TUOMIO 9.12.2004- — ASIA C-36/03

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)

9 paivini joulukuuta 2004 *

Asiassa C-36/03,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka High
Court of Justice (England & Wales), Queen's Bench Division (Administrative Court)
(Yhdistynyt kuningaskunta) on esittinyt 23.12.2002 tekemallddn padtokselld, joka on
saapunut yhteisdjen tuomioistuimeen 3.2.2003, saadakseen ennakkoratkaisun
asiassa

The Queen,

Approved Prescription Services Ltd:n halkemuksesta,

vastaan

Licensing Authority, edustajanaan Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency,

Eli Lilly & Co. Ltd:n

osallistuessa asian kisittelyyn,
* Oikeudenkdyntikieli: englanti.
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YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja C. W. A. Timmermans seki
tuomarit C. Gulmann (esittelevd tuomari), J.-P. Puissochet, N. Colneric ja J. N.
Cunha Rodrigues,

julkisasiamies: F. G. Jacobs,
kirjaaja: johtava hallintovirkamies M. Mugica Arzamendi,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssd ja 25.5.2004 pidetyssi istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Approved Prescription Services Ltd, edustajinaan solicitor J. Mutimear ja
solicitor T. Cook,

— Eli Lilly & Co. Ltd, edustajinaan solicitor I. Dodds-Smith, D. Anderson, QC, ja
solicitor R. Hugues,

— Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehindan P. Ormond ja K. Manji,
avustajinaan barrister P. Sales ja barrister J. Coppel,
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— Tanskan hallitus, asiamiehen#in J. Molde,

— Ranskan hallitus, asiamiehindén G. de Bergues ja C. Bergeot-Nunes,

— Alankomaiden hallitus, asiamieheniin H. G. Sevenster,

— Euroopan yhteisdjen komissio, asiamiehinéén H. Stgvibzek ja X. Lewis,

kuultuaan julkisasiamiehen 8.7.2004 pidetyssé istunnossa esittdmén ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynté koskee ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteisén
saanndisti 6 piivind marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67) 10 artiklan 1 kohdan
a alakohdan iii alakohdan tulkintaa.
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Tami pyyntd on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat Approved Prescription
Services Ltd (jaljempand APS) ja Licencing Authority, edustajanaan Medicines and

Healthcare Products Regulatory Agency {(jiljempand MHRA), ja jossa on kyse
ladkkeen markkinoille saattamista koskevasta lupahakemuksesta.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Direlctiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan mukaan lddkett4 ei saa jisenvaltiossa saattaa

markkinoille ilman markkinoille saattamista koskevaa lupaa.

Kyseisen direktiivin 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Hakemukseen [joka on tehty lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
myontimiseksi] on liitettdvd seuraavat liitteen I mukaisesti laaditut ilmoitukset ja
asiakirjat:

i}  Tulokset:

— fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai mikrobiologisista tutkimuksista,
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— toksikologisista ja farmakologisista tutkimuksista,

— Kkliinisistd tutkimuksista”.

Kyseisen direktiivin 10 artiklan 1 kohdan a alakohdassa, sellaisena kuin se oli
voimassa piaasian tosiseikkojen tapahtumahetkelld, sdddettiin seuraavaa:

"Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa ja rajoittamatta teollisten ja
kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan lainsddddnnon soveltamista:

a) hakijan ei tarvitse toimittaa toksikologisten, farmakologisten ja Kliinisten
tutkimusten tuloksia, jos hin voi osoittaa:

iii) ettd ladke on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin lddke, jolla on ollut
yhteistssd voimassa olevien yhteisén s@dnnosten mukaisesti mydnnetty
markkinoille saattamista koskeva lupa vihintddn kuuden vuoden ajan, ja
pidetisin kaupan siini jisenvaltiossa, jolle hakemus on tehty — — jasenvaltio
voi — — pidentdd tdmin ajan 10 vuodeksi yksittdiselld paatokselld, joka
kattaa kaikki sen alueella markkinoille saatetut liikkeet, jos se katsotaan
tarpeelliseksi kansanterveyden kannalta. — —
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Jos lddke on kuitenkin tarkoitettu erilaiseen terapeuttiseen kiytt66n kuin
muut kaupan olevat lddkkeet tai on tarkoitettu annosteltavaksi eri reittii tai
eri annoksina, tarpeellisten toksikologisten, farmakologisten ja/tai kliinisten
tutkimusten tulokset on toimitettava.”

Direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan i-iii alakohdassa kiytt66n
otetuista menettelyistd kdytetddn yleisesti nimitystd “yksinkertaistetut menettelyt”.
Direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan viimeisessi alakohdassa
kéyttoon otettu erityinen menettely lddkkeen markkinoille saattamista koskevan
luvan saamiseksi (jiljempénd varauma) on “sekamuotoiseksi” kutsuttu yksin-
kertaistettu menettely.

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta on kiyttden hyvikseen
direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa jisenvaltioille
myoénnettyd mahdollisuutta pidentidnyt kyseisessid sddnndksessd mainitun ajan
kymmenelksi vuodeksi.

Asiaa koskevat tosiseikat ja ennakkoratkaisulkysymys

Padsiassa on kysymys kolmesta ladkkeestd, jotka kaikki sisdltavit vaikuttavana
aineena fluoksetiinia.

Eli Lilly & Co. Ltd (jaljempdnd Eli Lilly) valmistaa kahta niistd ladkkeisti.
Ensimmadinen lddke on Prozac-kapselit, ensimmadinen fluoksetiinia vaikuttavana
aineena sisdltiva lddke, jolle mydnnettiin markkinoille saattamista koskeva lupa
yhteisossid. Lidke sai luvan Yhdistyneessd kuningaskunnassa 25.11.1988. Toinen
ladke on nestemiinen Prozac, joka sai luvan yhteistssi ensimmiisen kerran
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14.10.1992 Tanskassa. Sille myonnettiin markkinoille saattamista koskeva lupa
Yhdistyneessi kuningaskunnassa 28.10.1992 Eli Lillyn hakemuksesta sekamuotoisen
yksinkertaistetun menettelyn perusteella. Eli Lilly my6nsi tuolloin, ettei nesteméinen
Prozac ollut olennaisilta osiltaan samanlainen kuin Prozac-kapselit, koska sen
ladkemuoto oli erilainen, ja se oli toimittanut tidydentivii tietoja osoittaakseen, ettd
ladkkeet olivat biologisesti samanarvoisia.

Padasiassa kyseessd olevaa kolmatta lddkettd, joka on nimeltddn Fluoxetine liquide
20 mg/5ml, valmistaa APS.

Lokakuussa vuonna 1999 APS teki MHRA:le hakemuksen tiamin lddkkeen
markkinoille saattamista koskevasta luvasta.

APS vetosi direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa
saddettyyn yksinkertaistettuun menettelyyn silld perusteella, ettd sen tuote oli
olennaisilta osiltaan samanlainen kuin nesteméiinen Prozac. Se ilmoitti lisiksi, ettd
sen viitelddkkeen ensimmdiinen markkinoille saattamista koskevan luvan myonti-
mispdiva oli 25.11.1988 eli Prozac-kapseleiden markkinoille saattamista koskevan
luvan myo6ntamispdivd Yhdistyneessd kuningaskunnassa.

MHRA katsoi, ettd APS ei voinut vedota nestemaiiseen Prozaciin viitelddkkeeni
direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohtaa sovellettaessa,
koska APS:n hakemuksen tekohetkelld kyseiselld lddkkeelld oli ollut lupa yhteis6ssd
alle kymmenen vuoden ajan.
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Tamin vuoksi APS:d4 pyydettiin muuttamaan hakemustaan siten, ettd siind
mainittaisiin talld kertaa viitelddlkkeend Prozac-kapselit, jotka olivat olleet hyvaksyt-
tyja yli kymmenen vuoden ajan. Koska viimeksi mainittu lddke ei ollut olennaisilta
osiltaan samanlainen kuin nestemiinen fluoksetiini, APS:n oli MHRA:n mukaan
turvauduttava sekamuotoiseen yksinkertaistettuun menettelyyn ja toimitettava
tdydentédvid tietoja biologista samanarvoisuutta koskevasta tutkimuksesta, jossa
nditd kahta lddkettd on verrattu toisiinsa.

APS valitti kyseisestd padtoksestd High Court of Justiceen viittden, ettd silld oli
oikeus vedota nestemiisen Prozacin osalta toimitettuihin tietoihin.

Tissd tilanteessa High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) paatti lylcitd asian kisittelyd ja esittdd yhteisdjen tuomio-
istuimelle seuraavan ennalkoratkaisukysymyksen:

"Voidaanko ladkkeelle C hakea pitevisti markkinoille saattamista koskevaa lupaa
direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdan ensimmaisen
alakohdan mukaisesti, kun hakemuksessa pyritddn osoittamaan, ettd ladke C on
olennaisilta osiltaan samanlainen kuin ldike B, kun

— ladke B on sukua alkuperiiselle lddkkeelle A siten, ettd lddke B on hyviksytty
ladkkeen A ’tuotesarjan laajennuksena’, mutta silla on erilainen lddkemuoto kuin
ladlkeelld A tai se ei muutoin ole olennaisilta osiltaan samanlainen kuin ladke A
10 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitetulla tavalla
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— tuotteella A on ollut markkinoille saattamista koskeva lupa yhteisossd yli
10 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa saddetyn kuuden tai
kymmenen vuoden ajan ja

— tuotteella B on ollut markkinoille saattamista koskeva lupa alle 10 artiklan
1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa séidetyn kuuden tai kymmenen vuoden
ajan?”’

Ennaklcoratkaisukysymys

Lagke on direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa
tarkoitetulla tavalla olennaisilta osiltaan samanlainen kuin alkuperidinen lddke, jos
niiden vaikuttavat aineet ovat laadultaan ja méi#raltdan samat, niiden ladkemuoto on
sama ja ne ovat biologisesti samanarvoisia, edellyttien, ettd tieteellisen tiedon
perusteella ei ilmene, ettd ndmi arviointiperusteet tdyttdvan lddkevalmisteen ja
alkuperdisen ladkevalmisteen vililli on huomattavia eroja turvallisuuden ja
techokkuuden suhteen (asia C-368/96, Generics (UK) ym., tuomio 3.12.1998,
Kok. 1998, p. 1-7967, 36 kohta, joka liittyy lddkevalmisteita koskevien lakien,
asetusten ja hallinnollisten maérdysten ldhentidmisestd 26 paivana tammikuuta 1965
annetun neuvoston direktiivin 65/65/ETY (EYVL 1965, 22, s. 369) vastaavaan
sddnnokseen).

Direktiivin 2001/83 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdan nojalla, kun on
osoitettu, ettd ldike on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin ldéke, jolla on ollut
yhteisdssd markkinoille saattamista koskeva lupa véhintaén kuuden tai kymmenen
vuoden ajan ja jota pidetd@n kaupan siind jasenvaltiossa, jolle hakemus on tehty,
hakijan ei ole tarpeen toimittaa toksikologisten, farmakologisten ja Kkliinisten
tutkimusten tuloksia. Kyseisen siiinndksen viimeisessi alakohdassa todetaan, ettd
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“jos lddke on — — tarkoitettu erilaiseen terapeuttiseen kiytt66n kuin muut kaupan
olevat ladkkeet tai on tarkoitettu annosteltavaksi eri reittii tai eri annoksina,
tarpeellisten toksikologisten, farmalcologisten ja/tai kliinisten tutkimusten tulokset
on toimitettava”.

Istunnossa APS, Yhdistyneen kuningaskunnan, Tanskan, Ranskan ja Alankomaiden
hallitukset sekd komissio ovat kaikki vedonneet asiassa C-106/01, Novartis
Pharmaceuticals, 29.4.2004 annettuun tuomioon (Kok. 2004, s. 1-4403), joka
annettiin sen jilkeen, kun ne olivat esittédneet kirjalliset huomautuksensa, mutta
ennen suullista kisittelyd. Ne katsovat, ettd yhteiséjen tuomioistuimen kyseissé
tuomiossa kiyttimit perustelut tarkoittavat valttamitts, ettd lidkkeen C markki-
noille saattamista lcoskevaan lupahakemukseen on pédasiassa tarkoitetun kaltaisissa
olosuhteissa sovellettava yksinkertaistettua menettelyd, vaikka tuotteella B on ollut
yhteis6ssd markkinoille saattamista koskeva lupa alle kymmenen vuoden ajan ja
vaikka tuotteet A ja B eivit ole olennaisilta osiltaan samanlaisia direktiivissa
tarkoitetulla tavalla, koska niiden ldikemuoto on erilainen.

Eli Lilly, joka kirjallisissa huomautuksissaan esitti pdinvastaisen viitteen, ei ollut
lasnd kyseisessd istunnossa.

On syytd todeta, ettd suulliset huomautuksensa esittineiden asianosaisten kanta,
jonka mukaan yhteisGjen tuomioistuimen edelld mainitussa asiassa Novartis
Pharmaceuticals antamassa tuomiossa kidyttdmét perustelut soveltuvat nyt esilld
olevaan piddasiaan, on perusteltu.

Kyseisessd tuomiossa yhteis6éjen tuomioistuin tulkitsi direktiivin 65/65 4 artiklan
kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohtaa. Direktiivin 2001/83 10 artiklan
1 kohdan a alakohdan sanamuoto on sisilloltddn samanlainen kuin kyseisen
sadnnoksen sanamuoto.
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Edelld mainitussa asiassa Novartis Pharmaceuticals annetussa tuomiossa oli Iiysymys
tilanteesta, jolle oli ominaista seuraavat seikat. Ladkkeille A ja B, joita sama yritys
valmisti, oli myénnetty markkinoille saattamista koskeva lupa Yhdistyneessd
kuningaskunnassa, A:lle yli kymmenen vuotta ja B:lle alle kymmenen vuotta ennen
lagkettds C varten tehdyn hakemuksen pdiviméaarad. Tuotteen B markkinoille
saattamista koskeva lupa oli myénnetty sekamuotoisen yksinkertaistetun menettelyn
mukaisesti. Tuotteet A, B ja C eivit olleet olennaisilta osiltaan samanlaisia
direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdassa
tarkoitetulla tavalla, koska niiden biologinen hyviksikéytettivyys oli erilainen.

Viitaten etenkin varaumaan yhteisdjen tuomioistuin hyviksyi kyseisen tuomion 56—
67 kohdassa sen, ettid tuotteen C markkinoille saattamista koskevan luvan hakija
saattoi viitata viitetuotteesta A kehitetystd tuotteesta B laadittuihin farmakologisia,
toksikologisia ja kliinisid tutkimustietoja koskeviin asiakirjoihin, vaikka tuotteet A ja
B eivit olleet olennaisilta osiltaan samanlaisia niiden erilaisen biologisen hyviksi-
kéytettdvyyden vuoksi.

Tiltd osin yhteiséjen tuomioistuin huomautti erityisesti, etté jos hakija on varauman
nojalla oikeutettu viittaamaan tietoihin, jotka liittyvit muunnelmaan B, joka eroaa
viitelaskkeestd A antotapansa tai annostuksensa puolesta, ja ndiden kahden eron
merkitessd yleensi sitd, etteivdt valmisteet A ja B ole biologisesti samanarvoisia,
sitikin suuremmalla syylld on oltava samoin, kun nidmé kaksi tuotetta poikkeavat
toisistaan ainoastaan biologiselta hyviksikiytettdvyydeltidn, vaikka niiden antotapa
ja annostus pysyvit samoina (ks. em. tuomio Novartis Pharmaceuticals, tuomion
66 kohta).

Samoja perusteluja voidaan kiyttdd tapauksessa, jossa alkuperdinen ladke ja
muunnelma eroavat toisistaan vain silld perusteella, ettd niiden lddkemuoto on
erilainen. Koska uusi antotapa merkitsee yleensd, kuten kaikki istunnossa ldsnd
olleet asianosaiset huomauttivat, ldikemuodon muutosta, nyt esilléd olevassa asiassa
tilanne on vastaava kuin edelli mainitussa asiassa Novartis Pharmaceuticals
annetussa tuomiossa oleva tilanne.
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Muutoin tdmai johtopéitds, samoin kuin julkisasiamies on todennut ratkaisuehdo-
tuksensa 14-18 ja 69-73 kohdassa, on vahvistettu komission vuonna 2001
julkaisemassa tiedonannossa ihmisille tarkoitettujen laikkeiden markkinoille
saattamista koskevaa lupaa Euroopan yhteison jisenvaltioissa hakeville.

Vaikka Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus on samaa mielti timin tuomion
26 kohdassa esitetyn pdattelyn kanssa, se viittdd kuitenkin, ettd edelld mainitussa
asiassa Novartis Pharmaceuticals annetusta tuomiosta johtuu myés, ettd nyt esilld
olevan p#dasian kaltaisessa tilanteessa markkinoille saattamista koskevan luvan
hakija voi viitata tuotetta B koskeviin tietoihin ainoastaan silld ehdolla, ettd hakija on
tehnyt hakemuksensa varauman nojalla.

Taltd osin on riittdvdd todeta, ettid vailkka edelli mainitussa asiassa Novartis
Pharmaceuticals annetussa tuomiossa kiytetyt perustelut viittaavat varaumaa
koskevaan sddnnokseen, tistd ei mitenkdin seuraa, ettd liaikkeen C markkinoille
saattamista koskevan Iuvan hakijan on tehtdvd hakemus viittaamalla tihin
sddnnokseen.

Ottaen huomioon edelli esitetyn esitettyyn kysymykseen on vastattava, etti tuotteen
C markkinoille saattamista koskeva lupahakemus voidaan tehdi direktiivin
2001/83 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdan nojalla, kun timin
hakemuksen tarkoituksena on osoittaa, ettd tuote C on olennaisilta osiltaan
samanlainen kuin tuote B, jos

— tuote B on tuotteen A uusi lddkemuoto ja

— tuotteella A, toisin kuin tuotteella B, on ollut markkinoille saattamista koskeva
lupa yhteisossd Lkyseisessd sddnnodksessi siddidetyn vihintdin kuuden tai
kymmenen vuoden ajan.
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Oikeudenliéyntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian kisittely yhteisdjen tuomioistuimessa on
vilivaihe kansallisessa tuomioistuimessa vireilli olevan asian kéasittelyssd, minké
vuoksi kansallisen tuomiocistuimen asiana on pé#ittia oikeudenkidyntikulujen
korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin niille
asianosaisille huomautusten esittdmisestd yhteiséjen tuomioistuimelle, ei voida
madratd korvattaviksi.

Niilla perusteilla yhteisdjen tuomioistuin (toinen jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

Tuotteen C markkinoille saattamista koskeva lupahakemus voidaan tehdi
ihmisille tarkoitettuja lidikkeitd lkoskevista yhteison sdidnnéistdi 6 pdivind
marraskuuta 2001 annetun neuvoston direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan
1 kohdan a alakohdan iii alakohdan nojalla, kun tdmin hakemuksen
tarkoitukksena on osoittaa, etti tuote C on olennaisilta osiltaan samanlainen
Lkuin tuote B, jos

— tuote B on tuotteen A uusi ldidikemuoto ja

— tuotteella A, toisin kuin tuotteella B, on ollut markkinoille saattamista
koskeva lupa yhteisossd kyseisessd sddnnoksessd sdddetyn viahintddn
kuuden tai kymmenen vuoden ajan.

Allekirjoitukset
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