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Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 19 artiklan 3 kohdan b alakehdan ja
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 267, artiklan “nojalla
[alkup. s. 2]

1. Paaasioiden asiakysymys ja merkitykselliset tosiseikat

Ennakkoratkaisua pyytdvan tuomioistuimen kasitteleméssa péédasiassa on kyse
vastapuolen asemassa olevan  Tanskan | toimivaltaisen» viranomaisen,
Legemiddelstyrelsenin (ladkehallitus, Tanska), :antamista kahdesta myyntiluvasta
geneerisille  l&&kkeille, joiden vaikuttava “Jaine“@en dexmedetomidiini
(dexmedetomidiinihydrokloridi).

Myyntiluvat on annettu sellaisteny, kansallisten “sdantdjen perusteella, joilla
ihmisille tarkoitettuja lagdkkeita koskevista yhteison sadnngista 6.11.2001 annettu
Euroopan parlamentin ja“yneuvoston hdirektiivi  2001/83/EY  (jaljempéna
laékedirektiivi) on otéttuyosaksi kansallista lainsdadantoa.

Riidan kehteena,olevat myyntiluyat on annettu laakedirektiivin 10 artiklassa
kuvatussa yKsinkertaistetussa menettelyssé la&kedirektiivin 28 artiklan mukaista
hajautettua 'menettelyd ynoudattaen. Toisen myyntiluvista Tanska on antanut
la&kedirektiivin, 28 artiklan 1" kohdassa tarkoitettuna viitejasenvaltiona ja toisen
saman. artiklan 5'kohdassa tarkoitettuna asianomaisena jasenvaltiona.

Molempien “tuotteiden lupahakemuksissa viitattiin Kkliinisten ja prekliinisten
tietgjen osalta vertailuladkkeenda Dexdor-nimiseen ladkkeeseen, jolle on annettu
yhteisdn myyntilupa 16.9.2011 ja jonka omistaa valittaja, Orion Corporation.

Lainmukaisen dokumentaatiosuoja-ajan laskennan suhteen viitattiin Precedex-
nimiseen lddkkeeseen, jolle oli annettu myyntilupa Tsekissd 21.11.2002, ennen
TSekin tasavallan liittymistd Euroopan unioniin mutta sen jalkeen, kun EMEA oli
antanut siité kielteisen péaatoksen keskitetyssa menettelyssa.

Antaessaan riidan kohteena olevia geneeristen lddkkeiden myyntilupia
Leegemiddelstyrelsen perusteli Precedexin kayttdmista vertailulddkkeend ja
yleisen myyntiluvan perusteena ladkedirektiivin 6 artiklan [1 kohdan] nojalla sill,
ettd Dexdorin dokumentaatiosuoja-ajan katsottiin alkavan 1.5.2004, jolloin TSekin
tasavalta liittyi unioniin.
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Orion Corporation on esittanyt padasiassa, ettei Precedex tayta vertailuldékkeelle
la&kedirektiivissa tarkoitetussa merkityksessa asetettavia vaatimuksia ja ettei sité
voida  kayttdd  perusteena  Dexdorin  yleiselle  myyntiluvalle, ja
dokumentaatiosuoja-ajan on siten [alkup. s. 3] katsottava alkavan vasta siitd, kun
Dexdorille annettiin myyntilupa 16.9.2011.

Legemiddelstyrelsenilld on vastauksensa mukaan ollut oikeus ja velvollisuus
katsoa Tsekin viranomaisten tietojen perusteella, ettd Precedexilla oli
ladkedirektiivin mukainen myyntilupa 1.5.2004, jolloin Tsekin tasavalta liittyi
unioniin, ja ett4 Precedexid on siten voitu kayttaa vertailuladkkeena.

Paaasiassa esitetyt tosiseikat

Orion kehitti dexmedetomidiinin 1990-luvun alussa. Orion teki“9.9.1994" Abbott
Laboratoriesien (jaljempéana Abbott) kanssa sopimuksen, jonka mukaan Abbott sai
yksinoikeudella lisenssin dexmedetomidiinin markkinointiin maissa, jotka tuolloin
olivat Euroopan yhteisGjen j&senid, sekd yhteis@jen ulkopuolisissa Euroopan
maissa.

Abbott haki 18.12.1998 EMEAIta dexmedetemidiinille “yhteison myyntilupaa.
Hakemuksessa mainittu Abbottin tuotteen alkuperamenskauppanimi oli Primadex,
mutta tavaramerkkisyista nimeksi vaihdettiinyPrecedex.

Abbott liitti hakemukseensa_useiden kliinisten tutkimusten tulokset Precedexin
riski-hyotyarvioinnin tueksl, Tuotteeny valmistamista ja laatua koskevat tiedot
toimitettiin ladkeraaka-aineita, koskevien selvitysten menettelyn (European drug
master file, jaljempana, EDMF) kautta, silla koska Abbott ei ollut laékkeen
valmistaja, yalmistaja’Fermion toimitth useita liikesalaisuuksiksi katsottavia ja
salassa pidettavia tietoja seké, nithin liittyvid asiantuntija-arvioita suoraan
EMEAIle vaikuttavan aineen paatiedot sisdltavan asiakirjan (ASMF) suljetussa
0sassa.

Hakemuksen “arvioi ihmisille tarkoitettuja l&&kkeita késittelevd komitea
(Committee for Proprietary Medicinal Products, jaljempana CPMP), joka kiinnitti
huomiota Khinisen dokumentaation vakaviin puutteisiin.

CPMR, antoi hakemuksesta alustavan arvionsa kokouksessaan 18.—20.5.1999 ja
totesi, ettd hakemus oli toimitettujen tietojen valossa hylattava, koska riski-
hyotysuhde oli epdedullinen. Arvio toistettiin - CPMP:n  14.-16.3.2000
jarjestaimassd suullisessa kuulemisessa, jossa Abbottille kerrottiin  CPMP:n
kannattavan hakemuksen hylkaamista yksimielisesti.

Abbott peruutti hakemuksensa CPMP:n pé&atelmien seurauksena 15.3.2000 ja
luopui sen jalkeen yrityksestd saada tuotteelle myyntilupa unionissa. [alkup. s. 4]

Abbott haki 29.8.2000 tuotteelle myyntilupaa TSekin tasavallassa, joka ei tuolloin
ollut unionin jasenvaltio. Abbott toimitti hakemuksensa tueksi Tsekissa
tdsmaélleen saman prekliinisia ja kliinisia tietoja koskevan aineiston, jonka se oli
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toimittanut aiemman lupahakemuksensa yhteydessi EMEAIlle. TSekin
viranomaisille toimitettu aineisto ei sisdltdnyt tuotteen laatua ja valmistusta
koskevia tietoja eikd niitd koskevia farmaseuttisia asiantuntija-arvioita, jotka
sisaltyivat EDMF:n ASMF-asiakirjan suljettuun osaan.

Maaliskuussa 2002 Abbott luovutti takaisin Orionille oikeuden tuotteen
markkinoille saattamiseen silloisissa unionin jasenvaltioissa.

Tsekin ladkevalvontaviranomainen SUKL antoi Abbottille 23.10.2002 Precedexin
myyntiluvan sen aikaisten TSekin sd&nndsten perusteella.

TSekin tasavalta liittyi unioniin 1.5.2004. Ei ole tiedossa, péivitettiinké Preéeedexin
myyntilupaan liittyvad aineistoa tai arvioitiinko sen myyntilupaa uudellegn, kun
Tsekin tasavallasta tuli unionin jasen.

Toukokuussa 2004 Abbott siirsi Orionin kanssa tekeménsa  lisenssisepimuksen
mukaiset oikeudet TSekissé annettua myyntilupaa“myotenyHospira Ine. -nimiselle
yritykselle. Esitettyjen tietojen perusteella Precedexid, ei ole ollut“markkinoilla
Tsekissé vuoden 2006 jalkeen.

Saatuaan vuonna 2002 takaisin dexmedetomidiininy, markkinoille saattamista
koskevat oikeudet silloisissa unioninjasenvaltioissa Orion kaynnisti kliinisen
tutkimusohjelman niiden puutteiden Kkarjaamiseksi, jjoita CPMP oli todennut
Abbottin tekeman, Precedexid koskeneenshakemuksen késittelyn yhteydessa.
CPMP totesi Orionille 18.12.2005, ettd, Dexdoriin voitaisiin soveltaa keskitettya
menettelyd, koska Orion pystyiibmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison dupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston
perustamisesta 31.3.2004 ‘annetun Eurgopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:0,726/2004 (jaljempané,la&keasetus) 3 artiklan mukaisesti osoittamaan,
ettd Dexdoriin "liittyy. merkittava terapeuttinen — — innovaatio”, ja koska Orion oli
vuosina 2005-2010 muun“muassa suorittanut kolme uutta kolmannen vaiheen
tutkimusta niiden puutteiden~korjaamiseksi, joita CPMP oli todennut Abbottin
tekeman, Precedexia koskeneen hakemuksen yhteydessa.

Syyskuussa“2008 Hospira Inc. siirsi Orionille dexmedetomidiinia koskevat
oikeudet maissay, jotka olivat liittyneet unioniin vuoden 2002 jalkeen — muiden
muassa, TSekissa —, ja sen jdlkeen Orionilla oli hallussaan kaikkia unionin
jasenvaltieita koskevat oikeudet. Heindkuussa 2010 Orion luopui TSekissa
myonnetysta Precedexin myyntiluvasta.

Syyskuussa 2010 Orion haki dexmedetomidiinille EMEAIta yhteison myyntilupaa
kauppanimelld Dexdor. CPMP puolsi 21.7.2011 Orionin jattdmé&& Dexdorin
myyntilupahakemusta, ja komissio hyvaksyi hakemuksen [alkup. s. 5]
paatoksellddn 16.9.2011. Komission ladkeasetuksessa tarkoitetussa keskitetyssa
menettelyssé antaman [myyntiluvan] numero on EU/1/11/718/001-007.

Teva haki 23.10.2015 Teva-nimiselle dexmedetomidiinille myyntilupaa
hajautetussa menettelyssd kéyttden TSekin tasavaltaa viitejdsenvaltiona ja muun
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muassa Tanskaa asianomaisena jasenvaltiona. Tuotteen turvallisuutta ja
vaikutuksia koskevien tietojen osalta hakemuksessa ilmoitettiin vertailuldadkkeeksi
Dexdor ja tietosuoja-ajan  péattymisen osalta Precedex, siten ettd
dokumentaatiosuoja-ajan laskettaisiin alkaneen 1.5.2004.

TsSekin viranomaiset ilmaisivat asian kaésittelyssd tukensa tdmén Kkaltaiselle
dokumentaatiosuoja-ajan laskentatavalle, silla niiden késityksen mukaan
Precedexin myyntilupa oli annettu unionin oikeussaantdjen mukaisesti, ja siten
Precedexin ja Dexdorin katsottiin kuuluvan samaan yleiseen myyntilupaan
la&kedirektiivin 6 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesti.

Orion esitti  tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordingintiryhmalle
(ihmisl&ddkevalmisteet) (Coordination Group for Mutual*3Recognition “and
Decentralised Procedures — Human, jaljempana CMDh) 9.12.2015 Kkirjeitse
vastalauseensa, joka koski Precedexin myyntiluvan ) antamisajankohdan
kayttamistd Dexdorin dokumentaatiosuoja-ajan . alkamisajankohtanas Orionin
mukaan dokumentaatiosuoja-ajan olisi katsottava alkaneen siita,skun“Dexdorille
annettiin myyntilupa keskitetyssd menettelyssa 16.9.2024.

CMDh késitteli asiaa kokouksessaan 14.-16.12.2015. Sen nédkemyksen mukaan
Precedexin ja Dexdorin oli katsottava kuuluvan: samaangyleiseen myyntilupaan,
koska Tsekin viranomaiset olivat todenneet, Precedexille Tsekissdé myonnetyn
kansallisen myyntiluvan sovellettavien unionin oikeussaantojen mukaiseksi, ja sita
voitiin siten kayttaa vertailuladkkeenalaakedirektiivin 10 artiklan mukaisesti.

Tevan hakemuksen lisaksi “Leegemiddelstyrelsen on kasitellyt EVER Valinject
GmbH:n  31.3.20160 wjattdaman, geneeristd dexmedetomidiinia koskeneen
myyntilupahakemukseny, Siind Dexdor ja Precedex mainittiin vertailuladkkeing
vastaavasti, kuingTevan hakemuksessakin. Tevan hakemuksesta poiketen Tanska
mainittiin siind viitejasenvaltiona. [alkup. s. 6]

Dokumentaatiosuoja-ajan: laskennassa Laegemiddelstyrelsen tukeutui molempien
hakemusten kasittelyssd Tsekin viranomaisten antamiin tietoihin. N&in ollen
Legemiddelstyrelsens totesi sekd EVER Pharma- ettd Teva-nimisia
dexmedetomidiineja  koskevien hakemusten késittelyn  yhteydessa, etta
Precedexille T8ekissd annettu myyntilupa oli 1.5.2004 lukien unionin
oikeusséantdjen mukainen ja ettd Dexdorin dokumentaatiosuoja-ajan oli néin ollen
katsottavaialkaneen 1.5.2004, jolloin Tsekin tasavalta liittyi unioniin.

Né&illa  perusteilla ~ Leegemiddelstyrelsen  antoi  myyntiluvan  Teva-
dexmedetomidiinille 1.2.2017 ja EVER Pharma -dexmedetomidiinille 26.10.2017.
2. Kansallisen oikeuden ja unionin oikeuden merkitykselliset séannot

Ladkkeiden myyntiluvista s&adetddn  16.1.2016 annetussa ladkelaissa
(Bekendtgarelse af lov om leegemidler nr. 99 af 16. januar 2016). Laissa saddetaan
muun muassa seuraavaa:
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”7 § Léaékettd saa pitdd kaupan tai jaella Tanskassa ainoastaan, jos silla on joko
Sundhedsstyrelsenin  tdmédn lain nojalla antama myyntilupa tai Euroopan
komission ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeita koskevien yhteison lupa- ja
valvontamenettelyjen mukaisesti antama myyntilupa (yhteison myyntilupa); vrt.
kuitenkin jaljempana 2 momentti, 11 § ja 29-32 8.

2 mom. Ladketta saa myydéa internetin vélitykselld muiden Euroopan unionin tai
Euroopan talousalueen jasenvaltioiden kuluttajille ainoastaan, jos sille on annettu
edelld ensimmaisen momentin mukainen, direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan 1
kohdassa tai direktiivin 2001/82/EY 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
madrdmaassa voimassa oleva myyntilupa.

8 § Sundhedsstyrelsen antaa hakemuksesta myyntiluvan ladkkeelle, jos sen riski-
hyotysuhde on edullinen eiké jaljempand 12 ja 13 8:ssa. tarkoltettuja perusteita
luvan epaamiselle ole.

2 mom. L&akkeen riski-hyotysuhdetta arvioitaessa arvioidaan laakkeen'myonteisia
hoitovaikutuksia suhteessa riskeihin, jotka litttyvat “)ladkkeen laatuun,
turvallisuuteen, vaikutukseen ja epéedullisiin  ympéristovaikutuksiin; vrt.
kuitenkin 12 §:n 2 momentti.”

Yksityiskohtaiset sdadnnokset muun ‘muassa laakkeen myyntilupahakemusten
kasittelysté siséltyvat ladkkeidentmyyntiluvista 22.12:2005 annettuun asetukseen
nro 1239 (bekendtgarelse nrpl1239%0m markedsferingstilladelse til leegemidler
m.m.; jaljempand myyntilupa-asetus). falkup.s. 7]

Myyntilupa-asetuksen 3 8:ss54 luetellaan myyntilupahakemusten
siséltovaatimukset. Siina todetaan muun muassa seuraavaa:

”3 8 Laékelain 8 8 mukaistin hakemuksiin on siséllyttdva seuraavat tiedot ja
asiakirjat:

10) Fysikaalis-kemiallisten, biologisten tai mikrobiologisten néytteiden seka
farmakologisten,, toksikologisten ja kliinisten tutkimusten tulokset.”

Myyntilupa-asetuksen 9-17 § sisélt4d geneerisid ladkkeitd koskevia
yksityiskohtaisia saannoksia.

Asetuksen 9 ja 10 8:ss& esitetddn muun muassa toksikologista, farmakologista ja
kliinistd dokumentaatiota koskevat vaatimukset:

”Geneeriset lddkkeet

9§ Hakija vapautetaan toimittamasta edelld 3 8:n 10 kohdassa mainittua
toksikologista, farmakologista ja kliinistd dokumentaatiota, jos hén voi osoittaa,
ettd geneerinen ladke on sellaista vertailuladkettd vastaava, jolla on tai on ollut 6
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artiklan mukainen lupa Tanskassa tai muussa Euroopan unionin tai Euroopan
talousalueen jésenvaltiossa vahintdan kahdeksan vuoden ajan (yksinkertaistettu
menettely).

2 mom. Edelld 1 momentin perusteella hyvéksyttdvan geneerisen ladkkeen saa
saattaa markkinoille aikaisintaan kymmenen vuoden kuluttua myyntiluvan
antamisesta vertailulagkkeelle.

3 mom. Edelld 1 momentin mukaisissa hakemuksissa hakijan on ilmoitettava,
missé jasenvaltiossa vertailuladkkeelle on annettu myyntilupa.

10 § Vertailulddkkeelld tarkoitetaan laakettd, jolla on ladkelain 7°8:n"ja,taman
asetuksen 3 §:n mukainen myyntilupa.”

Ladkelailla ja myyntilupa-asetuksella pantiin ladkedirektiivioy kansallisesti
taytantoon. Ladkedirektiivin 6 artiklan 1 kohdassa saadetaan seuraavaa:

”1. Ladkettd ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille, ellei sillatele kyseisen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen taman direktiivin ‘mukaisesti antamaa
myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu noudattaen asetusta (EY) N:o 726/2004
yhdessd lastenladkkeistd 12 paivanéd, joulukuutany2006 “annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)"N:o 1901/2006 ja asetuksen (EY) N:o
1394/2007 kanssa.

Kun ladkkeelle on myonnetty ensimmainen myyntilupa ensimmaéisen alakohdan
mukaisesti, kaikille myohemmille_vahwuuksille, ladkemuodoille, antoreiteille,
pakkaustyypeille sekéskaikille muutoksille ja laajennuksille on myds myonnettava
lupa ensimmadisen alakohdan mukaisesti tai ne on siséllytettdvd samaan
myyntilupaan. [alkup. 5.8] Kaikkien'kyseisten myyntilupien katsotaan kuuluvan
samaan yleiséen myyntilupaan erityisesti 10 artiklan 1 kohtaa sovellettaessa.”

Mainituny,  direktiivin <38 “hartiklan 3  kohdan i1 alakohdan  mukaan
myyntilupahakemukseen/ on liitettavd tulokset farmaseuttisista (fysikaalis-
kemitallisista, biologisista tai mikrobiologisista), prekliinisista (toksikologisista ja
farmakologisista) ja kliinisista tutkimuksista.

Saman direktiivin 10 artiklassa saadetaédn seuraavaa:

”1. Poiketen siitd, mita 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa sdddetdaan, ja
rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan
lainsdddannon soveltamista hakijan ei tarvitse toimittaa prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tuloksia, jos hén voi osoittaa, ettd geneerinen ladke on sellaista
vertailulddkettd vastaava, jolla on tai on ollut 6 artiklan mukainen lupa
jasenvaltiossa tai yhteisdssé véhintadan kahdeksan vuoden ajan.

Tamén sadnnoksen nojalla luvan saanut geneerinen l&&ke voidaan saattaa
markkinoille aikaisintaan kymmenen vuoden kuluttua vertailulddkkeen
alkuperdisen luvan myontdmisesta.
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Toisessa alakohdassa tarkoitettua 10 vuoden jaksoa pidennetddn enintdédn 11
vuoteen, jos markkinoille saattamista koskevan luvan haltija saa mainitun 10
vuoden jakson ensimmadisten kahdeksan vuoden aikana luvan yhdelle tai
useammalle uudelle terapeuttiselle ké&yttotarkoitukselle, joiden on Iluvan
saamiseksi tehdyssa tieteellisessd arvioinnissa katsottu tuottavan huomattavaa
kliinista hyotya verrattuna olemassa oleviin hoitomuotoihin.

2.  Tassa artiklassa tarkoitetaan

a) ’vertailulddkkeelld’ 6 artiklassa tarkoitettua, 8 artiklan sddnnosten mukaisesti
luvan saanutta laaketta;

b)  ’genceriselld ldadkkeelld’ lddkettd, joka on vaikuftavien aineiden laadun ja
méaaran osalta koostumukseltaan samanlainen, jolla onjsama ladkemuoto ja
jonka biologinen samanarvoisuus Vvertailulddkkeen<kanssa on osoitettu
biologista hyvaksikaytettavyytta koskevissa asianmukaisissa tutkimuksissa

2

Laakedirektiivin 19 artiklan 1 alakohdassaysaddetadn, ettakésitellessaan kyseisen
direktiivin 8, 10, 10 a, 10 b ja 10 c artiklan mukaisesti jatettyd hakemusta
jasenvaltion toimivaltaisen _ viranomaisent on'» varmistettava, tayttavatko
hakemuksen perusteeksi fesitetyt “asiakirjat kyseisten artiklojen mukaiset
vaatimukset ja tayttyvatko ladkkeen myyntiluvan myontamisen edellytykset.

Direktiivin 26 artiklan 2'kehdan mukaan myyntilupa on evattava, jos hakemuksen
perusteeksi annetut tiedot tai-asiakirjat eivat tayta 8, 10, 10 a, 10 b ja 10 c artiklan
vaatimuksia.

Ladkeasetus ' [alkup. s.9] sisaltad yhteison myyntiluvan hakemista koskevat
saannot. Asetuksen 12 artiklan 2 kohdassa todetaan seuraavaa:

2Yhteisonumyyntiluvan epdédminen merkitsee koko yhteisossd voimassa olevaa
Kieltoa saattaa @asianomainen ladke markkinoille.”

3. Ennakkoratkaisukysymysten perustelut

Asian tosiseikoista ilmenee, ettei Precedex vuonna 2000 EMEARN arvion mukaan
tayttanyt myyntiluvan ehtoja unionissa, ja sen vuoksi myyntilupahakemus
peruutettiin. TSekin tasavalta puolestaan antoi Precedexille myyntiluvan vuonna
2002 voimassa olleiden kansallisten sdannosten perusteella, eikd mainittu valtio
tuolloin ollut unionin jasen.

Asiassa esitettyjen tietojen mukaisesti myyntilupa pysyi voimassa ilman
uudelleentarkastelua tai paivittimistd TsSekin tasavallan liittyessd unioniin
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1.5.2004. Nain ollen EMEAN ja Tsekin viranomaisten arviot la&kkeesta eroavat
toisistaan selvasti.

Ladkeasetuksen 12 artiklan [2 kohdan] mukaan yhteison myyntiluvan epd&dminen
merkitsee koko yhteisdssd voimassa olevaa kieltoa saattaa asianomainen ladke
markkinoille.

Lis&ksi helmikuussa 2007 julkaistun komission ohjeen Notice to Applicants,
Medicinal products for human use: Procedures for marketing authorisation 5.
version 2 luvun, Mutual Recognition, 2.3 kohdassa todetaan, ettei hajautettua
menettelyd voida soveltaa, jos la&kkeelle on ladkeasetuksen “nojalla haettu
yhteison myyntilupaa, mutta hakija on esimerkiksi peruuttanut hakemuksen sen
jalkeen, kun EMEA on antanut arvionsa esitetyista tiedoista.

Ennakkoratkaisua pyytava tuomioistuin haluaa tietad; onke ladkeasetuksen 12
artiklan 2 kohta merkityksellinen — ja jos on, missdmielessd — sen, kannalta,
voidaanko Precedexid Tsekissd annetun kansallisen myyntiluvan<perusteella
kayttaa vertailulddkkeend ja samalla Dexdorin yleisen myyntiluvan perusteena
ottaen huomioon EMEAnN Precedexisté antama Kielteinen péatos.

Lisdksi 18.6.2009 annetun tuomion Generics (C-527/073EU:C:2009:379) mukaan
vertailulddkkeend direktiivin 10 artiklan 2ykohdanya alakohdassa tarkoitetussa
merkityksessa ei voida pitaad laaketta, jolla on ainoastaan ennen kyseisen valtion
liittymista unioniin voimassagolleisiin kansallisiin“sdannoksiin perustuva lupa,
eiké lupaa ole paivitetty unionin oikeuden mukaisesti sen jélkeen, kun valtio on
liittynyt unioniin. [alkup. s.10]

Ennakkoratkaisua pyytavatuomioistuin haluaa tietdd, merkitseeko tama itsesséan,
ettei Preecedexid TSekissd annetun™kansallisen luvan perusteella voida pitaa
vertailulaakkeena “laakedirektiivin“mukaisessa merkityksessd, koska lupaa ei
misséén vaiheessa ole paivitetty esimerkiksi EDMF:n ASMF-asiakirjan suljetun
osan tiedoilla‘tai arvioilla TSekin tasavallan unioniin liittymisen yhteydessa tai sen
jalkeen.

Liséksi ennakkoratkaisua pyytava tuomioistuin haluaa tietdd, voiko toimivaltainen
kansallinen viranomainen rajoituksetta arvioida sitd, voidaanko laaketta, jolle on
annettu, myyntilupa toisessa jasenvaltiossa ennen valtion liittymistd unioniin,
kayttad <, vertailulddkkeena  l&&kedirektiivin -~ 10  artiklan ~ mukaisessa
yksinkertalstetussa menettelyssd, ja jos ei, millaisia rajoituksia toimivaltuuksiin

liittyy.

Tassé yhteydesséd ennakkoratkaisua pyytdvd tuomioistuin huomauttaa, etté
la&kedirektiivin 19 artiklan 1 alakohdan perusteella jésenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on kyseisen direktiivin 10 artiklan nojalla esitetyn hakemuksen
tutkimiseksi tarkastettava, tayttyvatkd myyntiluvan myontdmiselle asetetut
edellytykset. Myyntilupa on ladkedirektiivin 26 artiklan 2 kohdan mukaan
evattavd, jos hakemuksen perusteeksi annetut tiedot ja asiakirjat eivat taytd
mainitun 10 artiklan vaatimuksia.
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Tastd seuraa unionin tuomioistuimen 14.3.2018 antaman tuomion Astellas Pharma
(C-557/16, EU:C:2018:18) 29 kohdan mukaan, ettd vertailulddkkeen
dokumentaatiosuoja-ajan péattyminen on ennakkoedellytys geneerisen l&dakkeen
myyntiluvan myontdmiselle ja ettd hajautetussa myyntilupamenettelyssa kaikkien
sithen osallistuvien j&senvaltioiden on varmistettava kyseisen edellytyksen
tayttyminen. Niinpa kyseisten valtioiden on hakemuksen jattdmisesta lahtien ja
joka tapauksessa ennen yhteisymmarryksen toteamista vastustettava kyseista
hakemusta siiné tapauksessa, ettei tima ennakkoedellytys tayty.

Edella mainitun Generics-tuomion (asia C-527/07) perusteella vaikuttaa myos
silté, ettd englantilaisella l4&kevalvontaviranomaisella oli oikeus hylatéltavallassa
myyntiluvan saaneen ld&kkeen kayttdminen vertailuld&kkeena,

Toisaalta tuomion Astellas Pharma 39 ja 40 kohdassa_todetaan; ettd geneerisen
laékkeen vertailulddkkeend ladkedirektiivin 10 artiklan  mukaisessa menettelyssé
kaytettavan ld&dkkeen myyntiluvan haltijalla, ony, oikeus tehokkaaseen
oikeussuojaan, mutta se ei kuitenkaan merkitse sitd; ettd myyntiluvan*haltija voisi
myyntiluvan antaneen j&senvaltion tuomigistuimessa “riitauttaa toisessa
jasenvaltiossa annetun myyntiluvan patevyyden. [alkup. sal1]

Edell& esitetyn valossa ennakkoratkaisua,pyytava tuomioistuin haluaa tietad, onko
tuomion Astellas Pharma 40 kohta, ymmarrettdva niin, ettei kansallinen
toimivaltainen ladkevalvontaviranomainen padasiassa vallitsevien Kkaltaisissa
olosuhteissa voi evéta toisessa jasemvaltigssa kansallisen myyntiluvan saaneen
ladkkeen kayttamista vertailulaédkkeena, jos myyntilupa on annettu ennen kyseisen
valtion liittymista unioniin.

4, Ennakkoratkaisukysymykset

Edella kuvatuilla perusteilla unionin tuomioistuimelle esitetddn seuraavat
ennakkoratkaisukysymykset:

1)a, Voidaanko “asetuksen N:0 726/2004 12 artiklan 12 kohdan (entinen
asetuksen N:0,2309/1993 12 artikla[n 2 kohta]) ja komission Notice to Applicants
-ohjeen 2 luvuni2.3 kohdan valossa padasian kohteena olevan Precedexin kaltaista
laékettd, jolle on kansallisten sdédnndsten perusteella annettu myyntilupa yhdessa
jasenvaltiossa ennen kyseisen valtion liittymista unioniin mutta sen jalkeen, kun
CPMP oli"antanut siita samojen kliinisten tietojen perusteella Kielteisen paatoksen
asetuksen N:0 2309/1993 nojalla, kayttaa direktiivin 2001/83 10 artiklan 2 kohdan
a alakohdassa tarkoitettuja vertailuladkkeend ja sen 6 artiklan [1 kohdan]
mukaisen yleisen myyntiluvan perusteena, jos kansallista myyntilupaa ei ole
paivitetty  uudella  kliiniselld  dokumentaatiolla  tai  asianmukaisella
asiantuntijakertomuksella myyntiluvan antaneen jasenvaltion unioniin liittymisen
jalkeen?

2) Voidaanko péddasian kohteena olevan Precedexin kaltaista l1&adkettd, jolle on
kansallisten saanndsten perusteella annettu myyntilupa yhdessd jasenvaltiossa
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ennen kyseisen valtion liittymistd unioniin, ilman ettd kyseisen jasenvaltion
toimivaltaisella viranomaisella on ollut mahdollisuus tutustua European Drug
Master File -menettelyyn (nykyiseen Active Substance Master File -menettelyyn)
sisaltyvddn ASMF:n suljettuun osaan, kayttadé direktiivin 2001/83 10 artiklan 2
kohdan a alakohdassa tarkoitettuna vertailulddkkeend ja sen 6 artiklan [1 kohdan]
mukaisen yleisen myyntiluvan perusteena, jos kansallista myyntilupaa ei ole
paivitetty ASMF:n suljetun osan tiedoilla myyntiluvan antaneen jésenvaltion
unioniin liittymisen jalkeen?

3) Onko ensimmadiseen ja toiseen kysymykseen vastaamisen kannalta
merkityksellistd, ettei kyseinen kansallinen myyntilupa soveltunutydirektiivin
2001/83 28 artiklan mukaisen myyntiluvan vastavuoroisen tunnustamisen
perustaksi?

4) Onko Vviitejasenvaltion tai asianomaisen gjasenvaltion “ kansallisella
toimivaltaisella viranomaisella direktiivin 2001/83 28 astiklan perusteglla oikeus
tai velvollisuus [alkup.s. 12] evatd ladkkeen kayttaminen vertailulagdkkeena
geneeristd ladkettd koskevassa hajautetussa menettelyssa, jos,kyseinen ldake on
hyvéksytty toisessa jasenvaltiossa ensimmaisessd tal toisessa kysymyksessa
kuvatun kaltaisessa tilanteessa ennen kyseisen valtion liittymista unioniin?

5) Onko neljanteen kysymykseen vastaamisen kannalta merkityksellistd, etta
viitejdsenvaltion tai asianomaisen jasenvaltion, kansallinen toimivaltainen
viranomainen on tiennyt, ettd®€PMRPR,on antanut kyseisestd lddkkeestd asetuksen
N:o 2309/1993 nojalla kielteisen padtoksen ennen kuin ladkkeelle annettiin
myyntilupa toisessa jasenvaltiossatennen Kyseisen valtion liittymista unioniin?

[--]
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