajan jatkamisesta ei

hyvaksytty.

3  Saksassa tablettimuotoiselle Consilium 5 mg (kmpromen 5 mg),-laakkeelle
oli samoin myoOnnetty lupa tiettyjen neurolepteja edellyttéavien psykoosimuotojen
hoitamiseen. Lisdksi lupa myonnettiin lddkemuodolle “tipat”. Viiteluvan haltija
kaytti viimeksi kumpaakin lddkemuotoa varten yhdistettya valmisteyhteenvetoa.
Kyseisen ladkkeen viimeinen erd tablettimuedassa saatettiin vastaajan mukaan
Saksassa markkinoille 30.6.2007. Kayttajatietojen ja “valmisteyhteenvedon
viimeisin pdivitys oli timan mukaan tehtyy20.4.2005. Viitelupa raukesi 30.6.2010.
Siitd lahtien kyseista valmistetta on “ellut®Saksassa markkinoilla ainoastaan
tippojen muodossa, kun taas Italiassa Impromenin‘kansallinen myyntilupa koskee
seké tippoja etté tabletteja, gotta kumpiakin on markkinoilla. Vastaajan antamien
riitauttamattomien tietojen “mukaan tablettimuotoisella ladkkeelld ei ole Italian
lisdksi myyntilupaa missadn muussa unioninyjasenvaltiossa. [alkup. s. 4]

4 Tamény jalkeen “\kantaja naytti Saksan liittovaltion ladkelaitokselle
(Bundesinstitut™fiir, Arzneimittely,und Medizinprodukte, jéljempand BfArM)
rildanalaisten ladkkeiden kayttajatietojen ja valmisteyhteenvedon muutokset, jotka
oli tehty. antipsykoottisia ‘ladkkeitd koskevan toimintasuunnitelman tulosten
toteuttamisekst.

5 Kantaja naytti 30.11.2015 BfArM:lle Saksan ladkelain (Arzneimittelgesetz,
jaljempana AMG) 29 8:n mukaisesti kéyttajatietojen ja valmisteyhteenvedon
muutekset, jotka’koskivat mm. maahantuotujen tablettivalmisteiden annostelua.
Valmisteyhteenvedon 4.2 kohta oli muotoiltu seuraavasti:

“Annostelu”

Paivdannos on madriteltadva yksilollisesti. Aloitusannoksena tulisi antaa suun
kautta pienin mahdollinen, viel&d tehokas annos. Optimaalinen hoitoannos on
yleisesti 1-10 mg kerran pdivassd; pienempien tai méaéritettyjen bromperidol-
méaérien annosteluun voidaan kéyttdd IMPROMEN-tippoja (*ei kuulu talla
hetkell4 Kolpharman valikoimaan) (5 mg vastaa keskimaéarin yhté tablettia).

Titraus
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Koska antipsykoottinen vaikutus on arvioitavissa jo 24 tunnin kuluessa laékkeen
ottamisesta, titraus tehokkaaseen annokseen saakka voidaan tehdd
paivékohtaisesti. Td&m& mahdollistaa sen, ettd toivotut vaikutukset voidaan
saavuttaa noin kolmen paivén kuluessa.

Annostuksen mukauttaminen

Annosta voidaan lisatd enintddn 10 mg viikossa, eikd 50 mg:n péivakohtaista
enimmaisannosta saa ylittaa.

Kun toivottu vaikutus on saavutettu, annosta pienennetaan 10 mg viikessa, kunnes
saavutetaan pienin mahdollinen annostus, jolla toivottu vaikutusisaadaan
yllapidettya.

[--]
Subakuutti ja krooninen skitsofrenia

1 x péivassa 2-3 ml liuosta (vastaa 4-6 mg bromperidolia). Téahan tarkoitukseen
voidaan kayttdd la&dkemuotoa IMPROMEN, tipat (*efhkuulu télld hetkelld
Kolpharman valikoimaan) tai ottaa yksi tablettiypdivassa, kun annostus on 5 mg
bromperidolia.

Annostus idkkaille potilaille

lakkaille potilaille annos tulisi puolittaa. jalkup. s. 5]
Lapset ja nuoret

[--]

Kayttotapa

IMPROMEN 5'mg -tabletit tulisi ottaa yhtena paivaannoksena yleensa paivéllisen
jalkeenilaakérin madréd@man annostuksen mukaisesti pienen nestemaéran kanssa.

=1

6 Kayttdjille annettavia tietoja muokattiin vastaavasti. Tekstit perustuivat
tippojen, joille Saksassa oli mydnnetty lupa, voimassa olleiden annostusohjeiden
kayttdmiseen soveltuvin osin.

7 Italiassa tippoja ja tabletteja varten kdytetdan yhteista tekstid. Italialaisissa
kayttajalle annettavissa tiedoissa todetaan seuraavaa:

”Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamnete le istruzioni del medico
o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.
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La dose raccomandata e da 1 mg a 15 mg al giorno, con una dose media ottimale
dio 5 mg al giorno. Il medico stabilira la dose adatta a lei, compatibilmente con la
sua condizione e la sua reazione al trattamento.

Prenda le gocce o le compresse una volta al giorno.
Per Impromen gocce orali soluzione, la dose di 5 mg e equivalente a 11 gocce.”
Kantajan esittdmén saksankielisen kdannoksen mukaan sisélto on seuraava:

”Ottakaa lddkettd aina tarkalleen lddkédrinne tai apteekkarinne k@nssa sovitulla
tavalla. Jos olette annostuksesta epdvarma, kysykaa neuvoa laakarilténne tai
apteekkariltanne.

Suosituksen mukainen paivéannos on 1-15 mg, ja optimaalinen ‘keskiméaréinen
paivdannos on 5mg. Laakarinne maarittad teille sopivan'annoksen, suhteessa
terveydentilaanne ja hoidon onnistumiseen.

Ottakaa tipat tai tabletit kerran péivéssa. [alkup.'s. 6]
Impromen liuos, otettavaksi tippoina: 5. mg:n annoswastaa 11 tippaa.”

8  BfArM ilmoitti 25.2.2016 paivatylla Kirjeella kantajalle, ettei se hyvaksy
AMG:n 29 8:n 2a momentin mukaan annostusta keskevia ilmoitettuja muutoksia.
Jo ailemmin on toistuvastigilmoitettu, etta rinnakkaistuontilupa on myodnnetty
edellyttéen, ettd kantaja toteuttaa jatkuwasti viiteluvan edellyttdmat mukautukset.
Tiedossa on, ettei tdllaistenmukautusten, tekeminen ole ollut endd vuosiin
mahdollista. Kantaja pyrkii nyt kayttdmaan Eumedica-nimisen yrityksen ladkkeen
“Impromen4tipat 2 mg/ml” teksteji. . Faméi ei ole mahdollista, kuten ilmoitetuista
teksteistd okay"Selvasti “ilmi. Tippojen tapauksessa hoidon aloittaminen on
mahdollista @nnoksella, %> ' ml = 1 mg, kun taas tablettien kayttd voidaan aloittaa
ainoastaan 5 mg:n annoksella. Annostuksen yksilollinen mukauttaminen ei ole
tablettien \kohdalla samalla tavoin mahdollista. Liséksi annostusta ei ole
mahdollista, toteuttaa« tabletteja kayttden kroonisessa ja subakuutissa
skitsofrentassa seka iakkaiden ihmisten kohdalla. Viitelupa ei liity ladkkeeseen
“impromen tipat 2 mg/ml”. Mukauttaminen on sddntelyn ndkokulmasta
mahdotonta.

9 Kantaja teki Kkirjeen johdosta oikaisuvaatimuksen. Mukautus viittaa
tuotteeseen, jonka vaikuttava aine on sama, ja siind tippoja koskevat tiedot
muokataan tablettimuotoista ladketta koskeviksi. Liséksi ladkkeen kayttoa
koskeva péaatds kuuluu laékarille, ja on lahdettava siitd, ettd tabletteja kayttavat
kayton jo aloittaneet potilaat. Valmiste on merkittdvd ja vakiintunut
annosteluvaihtoehto.

10 BfArM hylké&si kantajan oikaisuvaatimuksen perusteettomana 1.7.2016
tekemallddn pdaatokselld. Viranomainen viittasi alkuperdisen paatoksen
perusteluihin. Se esitti lisdksi, ettd muuhun ld48kemuotoon eli tippoihin
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viitatessaan kantaja aiheuttaa epédvarmuutta ja heikentdd ohjeiden noudattamista.
Tatd ei voida katsoa ladketurvallisuuden vaatimusten mukaiseksi -erityisesti
skitsofrenian hoitoon tarkoitettujen l4dkkeiden kohdalla.

11  Kantaja nosti kanteen 1.8.2016. [alkup. s. 7]

12 llmoitettu muotoilu perustuu saksankielisen tekstin kéyttoon ja sen
muokkaamiseen italiankielinen Impromen-tabletteja koskeva teksti huomioon
ottaen. T&ll6in on otettu huomioon myo6s valmistajan varoitukset ladkkeelle, jolle
on Saksassa myonnetty myyntilupa tippoina. BfArM:11& on velvollisuus hyvaksya
muutosilmoitus, eikd se voi viitata siihen, ett4d tablettien annestus hoitoa
aloitettaessa on viisi kertaa korkeampi kuin tippoina otettavan valmisteen.
Normaaliannostus on molemmissa lddkemuodoissa sama, 5 mg/péiva. Pienémpien
madrien osalta viitataan nimenomaisesti Saksassa saatavilla oleviin “tippoihin.
Annostuksen méaarittdminen kuuluu kussakin tapauksessa laakarille, joka = mikali
tarkempi annostelu on tarpeen — mahdollisesti ma&raa reseptilla tippoja.

13 Luvan ep&amisté on vaikea ymmartad senk&én vuoksr; etta sen seurauksena
tuote jdisi markkinoille vanhentuneella@tekstilla varustettupa. Kantaja on
noudattanut velvollisuuksiaan, kun se on muokannut italialaisen kayttdjatietojen
tekstin yhteensopivaksi tippoja koskewvien tiukempieny,saksalaisten ohjeiden
kanssa. Viranomainen pitdaa ilmeisesti “tabletteja ylipaatadn arveluttavina
viiteluvan raukeamisen jalkeen.

14 Yksil6llinen annostus on myos tabletteja kéytettdessa mahdollinen, silla
niissa on jakouurre. Koska tipatjastabletitieivat toimintatavaltaan eroa toisistaan,
Italiassa niitd vartény, kéytetaan yhteisia kayttdjatietoja. Liséksi unionin
tuomioistuimen oikeuskaytdnnossa on/ tunnustettu, ettei viiteluvan raukeaminen
johda myonnetyn rinnakkaistuontiffluvan raukeamiseen. Pikemminkin on
rinnakkaistugjan velvollisuutena toteuttaa tarpeelliset mukautukset ja hankkia
vastaavat tiedot.

15 o Kantaja vaatii padasian oikeudenkaynniss, ettd

BfArMin  25.2.2016 tekemd pé&éatds, sellaisena kuin se on 1.7.2016
oikaisuvaatimuksen johdosta tehdyn paatoksen muodossa, kumotaan ja
vastaaja velvoitetaan hyvaksymaan 30.11.2015 tehty, annostusta koskeva
muutosilmoitus.

16 Vastaaja vaatii, etta
kanne hylataan. [alkup. s. 8]

17 Vastaaja kiistdd kantajan esittdmét seikat ja esittdd seuraavaa: L&&kkeen
myynti ei end4 vastaa rinnakkaistuonnin lupaehtoja. Rinnakkaistuonnin kohteena
olevaa ladkettd koskeva lupa on myonnetty edellyttden, ettd kantaja tekee
viiteluvan tulevien muutosten edellyttdmat mukautukset. IImoitettu muutos ei voi
olla tallainen mukautus, koska viitelupa ei ole endd voimassa. L&éke el vastaa
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tippoja, joille on Saksassa myonnetty lupa. Tuotteella ”Impromen tipat, 2 mg/ml
liuos” (lupanumero 1156.00.02) on tdysin erilainen lddkemuoto ja siten myos
erilainen annostus. Myds rinnakkaistuonnissa ladkemuodon muutos johtaa AMG:n
29 8:n 3 momentin ensimmaisen virkkeen 2 kohdan mukaan velvollisuuteen hakea
uutta lupaa. Liséksi Italiassa kaytetyt pakkausselosteet ja Saksassa tippoja varten
kaytetyt selosteet poikkeavat toisistaan merkittavasti. My6s vaikuttavan aineen
pitoisuudet ovat tipoissa erilaiset. Italialaisen luvan mukainen pitoisuus on
10 mg/ml, ja saksalaisen luvan mukainen pitoisuus 2 mg/ml. Lopuksi todetaan,
ettei kahden eri ladkemuodon yhdistdminen samoihin kéyttdjalle annettaviin
tietoihin ole mahdollista.

18 Annostuksen yksilollinen mukauttaminen ei ole tablettien “kohdalla
mahdollista, eiké sitd voida taata tabletissa olevan jakouurteen,avulla, etenkaén
kun kaytettavissa ei ole tietoja tabletin murenevuudestaytai jaon, tarkkuudesta.
Koska rinnakkaistuojat on AMG:n 63d 8:n 6 momentin toisen virkkeen nojalla
vapautettu  velvollisuudesta  esittdd  maardaikainen / turvallisuuskatsaus,
tablettimuodossa olevan valmisteen osalta @i ‘myoskaan oley kéaytettavissa
ajantasaisia riski-hyotysuhdetta koskevia tietoja.

19 Asianosaiset ovat 9.7.2019 pidetyssa suullisessa kasittelyssd vahvistaneet
eridvat nakemyksensa.

20 [--][alkup.s. 9]
L.

21 Asian kasittely¢keskeytetadn ja unionin tuomioistuimelle esitetddn SEUT
267 artiklan.ensimmaisen-kehdan a alakohdan ja saman artiklan toisen alakohdan
nojalla ennakkoratkaisukysymys, SEUT 34 artiklan ulottuvuuden tulkinnasta,
ottaen huomioon unionin tuomioistuimen antaman, ladkkeiden
rinnakkaistuontilupien-edellytyksia koskevan oikeuskaytannon.

22 _ Kantajallaion BfArM:n, joka liittotasavallan ladkelaitoksena on liittovaltion
ylempiiteimivaltainensviranomainen, yksinkertaistetussa menettelyssa myontama
rinnakkaistuontilupa Impromen 5 mg -nimiselle l1adkkeelle tablettimuodossa. Lupa
my@nnettiin silld edellytyksellg, ettd luvan haltija toteuttaa kotimaisen viiteluvan
tulevien muutosten edellyttdmat mukautukset. Viitelupa on kuitenkin rauennut
30.6.2010.

23 Unionin tuomioistuin on toistuvasti todennut, ettd SEUT 34 ja SEUT
36 artiklasta seuraa, ettd jasenvaltio ei saa rajoittaa ladkkeen rinnakkaistuontia
edellyttdaméllg, ettd tuoja noudattaa samoja vaatimuksia, joita sovelletaan
yrityksiin, jotka hakevat ensimmadista kertaa ladkkeen markkinoille saattamista
koskevaa lupaa.

24 Unionin tuomioistuin on lisdksi katsonut, ettd rinnakkaistuontiluvan
voimassaolo on  l&htdkohtaisesti  riippumaton  kotimaisen  viiteluvan
voimassaolosta. Tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaate on sen mukaan esteend
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kansalliselle saantelylle, jonka mukaan siitd, ettd ladkkeen markkinoille
saattamista koskeva lupa peruutetaan sen haltijan hakemuksesta, seuraa, ettd tata
la&kettd varten myonnetty rinnakkaistuontilupa lakkaa automaattisesti olemasta
voimassa (tuomio 10.9.2002, Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474, 46 kohta ja
tuomio 8.5.2003, Paranova Lakemedel ym., C-15/01, EU:C:2003:256). Télla
tarkoitetaan ensinnékin tapausta, jossa viiteluvasta luovutaan, tai nyt puheena
olevan kaltaista tapausta, jossa viitelupa on rauennut ajan kulumisen vuoksi. Nain
on kuitenkin ainoastaan silla edellytykselld, ettd rinnakkaisvalmisteena
hyvaksytyn ld&kkeen tuonti ei vaaranna ihmisten eldman ja terveyden tehokasta
suojelua SEUT 36 artiklassa tarkoitetulla tavalla (ks. hiljattain annettu geneeristen
la&kkeiden rinnakkaistuontia koskeva tuomio 3.7.2019, Delfarma, %C-387/18,
EU:C:2019:556). [alkup. s. 10]

25 Ennakkoratkaisupyynnon esittaneella tuomioistuimella ei talla hetkella ole
syytd olettaa, ettd ihmisten eldman ja terveyden tehokas suojelu vaarantuiShSEUT
36 artiklassa tarkoitetulla tavalla. Vastaaja on gviitannut /siihen, ettd tippoja
koskeva annostelumalli sisdltdd tietoja, jotka “tablettien osalta  eivat ole
toteutettavissa. Lisdksi vastaaja on korostanut, ettd rinnakkaistuojat on vapautettu
velvollisuudesta madradaikaisten turvallisuuskatsausten yesittamiseen ja ettd
tippojen, joille on Saksassa myonnetty myyntilupa, vaikuttavien aineiden
pitoisuudet poikkeavat Italiassa myyntiluvan saaneiden tippojen pitoisuuksista.

26 Tatd taustaa vasten on kysyttdva, mitd«mahdollisuuksia ja edellytyksia on
olemassa rinnakkaistuontiluvan muuttamiseen sen jélkeen, kun kotimainen
viitelupa on rauennut. Ennakkoratkaisupyynnon esittdneen tuomioistuimen
késityksen mukaan téllaiset muutokseteivatsellaisenaan ole poissuljettuja, ja niita
on arvioitava samojen  mittapuiden mukaan, jotka ovat voimassa
rinnakkaistuontilupaa myonnettdessd« Ne lienee hylattavé, jos tapauksessa on
olemassa™> joKiny, direktiivinty, 2001/83/EY 26 artiklassa ~ mainituista
epaamisperusteista. Koeska kotimainen viitelupa kuitenkin puuttuu, on kysyttava,
minké& kriteerien mukaan rinnakkaistuojan myéhemmin tekem& muutos voidaan
perustella.

27 Pdaasian oikeudenkdynnin kantajan mukaan rinnakkaistuonnin kohteena
olevien tablettien annostusta koskevien tietojen muuttamisen taustalla on se, etta
tiedat, on osittain otettu Saksassa edelleen hyvaksyttyjen tippojen tiedoista ja
sovitettu, yhteen Italiassa luvan saaneiden tablettien selosteen kanssa. Vastaaja
torjuu taman menettelyn, silla se on vastoin rinnakkaistuonnin séantelykonseptia.

28 Talléin lupaviranomainen soveltaa rinnakkaistuontiluvan muuttamiseen
kansallista sadntelya eli AMG:n 29 8:n 2a momenttia. Siind sd4detéan seuraavaa:

”Muutos, joka

1. koskee 10, 11 ja 11a 8:n mukaisia tietoja annostuksesta, kdyttOtavasta tai
kéayton kestosta, kayttotarkoituksesta, sikéli kuin kyse ei ole toisen [alkup.
s. 11] hoidonalan piiriin kuuluvan hoidonaiheen lisdyksesté tai muutoksesta,
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vasta-aiheiden rajoittamisesta, sivuvaikutuksista tai yhteisvaikutuksesta
muiden aineiden kanssa,

koskee vaikuttavia aineita, lukuun ottamatta ladkinnallisesti vaikuttavia
aineita,

koskee ladkemuotoa, joka on verrattavissa ladkemuotoon, jolle on
myonnetty lupa,

[--]

liittyy vaikuttavan aineen tai lopputuotteen valmistusmenetelmén,
lddkemuodon, laatuvaatimusten tai epdpuhtausprofiilin - huomattawviin
muutoksiin, joilla saattaa olla merkittdvd vaikutus lagkkeenlaatuun,
turvallisuuteen tai tehoon, [-—]

Liittyy pakkauskokoon ja
[_ _]’

saadaan toteuttaa vasta, kun toimivaltamenusliittovaltion viranomainen on
hyvaksynyt sen. [-—] Hyvaksyntéykatsotaan annetuksi, kun muutoksen
johdosta ei ole esitetty huomautusta kolmen kuukauden pituisen méaaréajan
kuluessa.”

AMG:n 11 8:n 1 momentin 4 kohdassa saadetain seuraavaa:

“Lopullisia 14ddkkeita, Wjotka ovat tdmédn lain 2 8:n 1 momentin tai 2 8:n
2 momentingl kohdassa, tarkeitettuja. daakkeita ja joita [-—] ei ole vapautettu
lupavelvaitteestagpon sallittua saattaa markkinoille tdmén lain soveltamisalan
puitteissa ainoastaan sellaisella pakkausselosteella varustettuina, jossa on otsikko
“tietoa kayttdjdlle” sckéd seuraavat tiedot jdljempdnd esitetyssd jdrjestyksessd
helposti ‘ymmarrettavélla saksan kielelld, helposti luettavin painokirjaimin ja
11a%8:n vaatimusten mukaisesti: [alkup. s. 12]

4.

asianmukaista kayttoa varten tarpeelliset ohjeet
@), annostelusta,
b) “kayttotavasta,

c) antotiheydestd ja tarvittaessa tiedot tarkasta ajasta, jolloin ladke
voidaan antaa tai on annettava,

seka tarvittaessa valmisteen luonteen mukaan:

d) hoidon kesto silloin, kun sen on oltava rajoitettu,
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e) ohjeita tilanteisiin, jotka liittyvat yliannostukseen tai laékkeen
ottamatta jattdmiseen, seka tietoja hoidon lopettamisen ei-toivotuista
seurauksista,

f)  nimenomainen suositus siitd, ettd k&yttéd koskevat kysymykset tulisi
selvittad la&karin tai apteekkarin kanssa;

2

30 AMG:n 1l1a8n 1momentin ensimmaisessa virkkeessd ja 1la8:n
1 momentin toisen virkkeen 4 kohdan b alakohdassa sdadetaan seufaavaa:

”Lédketeollisuuden alan yritykselld on velvollisuus “antaa “laakareiden,
hammaslaakéareiden, eldinladkareiden, apteekkarien [-—] saataville pyydettdessa
lopullisia laékkeitd, joita koskee lupavelvoite tal“jotka on, vapautettu
lupavelvoitteesta, [-—] koskevat ammattihenkilostolle, tarkoitetut kayttajatiedot
(valmisteyhteenveto). Néiden  tietojen  otsikkona« “on ilmoitettava
“valmisteyhteenveto”, ja niiden tulee siséltdd seuraavat tiedet helposti luettavin
painokirjaimin, luvan yhteydessa hyvaksytyn ld&dkkeen valmisteyhteenvedon
puitteissa ja seuraavassa jarjestyksessé:

4.  kliiniset tiedot

b) annostus ja kayttGtapa aikuisille’= ja lapsille, mikéli 14&ke on tarkoitettu
kaytettavaksi lapstlle, falkup. s.43]

2

31 Jos .viranomainen' Kieltaytyy hyvaksymasta muutosilmoitusta, silla on
kieltdytymisperusteiden olemassaoloa koskeva selvittdmis- ja nayttovelvoite [ —].

32 Paatoksen arviointiperusteet ovat talloin samat kuin AMG:n 25 8:n
2 momentin  ensimmaisessd  virkkeessa luetellut luvan epdimisperusteet.
Saanndksen 1 ja 2 kohdassa saddet4én seuraavaa:

“Toimivaltainen liittovaltion ylemmaénasteinen viranomainen voi evétd luvan
ainoastaan, jos

1.  esitetyt asiakirjat, mukaan luettuina asiakirjat, jotka on esitettdvd Euroopan
yhteison tai Euroopan unionin asetuksen perusteella, ovat epataydellisié,

2. ladketta ei ole kulloinkin vahvistettujen tieteellisten tulosten mukaisesti
tutkittu riittdvasti, tai muu tieteellinen aineisto ei vastaa kulloinkin
vahvistettuja tieteellisié tuloksia 22 §:n 3 momentin mukaisesti,

10
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3. -

33 Paatdksen perusteluosasta ilmeneviin ja nyt késiteltdvan oikeusriidan
ratkaisemisen kannalta merkityksellisiin  kysymyksiin ei ole unionin
tuomioistuimen tadhanastisen oikeuskaytdnnon ja SEUT 34 ja SEUT
36 artiklan tulkinnan perustella, direktiivi 2001/83/EY huomioon ottaen,
mahdollista vastata riittavalla varmuudella, mink& wvuoksi kysymykset
esitetdan unionin tuomioistuimelle ratkaistaviksi.

[--]
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