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ASIA

VAATIMUS

RATKAISU

ASIAN TAUSTA

Vaatimus ladkevalmisteiden kulutukseen luovuttamisen kieltamisesta ja/tai
ladkevalmisteiden myyntilupien peruuttamisesta.

Biogen Netherlands B.V. (jatkossa "Biogen”) on asiamiehensa valityksella
Iahestynyt Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskusta (jatkossa myos "Fimea”)
19.12.2023 ja 22.12.2023 lahettamillaan kirjeilld. Ensiksi mainitussa kirjeessaan
Biogen on vaatinut Fimeaa ryhtymaan valittomasti toimiin kyseisen yhtion
ladkevalmiste Tecfideran markkinointisuojan rikkomista vastaan:

i) maaraamalld geneeriset 1adkeyhtiot, jotka jatkavat tuotteiden pitdmista
kaupan Suomessa, lopettamaan valittdmasti kyseisen toiminnan,
i) maaraamalla seuraamuksia yhtidille, jotka eivat noudata naita maarayksia

Jalkimmaisessa kirjeessaan Biogen on puolestaan vaatinut Fimeaa peruuttamaan
kokonaan sellaiset Tecfideran rinnakkaislddkevalmisteita koskevat kansalliset
myyntiluvat, jotka perustuvat ennen 4. helmikuuta 2022 toimitettuihin hakemuksiin.

Fimea ei ryhdy Biogen Netherlands B.V.:n vaatimiin toimenpiteisiin Tecfideran
rinnakkaisladkevalmisteiden  kulutukseen luovuttamisen kieltdmiseksi tai
rinnakkaisladkevalmisteiden kansallisten myyntilupien peruuttamiseksi. Fimea
katsoo, ettei silla ole toimivaltaa toteuttaa kyseisia vaatimuksia.

Asian kasittely Euroopan unionin toimielimissa

Biogen on dimetyylifumaraattia vaikuttavana aineenaan sisaltavan ladkevalmiste
Tecfideran myyntiluvan haltija. Tecfideralla on Euroopan unionin komission
myontama myyntilupa, joka on myodnnetty Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen 726/2004, annettu 31 paivana maaliskuuta 2004, ihmisille tarkoitettuja
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laakkeitd koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan
Id8keviraston perustamisesta (jatkossa "EU-ladkeasetus”) mukaisesti. Lupa on siis
myonnetty niin sanotussa keskitetyssd myyntilupamenettelyssa, jossa myodnnetty
myyntilupa on suoraan voimassa koko Euroopan unionin alueella. Myyntilupa on
myoénnetty 30.1.2014 ja sitd koskeva paatds on annettu Biogenille tiedoksi
3.2.2014.

Myyntilupapaatdksessaan komissio on katsonut, etteivat Tecfidera ja jo aiemmin
Saksassa myyntiluvan saanut |38kevalmiste Fumaderm kuulu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, annettu 6 paivana marraskuuta
2001, ihmisille tarkoitettuja laakkeitd koskevista yhteisdbn saanndista (jatkossa
"EU-laakedirektiivi’) 6 artiklan 1 kohdassa kuvattuun samaan yleiseen
myyntilupaan. Tama tarkoittaa, ettd komission paatdksen mukaan Tecfidera on
ollut oikeutettu EU-ladkeasetuksen 14(11) artiklan tarkoittamiin suoja-aikoihin,
jotka vastaavat EU-laakedirektiivin 10(1) artiklan mukaisia suoja-aikoja. Komissio
on vakiintuneesti tulkinnut naiden suoja-aikojen kulumisen alkavan
myyntilupapaatoksensa tiedoksiannosta.

Vuonna 2018 Biogenin Kkilpailja nosti Euroopan unionin yleisessa
tuomioistuimessa kanteen (asia T-611/18), koska Euroopan laakevirasto ei ottanut
kasiteltavaksi sen  myyntilupahakemusta, jossa viitattin  Tecfideran
myyntilupahakemusmateriaaliin. Kanteen seurauksena unionin  yleinen
tuomioistuin katsoi 5.5.2021 antamassaan tuomiossa komission menetelleen
virheellisesti Tecfideran myyntilupaa mydntdessaan ja ettei kyseista
myyntilupapaatostd voida soveltaa siltd osin kuin komissio katsoi siing,
ettei Tecfidera kuulu samaan yleiseen myyntilupaan Fumadermin kanssa.

Tuomion seurauksena Euroopan l|aakevirasto ja jasenvaltioiden kansalliset
viranomaiset katsoivat, ettd Tecfideraan viittaavia niin sanottuja lyhennettyja
myyntilupahakemuksia ei enaa voitu jattda Kkasittelemattda ja hylata
ldakelainsdadanndén mukaisten suoja-aikojen perusteella, vaikka komissio,
Euroopan laakevirasto ja Biogen valittivatkin unionin yleisen tuomioistuimen
tuomiosta. Lukuisat rinnakkaisladkevalmistajat hakivat ja saivat myyntiluvan
Tecfideraan viitaten seka komission paatdksella keskitetyssa menettelyssa etta
jasenvaltioiden  kansallisten viranomaisten toimesta EU-ladkedirektiivin
mukaisessa niin sanotussa hajautetussa myyntilupamenettelyssa.

Euroopan unionin tuomioistuin kumosi 16.3.2023 antamalla tuomiollaan (yhdistetyt
asiat C-438/21 P-C-440/21 P) unionin yleisen tuomioistuimen tuomion ja katsoi,
ettei komissio ollut menetellyt virheellisesti Tecfideran myyntilupaa myontaessaan.
Komission johtopaatelma tasta tuomiosta on, ettd Tecfideran myyntilupapaatoksen
tulee katsoa olevan voimassa alkuperdisessd muodossaan huolimatta asiassa
sittemmin tehdyista erilaisista tieteellisistéd selvityksistd koskien Fumadermin ja
Tecfideran samankaltaisuutta. Taten komissio on katsonut Tecfideraan
sovellettavan EU-ladkeasetuksen tarkoittamia suoja-aikoja, minkd ndkemyksen
lukuisat Biogenin kanssa kilpailevat rinnakkaislaakeyhtiot ovat kuitenkin kiistaneet.

Ennen unionin tuomioistuimen 16.3.2023 antamaa tuomiota lukuisten
rinnakkaislaakeyhtididen tekemat myyntilupahakemukset oli kuitenkin tullut jo
kasitella laakelainsdaadanndon asettamissa maaraajoissa. Useat Biogenin
kilpailijayhtiot olivat myds jo ehtineet tuomaan lddkevalmisteensa markkinoille eri
jasenvaltioissa, myds Suomessa, mikd oli ehtinyt vaikuttaa laakehoitojen
kustannuksiin ja markkinatilanteeseen.
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Tuomion seurauksena komissio paatyi 13.12.2023 peruuttamaan sellaiset
keskitetyssa myyntilupamenettelyssa myontamansa rinnakkaislaakevalmisteiden
myyntiluvat, joissa oli hyddynnetty vertailuvalmisteena Tecfideraa ja joita koskevat
hakemukset oli jatetty ennen Tecfideran kahdeksan vuoden pituisen
dokumentaatiosuoja-ajan paattymista. Lisdksi komissio muutti Tecfideran
myyntilupaa 2.5.2023 antamallaan paatdksella, jolla komissio myoénsi Tecfideralle
EU-laakeasetuksen 14(11) artiklassa tarkoitetun lisdvuoden niin sanottuun
markkinointisuoja-aikaan, todeten taman suoja-ajan paattyvan 2.2.2025. Useat
rinnakkaislaakeyhtiot ovat valittaneet tastd paatoksesta unionin yleiseen
tuomioistuimeen, joka ei ole viela antanut asiassa ratkaisuaan.

Asian kasittely Fimeassa

Unionin tuomioistuimen 16.3.2023 antaman tuomion jalkeen Biogen otti
asiamiehensa valityksellad yhteyttd Fimeaan 17.3.2023 paivatylla kirjeelldan, jossa
se vaati Fimeaa aloittamaan valittdomasti ennen 4. helmikuuta 2022 haettujen ja
myodnnettyjen Tecfideran rinnakkaisvalmisteiden myyntilupien voimassaolon
peruuttamisen tai keskeyttdmisen, katsoen niiden rikkovan Tecfideran
dokumentaatiosuojaa. Lisaksi Biogen vaati Fimeaa ryhtymaan valittomasti
toimenpiteisiin, joilla  estetddn  Tecfideran rinnakkaisladkevalmisteiden
saattaminen vaihdantaan Tecfideran markkinointisuoja-ajan paattymiseen saakka.
Fimea vastasi tdhan kirjeeseen todeten kansallisen lainsaatajan nayttaneen
nimenomaisesti jattaneen markkinointisuojan rikkomisen sanktioinnin ja ylipaataan
asiaan velvoittavalla tavalla puuttumisen Fimean toimivallan ulkopuolelle.

Biogen lahestyi Fimeaa 17.5.2023 uudella kirjeella, jossa se toi esille komission
2.5.2023 tekeman paatoksen koskien Tecfideran markkinointisuoja-ajan
pidennystd ja vaati Fimeaa ryhtymaan laakelain (395/1987) 76 §:n nojalla sen
kaytdssa oleviin toimenpiteisiin Tecfideran markkinointisuoja-ajan
noudattamiseksi. Fimea vastasi tdhan kirjeeseen 25.5.2023 todeten, ettei asiassa
ole nahty mahdollisuutta toimenpiteisiin, koska Fimean ndkemyksen mukaan
lainsaadanndssa ei ole annettu Fimealle toimivaltaa, jolla tallaiseen tilanteeseen
voitaisiin velvoittavalla tavalla puuttua, vaan lain esitdiden perusteella lainsaataja
vaikuttaa mieltdneen markkinointisuojan rikkomistilanteet yhtididen valisiksi
kilpailuoikeudellisiksi asioiksi.

Fimean 25.5.2023 1ahettdman viestin jalkeen Biogen otti seuraavan kerran yhteytta
Fimeaan joulukuussa 2023 sen jalkeen, kun komissio oli peruuttanut keskitetyssa
menettelyssd mydnnetyt rinnakkaislddkevalmisteiden myyntiluvat. Tassa
yhteydessad Biogen esitti tdman paatdksen ensimmaiselld sivulla tiivistetyt
vaatimukset. Biogen katsoo Fimealla olevan EU-lainsdadanndsta seuraava
velvoite puuttua rinnakkaisladkevalmisteiden markkinoilla oloon. Ensimmaisen,
19.12.2023 paivatyn kirjeensa liitteeksi Biogen on liittanyt englanninkielisen
perustelun, jonka mukaan myyntiluvan saanut rinnakkaislddkevalmiste tulee
vertailuvalmisteen markkinointisuojan kuluessa rinnastaa myyntiluvattomaan
valmisteeseen.

Kirjeen liitteessa on tuotu esille nakemys EU-laékeasetuksen 14(11) artiklan ja
komission Tecfideran alkuperaisen myyntilupapaatoksen seka 2.5.2023 tekeman
Tecfideran markkinointisuoja-ajan pidennystd koskevan paatdksen suorasta
sovellettavuudesta ja velvoittavuudesta. Biogen toteaa EU-ladkeasetuksen ja EU-
laakedirektiivin suoja-aikaa koskevien saanndsten olevan tarkoitettu toisiaan
vastaaviksi ja katsoo markkinointisuojaa koskevan saanndksen olevan
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luonteeltaan julkisoikeudellinen siten, ettd viranomaisen tulee valvoa sen
noudattamista ja huolehtia sen taytantoonpanosta, mihin liittyen Biogen on
viitannut saksalaisen tuomioistuimen tulkintaan. Lisdksi Biogen on viitannut EU-
|ladkeasetuksen 84 artiklaan ja Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 4(3)
artiklaan seka vilpittémaan yhteistydn periaatteeseen liittyvaan oikeuskaytantoon.

Toisella, 22.12.2023 paivatylla kirjeelldadn Biogen on puolestaan vaatinut Fimeaa
peruuttamaan kokonaan sellaiset Tecfideran rinnakkaislaakevalmisteita koskevat
kansalliset myyntiluvat, jotka perustuvat ennen 4. helmikuuta 2022 toimitettuihin
hakemuksiin. Taltd osin Biogen on vedonnut ennen muuta siihen, ettad kyseiset
myyntilupapaatokset ovat sen ndkemyksen mukaan muuttuneet lainvastaisiksi ja
ettd kansallisesti myonnettyja myyntilupia tulisi kasitelld samoin kuin komission
keskitetyssa menettelyssd myoéntamia myyntilupia.

Fimea on komission peruutettua keskitetyssa menettelyssa mydnnetyt myyntiluvat
paatynyt harkitsemaan asiaa uudelleen ja kuullut myyntilupien peruuttamiseen
liittyen niita rinnakkaisladkevalmisteiden kansallisten myyntilupien haltijoita, joiden
myyntilupia koskevat hakemukset on jatetty ennen 4.2.2022 ja joissa on
hyodynnetty Tecfideraa vertailuvalmisteena. Nama myyntiluvan haltijat ovat Stada
Arzneimittel AG, Sandoz A/S, G.L. Pharma GmbH ja Avansor Pharma Oy.

Lupien haltijat ovat kuulemisen yhteydessa vastustaneet myyntilupiensa
peruuttamista. Osa niistd on ensinndkin todennut, ettd niiden jattdmien
lupahakemusten tosiasiallinen kasittely on alkanut vasta Tecfideralle vaitetysti
kuuluneen kahdeksan vuoden dokumentaatiosuoja-ajan paatyttya, vaikka
hakemukset sinansa jatettiinkin jo aiemmin. Lisaksi yhtiét katsovat, ettei
Tecfideraan joka tapauksessa voitu unionin yleisen tuomioistuimen ja unionin
tuomioistuimen antamien tuomioiden valisena aikana katsoa sovellettavan
dokumentaatiosuojaa. Yhtiét katsovat toimineensa hyvassa uskossa
lupahakemukset jattdessdan ja ettd niiden on siten voitava luottaa lupien
voimassaolon pysyvyyteen.

Toiseksi yhtiot ovat katsoneet, ettei Fimea voi peruuttaa myyntilupia nyt kasilla
olevan kaltaisessa tilanteessa, johon ei ole vaitetty liittyvan kansanterveydellista
riskia. Yhtididen nakemyksen mukaan myds Euroopan unionin tuomioistuimen
tuomio asiassa C-557/16 (Astellas) on este myyntilupien peruuttamiselle
dokumentaatiosuojaan vedoten ja etta lupien peruuttaminen talla perusteella olisi
suhteeton toimenpide, koska Tecfideran vaitetty kahdeksan vuoden
dokumentaatiosuoja-aika on joka tapauksessa jo paattynyt ja kyseisten
valmisteiden  lupahakemukset tulisi  kasitelld  peruuttamisen  jalkeen
samansisaltdisena uudelleen. Kuulemisen yhteydessa tuotiin esille myds
saksalaisen tuomioistuimen ratkaisu dokumentaatiosuojaa koskien.

Lupien haltijat ovat vedonneet myds siihen, ettd komissio olisi tulkinnut vaarin
unionin tuomioistuimen 16.3.2023 antamaa tuomiota, toiminut virheellisesti
peruuttaessaan keskitetyssa menettelyssa myonnettyjen rinnakkaisladkeyhtididen
myyntiluvat ja ettd tapauksessa tulisi huomioida tieteellinen selvitys, joka
rinnakkaislaakeyhtididen nakemyksen mukaan puoltaa sitd, ettei Tecfideralle
voitaisi unionin tuomioistuimen 16.3.2023 antamasta tuomiosta huolimatta katsoa
kuuluneen lainkaan suoja-aikaa, vaan Tecfideran tulisi katsoa kuuluvan samaan
yleiseen myyntilupaan yhdessd aiemmin hyvaksytyn Fumaderm-valmisteen
kanssa. Kuulemisen yhteydessad on esitetty, ettei komission tekema paatds
edellytd Fimeaa toimimaan kansallisten lupien osalta samalla tavoin. Yhtiot ovat
myos ilmoittaneet lupien peruuttamisen aiheuttavan niille taloudellista vahinkoa ja
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katsoneet lupien peruuttamisen aiheuttavan haittaa koko
terveydenhuoltojarjestelmalle. Rinnakkaislaakeyhtid Sandoz A/S, jonka valmiste
on saatavilla Suomen markkinoilla, on lisdksi vastineessaan ottanut kantaa
markkinointisuojan toimeenpanoon, katsoen ettei Fimealla ole tdhan oikeutta.

Biogen on pyytanyt rinnakkaisldakeyhtididen kirjelmat nahtavakseen ja niihin
tutustumisen jalkeen toistanut 22.2.2024 Iahettamalldan kirjeelld vaatimuksensa
myyntilupien peruuttamisesta. Biogen on tassa yhteydessa katsonut muun
muassa, etta lupien kasittelyn aikaan tiedostettiin tilanteen erityislaatuisuus ja etta
rinnakkaisvalmisteiden arviointilausuntoihin tehtyjen varaumien perusteella
myyntiluvat tulee peruuttaa. Liséksi Biogen on ottanut kantaa tiettyihin muihin
rinnakkaislaakeyhtididen vaitteisiin.

PAATOKSEN PERUSTELUT
Lainsaadanto

31 paivdnd maaliskuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) 726/2004 ihmisille tarkoitettuja 1aakkeita koskevista unionin lupa-
ja valvontamenettelyistd ja Euroopan l|adkeviraston perustamisesta ("EU-
lddkeasetus”) 14(11) artiklan mukaan ihmisille tarkoitettuihin 1aakkeisiin, joille on
myonnetty myyntilupa taman asetuksen saanndsten mukaisesti, sovelletaan,
rajoittamatta teollisen ja kaupallisen omaisuuden suojaamista koskevan
lainsdadanndn soveltamista, tietosuojan osalta kahdeksan vuoden suoja-aikaa ja
markkinoinnin osalta kymmenen vuoden suoja-aikaa, jota viimeksi mainittua
voidaan jatkaa enintddn 11 vuoteen, jos myyntiluvan haltja saa mainitun
kymmenen vuoden jakson ensimmaisten kahdeksan vuoden aikana luvan yhdelle
tai useammalle uudelle terapeuttiselle kayttotarkoitukselle, joiden on voitu luvan
saamiseksi tehdyssa tieteellisessa arvioinnissa katsoa tuovan huomattavaa
kliinistd hydtya verrattuna olemassa oleviin hoitomuotoihin.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, annettu 6 paivana
marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja 1aakkeita koskevista yhteisén sdannoista
("EU-laakedirektiivi”) 10 artiklan mukaan luvan saanut geneerinen 1déke voidaan
saattaa markkinoille aikaisintaan kymmenen vuoden kuluttua vertailulddkkeen
alkuperaisen luvan myodntamisesta. Lisaksi saman 10 artiklan mukaan toisessa
alakohdassa tarkoitettua 10 vuoden jaksoa pidennetdan enintdan 11 vuoteen, jos
markkinoille saattamista koskevan luvan haltija saa mainitun 10 vuoden jakson
ensimmaisten kahdeksan vuoden aikana luvan yhdelle tai useammalle uudelle
terapeuttiselle kayttotarkoitukselle, joiden on luvan saamiseksi tehdyssa
tieteellisessd arvioinnissa katsottu tuottavan huomattavaa Kliinistd hyotya
verrattuna olemassa oleviin hoitomuotoihin.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta annetun lain (593/2009, jatkossa
"Fimealaki”) 1 §:n toimialaa koskevan sdanndksen mukaan Laakealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus on sosiaali- ja terveysministerion alainen keskusvirasto, joka
edistdd vaestdn terveyttd ja turvallisuutta valvomalla ladkkeitd, 1aakinnallisia
laitteita ja ihmisperaisen materiaalin kayttéa seka kehittdmalla I1ddkealaa.

Laakelain 20 a §:n (773/2009) mukaan ladkevalmisteen myynti vaestdlle tai muu
kulutukseen luovuttaminen edellyttaa, etta Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus on mydntanyt valmisteelle luvan tai rekisterdinyt sen tdman lain
mukaisesti tai etta silla on Euroopan unionin toimielimen myéntama myyntilupa.
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Laakelain 21 a §:n (853/2005) 1 momentin (773/2009) mukaan poiketen siita, mita
21 §:n 1 momentin 4 kohdassa saadetaan ja rajoittamatta teollisten ja kaupallisten
oikeuksien suojaamista koskevan lainsaadanndén soveltamista, hakijan ei tarvitse
toimittaa prekliinisten ja Kliinisten tutkimusten tuloksia eikd eldinladkkeesta
mydskaan turvallisuus- ja jaamatutkimusten tuloksia, jos hakija voi osoittaa, etta
lupaa haetaan rinnakkaisvalmisteelle, joka vastaa sellaista vertailuvalmistetta, jolla
on tai on ollut 21 §:n mukainen lupa tai Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
taikka Euroopan yhteison myontama myyntilupa vahintddn kahdeksan vuoden
ajan.

Laakelain 21 a §n (853/2005) 3 momentin mukaan rinnakkaisvalmisteen
myyntilupa tulee voimaan aikaisintaan kymmenen vuoden kuluttua
vertailuvalmisteen alkuperaisen myyntiluvan myontamisesta. Jos
vertailuvalmisteen myyntiluvan haltija saa myyntiluvan mydntamista seuraavien
kahdeksan vuoden aikana luvan yhdelle tai useammalle uudelle terapeuttiselle
kayttotarkoitukselle, joiden on luvan saamiseksi tehdyssa tieteellisessa
arvioinnissa katsottu tuottavan huomattavaa kliinistd hyotyd olemassa oleviin
hoitomuotoihin verrattuna, tulee myyntilupa voimaan aikaisintaan 11 vuoden
kuluttua vertailuvalmisteen alkuperaisen myyntiluvan myontamisesta.

Laakelain 29.2 §:n (773/2009) mukaan Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa myyntiluvan ja rekisterdinnin, jos uusin tutkimuksin tai muutoin on
voitu osoittaa, etta luvan mydéntamisen tai rekisterdinnin edellytyksia ei enaa ole.
Myyntilupa ja rekisterdinti voidaan peruuttaa valiaikaisesti tarvittavien tutkimusten
ajaksi, jos on syyta epailla, ettd myyntiluvan mydntamisen tai rekisterdinnin
edellytyksia ei enda ole.

Laakelain 76 §:n (773/2009) mukaan ladkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministerion alaisena Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

Laakelain 101 §&:n (773/2009) 1 momentin mukaan ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksella on oikeus kieltda ladkkeen maahantuonti, valmistus, jakelu
ja myynti sekd muu kulutukseen luovutus, jos ilmenee tai on syyta epailla, etta
myyntiluvan myontamisen tai rekisterdinnin edellytyksia ei enda ole olemassa
taikka jos ladkkeen valmistukseen tai maahantuontiin liittyvia vaatimuksia ja
velvoitteita ei ole taytetty.

Laakelain 101 §n (773/2009) 2 momentin (1200/2013) mukaan l|aakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus maarata ladkkeen jakelu, myynti
sekd muu kulutukseen Iluovutus keskeytettavaksi ja ladke poistettavaksi
markkinoilta myds, jos on syyta epailla, etta 1ddke on vaarennetty tai 1adkkeessa
on tuotevirhe. (30.12.2013/1200).

Valmisteiden kulutukseen luovuttamisen kieltaminen
Biogen on vaatinut, ettd Fimea maaraisi rinnakkaisladkevalmisteiden lupien
haltijoita lopettamaan valmisteidensa kaupanpidon. Laakevalmisteen myynnin ja

muun kulutukseen luovuttamisen kieltoa koskee laakelain 101 §, jonka mukaan:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus kieltéé ladkkeen
maahantuonti, valmistus, jakelu ja myynti sekd muu kulutukseen luovutus, jos
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ilmenee tai on syytd epaéilla, ettd myyntiluvan myéntédmisen tai rekisteréinnin
edellytyksid ei endéd ole olemassa taikka jos ldékkeen valmistukseen tai
maahantuontiin liittyvié vaatimuksia ja velvoitteita ei ole téytetty.

L&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus mé&érétéd ladékkeen
Jakelu, myynti sekd muu Kkulutukseen Iuovutus keskeytettdvéaksi ja Idéke
poistettavaksi markkinoilta myés, jos on syyta epailla, etta ladke on vaarennetty tai
ldékkeessé on tuotevirhe (1200/2003)

Kyseinen sdannds ei sanamuotonsa valossa anna Fimealle toimivaltaa puuttua
Iddkevalmisteen markkinoilla oloon sen perusteella, ettd markkinoilla olo loukkaisi
vertailuvalmisteen markkinointisuoja-aikaa. Fimean toimivallasta tallaisessa
tilanteessa ei ole saadetty mydskaan muualla [38kelaissa, eivatkd mydskaan EU-
ladkedirektiivi ja EU-ladkeasetus sisadlla sdannosta, jossa markkinointisuoja-ajan
valvonta osoitettaisiin kansallisen myyntilupaviranomaisen valvottavaksi ja
toimeenpantavaksi. Kyseisissa sdadoksissa ei ylipaataan erikseen sadadeta taman
suoja-ajan rikkomisen estamiseen tai sanktiointiin liittyvistd viranomaisen
toimenpiteista. Kun otetaan erityisesti huomioon Suomen perustuslain (731/1999)
2.3 §:std ilmeneva lakisidonnaisuuden periaate, ei tdmankaltaista toimivaltaa
puuttua velvoittavalla ja huomattavalla tavalla elinkeinon harjoittamiseen voida
mydskaan johtaa yleisistd Fimean tehtdvid koskevista saanndksista, kuten
ladkelain 76 §:sta.

Laadkelain rinnakkaisladkevalmisteiden myyntilupaa koskevan 21 a §:n
saannodskohtaisista perusteluista (HE 853/2005 vp. s. 17) kdy nimenomaisesti ilmi,
ettei lainsaataja ole halunnut saataa laakelainsaadanndn piirissa sanktioista
liittyen markkinointisuojan rikkomiseen:

"Laissa ei ole erikseen sé&édetty sanktioita kauppaan tuomista koskevien
mééréaikojen rikkomisesta. Jos myyntiluvan saanut lddkevalmiste tuodaan
markkinoille ennen kuin myyntilupa tulee voimaan, voidaan téllb6in soveltaa
rikoslain 44 luvun 5 §:n l&&kerikosta tai ldékelain 98 §:n lddkerikkomusta koskevaa
sdannosta. Liséksi vertailuvalmisteen myyntiluvan haltijalla voi olla mahdollisuus
hakea vahingonkorvausta rinnakkaisvalmisteen myyntiluvan haltijalta.”

Koska kieltotoimenpiteistdkaan tallaisen tilanteen varalta ei ole erikseen saadetty,
on kansallinen lainsaataja ilmeisimmin katsonut asian olevan luonteeltaan
ladkeyhtididen valinen riita-asia ja katsonut vertailuvalmisteen myyntiluvan
haltijalla olevan mahdollisuus oikeussuojaan tata kautta ja/tai rikosoikeudellisten
sanktioiden avulla. Tallainen tilanne ei myéskaan kuulu Fimealain 1 §:ssd kuvatun
Fimean toimialan piiriin, silla kyse ei ole terveyteen ja turvallisuuteen liittyvasta
asiasta. Biogen on vedonnut siihen, ettd markkinointisuojaa rikkovaa
ladkevalmistetta tulisi kohdella myyntiluvattomana valmisteena, mutta naiden
kahden valmistekategorian valilla on kuitenkin se merkittava ero, ettd ensiksi
mainitun osalta laakeviranomainen on tutkinut ja todennut Kkyseisen
laakevalmisteen tehon ja turvallisuuden ja valmisteen lupahakemus on jo kasitelty.

Vaikka Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 4(3) artiklan mukainen
vilpittdbman mielen periaate edellyttdd jasenvaltioita ja niiden viranomaisia
turvaamaan unionin oikeuden tavoitteiden toteutumista, ei Fimea voi mydskaan
tdman periaatteen nojalla johtaa itselleen toimivaltaa, jota lainsaataja ei ole sille
osoittanut. Toisaalta jopa siind tapauksessa, etta toimivallan johtaminen suoraan
EU-oikeudesta markkinointisuojan rikkomiseen puuttumiseen Kkatsottaisiin
mahdolliseksi, on nyt kasilla tilanne, jossa komission 2.5.2023 tekema paatos
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Tecfideran suoja-ajan pidennystd koskien on myéntamisajankohtansa suhteen
iimeisessa ristiriidassa EU-lddkeasetuksen 14(11) artiklan, EU-I&48kedirektiivin 10
artiklan seka laakelain 21 a §:n 3 momentin sanamuotojen kanssa. Paatosta ei
nimittdin ole tehty kahdeksan vuoden kuluessa Tecfideran myyntiluvan
myontamisesta ja taten Fimea tekisi seka EU-lainsdadanndn ettd kansallisen lain
saannoksen sanamuodon vastaisen ratkaisun, jos rinnakkaisladkevalmisteiden
markkinoilla oloon puututtaisiin kyseisen komission paatdéksen nojalla.

On perusteltua katsoa, ettd ennen 3.2.2025 markkinoilla olevien ja markkinoille
mahdollisesti aikovien rinnakkaisladkevalmisteiden myyntilupien haltijoiden
mielletdan ottavan tietoinen riski vahingonkorvausvastuun mahdollisuudesta.

Myyntilupien peruuttaminen

Laakelain 29.2 §:n mukaan Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
peruuttaa myyntiluvan ja rekisterdinnin, jos uusin tutkimuksin tai muutoin on voitu
osoittaa, ettd luvan myodntdmisen tai rekisterdinnin edellytyksia ei enaa ole.
Myyntilupa ja rekisterdinti voidaan peruuttaa valiaikaisesti tarvittavien tutkimusten
ajaksi, jos on syyta epailld, ettd myyntiluvan mydntdmisen tai rekisterdinnin
edellytyksia ei enaa ole.

Talld on kyseisen lainkohdan perustelujen (HE 853/2005 vp. s. 23) mukaan
tarkoitettu paaasiassa laaketurvallisuuteen liittyvia syita ja joka tapauksessa on
iimeista, ettei nyt kasilld olevassa tilanteessa ole tullut ilmi seikkoja, joiden
perusteella voitaisiin edes epailla, ettei myyntilupien mydntamisen edellytyksia
enaa ole.

Lisdksi kansallisen myyntilupaviranomaisen toimenpide peruuttaa myyntilupa
dokumentaatiosuojaan vedoten olisi ristiriidassa Euroopan unionin tuomioistuimen
asiassa C-557/16 (Astellas Pharma) antaman tuomion kanssa. Lupien
peruuttaminen olisi myds suhteeton toimenpide ottaen huomioon, ettd
lupahakemukset tulisi kuitenkin saman tien kasitella samansisaltdisina uudelleen,
koska dokumentaatiosuoja-aika, johon asiassa on vedottu, on joka tapauksessa jo
paattynyt. Komission suorittama lupien peruuttaminen ei velvoita eika edella
mainituin perustein mydskaan oikeuta Fimeaa toimimaan samoin kansallisesti
myodnnettyjen myyntilupien osalta.

MUUTOKSENHAKU
Tahan paatokseen tyytymaton saa hakea siihen muutosta valittamalla Helsingin
hallinto-oikeuteen liitteena olevan valitusosoituksen mukaisesti.

SOVELLETUT OIKEUSOHJEET
31 paivdnd maaliskuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) 726/2004 ihmisille tarkoitettuja l1aakkeita koskevista unionin lupa-
ja valvontamenettelyista ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta 14(11) artikla.
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, annettu 6 paivana

marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja 1aakkeita koskevista yhteisén sdannoista
10 artikla.
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Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 1 §.

Ladkelain20a §,21a§,29§, 76 § ja 101 §.
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