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Tiivistelma

Tilla tiedonannolla saatetaan ajan tasalle komission vuonna 1982 samasta aiheesta
antama tiedonanto. Tavoitteena on antaa joitakin ohjeita siiti, miten Euroopan
yhteisojen tuomioistuimen oikeuskiytintoid olisi kiytinnossid sovellettava kansallisiin
toimenpiteisiin, jotka koskevat laikevalmisteiden rinnakkaistuontia jisenvaltiosta
toiseen, kun kyse on méirimaassa jo myyntiluvan saaneista lidkevalmisteista.

Laidkevalmisteen rinnakkaistuonti on EY:n perustamissopimuksen 28 artiklan
perusteella laillista toimintaa sisiimarkkinoilla. Siihen sovelletaan
perustamissopimuksen 30 artiklassa maarittyja poikkeuksia, jotka koskevat ihmisten
terveyden ja elimin seki teollisen ja kaupallisen omaisuuden suojelua.

Kun kansanterveyden suojelemiseksi tarvittavat tiedot ovat jo tulleet
médrijisenvaltion toimivaltaisten viranomaisten saataville siinii yhteydessi, kun tuote
on ensimmiisen Kkerran  saatettu  Kkyseisen  jisenvaltion = markkinoille,
rinnakkaistuontivalmisteelle myonnetiin myyntilupa suhteellisesti yksinkertaistetulla
menettelylli (verrattuna myyntiluvan myontimismenettelyyn) seuraavin edellytyksin:

e Tuotavalle valmisteelle on myonnetty myyntilupa alkuperijisenvaltiossa.

e Tuotava valmiste on olennaisilta ominaisuuksiltaan samanlainen kuin valmiste, jolle
on jo myonnetty myyntilupa mairijiasenvaltiossa.

Liadkevalmisteen rinnakkaistuonti on mahdollista myos siind tapauksessa, etti
viitevalmisteen myyntilupa on peruutettu. Rinnakkaistuontilupaa ei voida kumota, ellei
sithen ole kansanterveyden suojelemiseen liittyviii perusteita.

Jasenvaltion lainsdadinnon tarjoamasta teollisen ja kaupallisen omaisuuden suojasta
todettakoon, ettei kyseistd lainsidadintod saa kiyttid perusteena vastustaa sellaisen
tuotteen maahantuontia, joka on laillisesti saatettu markkinoille jossakin toisessa
jisenvaltiossa Kkyseisen oikeuden omistajan toimin tai hinen suostumuksellaan.
Tavaramerkin haltija ei myoskiin saa Kkiyttid oikeuttaan estiikseen
rinnakkaistuontivalmisteen pakkaamisen uuteen pakkaukseen, jos

o tavaramerkkioikeuden haltija kiyttid oikeuttaan siten, etti se johtaa
jasenvaltioiden markkinoiden keinotekoiseen jakamiseen, kun otetaan huomioon

tavaramerkin haltijan omaksuma myyntijirjestelmi

¢ uudelleen pakkaaminen ei voi muuttaa valmistetta siiti, millainen se on alun perin
ollut

e uudessa pakkauksessa mainitaan uusi pakkaaja

e uudelleen pakatun tuotteen ulkoasu ei ole sellainen, etti se saattaisi vahingoittaa
tavaramerkin ja sen haltijan mainetta, ja

e tavaramerkin haltijalle on etukiteen ilmoitettu uudelleen pakatun tuotteen
saattamisesta markkinoille.



JOHDANTO

Tamd tiedonanto on tarkoitettu etupdissd kansallisille hallintoviranomaisille,
ladkevalmisteiden' rinnakkaistuontia harjoittaville talouseldméin toimijoille,
yrityksille ja yleisesti lddkealan toimijoille. Silld ajantasaistetaan komission vuonna
1982 samasta aiheesta antamaa tiedonantoa,” ja sen yleisend tavoitteena on antaa
joitakin ohjeita siitd, miten tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatetta olisi
kiytannossd  sovellettava  kansallisiin ~ toimenpiteisiin,  jotka  koskevat
ladkevalmisteiden rinnakkaistuontia jisenvaltiosta toiseen, kun kyse on
médrdmaassa jo myyntiluvan saaneista lddkevalmisteista. Erityistd huomiota
kiinnitetddn eri osapuolten oikeuksiin ja velvollisuuksiin samoin kuin niihin
takeisiin, joihin osapuolilla on yhteison lainsdddénnén mukaan oikeus.

Vuoden 1982 tiedonannon antamisen jdlkeen Euroopan yhteisdjen tuomioistuin on
kehittdnyt merkittdvasti alaa koskevaa oikeuskiytintoddn ja selventdnyt erditi
kysymyksid, jotka koskevat rinnakkaistuontiluvan myoOntdmisehtoja  ja
-menettelyjd,” kansallisten patenttioikeuksien kiyttod* sekd uudelleen pakkaamista,
uusilla pakkausmerkinnéilli varustamista ja kansallisten tavaramerkkien kiyttod.’
Samaan aikaan on yhteison lainsdddannon kehitykselld ollut huomattavia teknisid ja
taloudellisia vaikutuksia lddkevalmisteilla kéytdvddn kauppaan, ja EU:n
laajentumisen uskotaan tuovan vield lisdd haasteita.

Tdama tiedonanto perustuu etupddssd tuomioistuimen oikeuskdytidnnossi
tapahtuneeseen kehitykseen, eikd siind késitelld yhteison muun lainsddddnnon
piiriin  kuuluvia seikkoja, joista mainittakoon etenkin lddkkeen saattaminen
markkinoille ensimmaisti kertaa,’ kilpailu sekd seikat, joita kisiteltiin komission
vuonna 1998 laikkeiden yhtendismarkkinoista antamassa tiedonannossa,” ellei
tuomioistuin ole kasitellyt niitd rinnakkaistuontia koskevassa oikeuskdytannossién.
Erityistdi huomiota kiinnitetddn tuoreisiin tuomioihin, joissa tdsmennetddn niita
edellytyksid, joiden tdyttyessd on objektiivisesti vélttimatontd vaatia
rinnakkaistuontivalmisteen pakkaamista uudelleen, jotta se voidaan viedd
médrdjasenvaltioon. Tuomioistuimen titd koskevan oikeuskdytinnon merkitysti

Ladkevalmisteella tarkoitetaan kaikkia valmiiksi valmistettuja ladkkeitd, jotka saatetaan markkinoille
erityiselld nimelld erityispakkauksessa, ja lddkkeelld kaikkia aineita tai aineitten yhdistelmié, jotka on
tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon tai ehkiisyyn. Kaikki aineet tai aineiden yhdistelmat, joita
voidaan antaa ihmiselle sairauden syyn selvittdmiseksi taikka elintoimintojen palauttamiseksi,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisessé, katsotaan myos ladkkeeksi. Direktiivi 2001/83/EY (EYVL
L 311, 28.11.2001, s. 67—128). Samoja — eldimiin liittyvid — mairitelmid sovelletaan eldinlddkkeisiin
(direktiivi 2001/82/EY, EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1-66).

EYVL C 115, 6.5.1982,s. 5.

Asia 247/81 Komissio v. Saksa, Kok. 1984, s. 1111; C-201/94 Smith & Nephew, Kok. 1996, s. I-
5819; C-94/98 Rhone-Poulenc, Kok. 1999, s. 1-8789 ja C-172/00 Ferring, Kok. 2002, s. I-6891.

Asia 434/85 Allen & Hansburys, Kok. 1988, s. 1245; C-191/90 Generics, Kok. 1992, s. 5335 sekid
yhdistetyt asiat C-267 ja 268/95 Merck v. Primecrown, Kok. 1996, s. [-6285.

Yhdistetyt asiat C-427, 429 & 436/93 Bristol-Myers Squibb, Kok. 1996, s. 1-3457; asia C-232/94
Rhoéne-Poulenc, Kok. 1996, s. [-3671; C-379/97 Pharmacia & Upjohn, Kok. 1999, s. [-6927; C-143/00
Boehringer ym. Kok. 2002, s. I-3759 sekd C-443/99 Merck, Sharp ja Dohme v. Paranova, Kok. 2002,
s. [-3703.

Direktiivi 2001/83/EY (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67-128), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 2003/63/EY (EYVL L 159, 27.6.2003. s. 46-94); direktiivi 2001/82/EY
(EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1-66).

KOM (1998)588 lopullinen, 25.11.1998.



korostetaan tdmdn tiedonannon viidennessd osassa selvittdimélld mainittuja
edellytyksid ja niiden soveltamista.

Lopuksi todettakoon, ettd tiedonannossa kiytetddn termid “vienti” viitattaessa
yhteison sisdiseen kauppaan, vaikka voidaankin perustellusti sanoa, ettd termi on
sisimarkkinoitten kehittyessd menettdnyt suurimman osan merkityksestin.



2.

RINNAKKAISTUONTI JA TAVAROIDEN VAPAA LIIKKUVUUS

Liiikevalmisteen rinnakkaistuonti on EY:n perustamissopimuksen 28 artiklan perusteella
laillista toimintaa sisimarkkinoilla. Siihen sovelletaan perustamissopimuksen 30
artiklassa mddrdttyji poikkeuksia.

Rinnakkaistuonti on FEuroopan unionin jdsenvaltioiden vélisen tavarakaupan
laillinen muoto. Sitd nimitetddn rinnakkaiseksi sen vuoksi, etti se tapahtuu sen
jakeluverkon ulkopuolella ja — useimmiten — rinnalla, jonka tuotteitten valmistajat
tai alkuperdiset toimittajat ovat luoneet tuotteitaan varten jossakin jdsenvaltiossa ja
ettd rinnakkaistuontivalmisteet ovat kaikessa suhteessa samanlaisia kuin
jakeluverkkojen kautta markkinoitavat valmisteet.

Rinnakkaistuonti perustuu periaatteeseen tavaroiden vapaasta liikkuvuudesta
sisimarkkinoilla (EY:n perustamissopimuksen 28-30 artikla). Ladkealalla siind
kiytetddn hyvéksi hintaeroja, jotka syntyvét, kun jdsenvaltiot vahvistavat
markkinoillaan myytivien lddkevalmisteitten hinnat tai muuten valvovat niiti.*
Yhteisdjen tuomioistuin on toistuvasti vahvistanut, ettei ladkevalmisteitten kohdalla
poiketa sisimarkkinasdénnoistd,” ja tuominnut sellaiset valtioiden toimenpiteet,'”
joilla ilman asianmukaista oikeutusta rajoitetaan lddkkeitten rinnakkaistuontia.
Tuomioistuin on todennut, ettd tietyt rinnakkaistuontia rajoittavat jasenvaltioiden
toimenpiteet voivat perustamissopimuksen 30 artiklan mukaisesti olla oikeutettuja
teollisen ja kaupallisen omaisuuden sekd ihmisten terveyden ja eldméan
suojelemiseksi.

Jasenvaltiot voivat kdyttdd hintojen suoraa tai korvausjérjestelmiin perustuvaa vilillistd vahvistamista
taatakseen, ettd lddkkeet ovat tasapuolisesti kaikkien kansalaisten saatavilla, ja turvatakseen
sosiaaliturvajirjestelmiensd rahoituksen vakauden. Tuomioistuin on vahvistanut, ettd asiaa koskevien
yhtendistdmistoimien puuttuessa jdsenvaltioilla on oikeus vahvistaa ladkkeitten hinnat tdyttddkseen
tillaiset oikeutetut tarpeet kuitenkin silld edellytykselld, ettd téllainen toimenpide ei
lainsd@ddannollisesti tai kdytdnndsséd johda kotimaisten tai tuontituotteitten erilaiseen kohteluun ja etta
tuotteen myynti vahvistetulla hinnalla on liiketaloudellisesti kannattavaa. — Asia 181/82 Roussel
Laboratoria (1983) Kok. 3849 ja asia 249/88 Komissio v. Belgia, Kok. 1991, s. I-1275. Kun kyse on
erityisesti reseptilddkkeists, valtio voi sulkea lddkkeen korvausjirjestelmén ulkopuolelle. Téllainen
rajoitus on oikeutettu ainoastaan, jos a) tuotteita ei kohdella eri tavoin alkuperidnséd perusteella, b)
toimenpide perustuu objektiivisiin ja tarkistettavissa oleviin kriteereihin ja c¢) mahdollisten
védristymien korjaamiseen on menettelyt. — Asia 238/82 Duphar, Kok. 1984, s. 523. Erdistd muista
menettelyyn liittyvistd vaatimuksista sdddetddan direktiivissd 89/105/ETY (EYVL L 40, 11.2.1989, s.
8—11).

Tuomioistuin on todennut olevan merkityksetontd, ettd vievien ja tuovien jisenvaltioiden vililld on
hintaeroja, jotka johtuvat viejdvaltiossa toteutetuista hallituksen toimenpiteistd tuotteen hinnan
valvomiseksi. — Asia 15/74 Centrafarm v. Sterling, Kok. 1974, s. 1147. Periaate vahvistettiin
yhdistetyissd asioissa C-267/95 ja C-268/95, Merck v. Primecrown, Kok. 1996, s. 1-6285, kohta 47,
Ks. myos asia C-436/93 Bristol-Myers Squibb v. Paranova, Kok. 1996, s. 1-3457, ja asia 16/74,
Centrafarm ja De Peijper v. Winthrop, Kok. 1974, s. 1183.

Kun rinnakkaiskaupan rajoittuminen johtuu yritysten toimenpiteistd, esim. kaksoishinnoittelusta tai
tukkukauppiaille toimitettavien erien rajoittamisesta, asiaa on tarkasteltava yhteison kilpailusdantojen
mukaisesti (EY:n perustamissopimuksen 81 ja 82 artikla).



3.

Liiikkeen rinnakkaistuonti voidaan sallia luvalla, joka myénnetdiin “yksinkertaistetulla

IHMISTEN TERVEYDEN JA ELAMAN SUOJELEMINEN — MYYNTILUVAT
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menettelylld, jolloin hakijan ei tarvitse toimittaa yhtd paljon tietoja kuin vaaditaan
myyntilupaa haettaessa.

Ladkevalmistetta ei yleisesti ottaen saa saattaa jdsenvaltion markkinoille ilman
asianmukaista lupaa, minkd pédtarkoituksena on kansanterveyden turvaaminen.
Myyntiluvat mySnnetidn joko kansallisella tai yhteison tasolla.'’

Tuomioistuimen oikeuskdytinnén'> mukaan ndihin sdéntdihin voidaan kuitenkin
tehdd tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevien EY:n perustamissopimuksen
madrdyksistd johtuvia poikkeuksia. Kansalliset viranomaiset eivdt saa estdid
rinnakkaistuontia vaatimalla sen harjoittajilta samoja edellytyksid kuin yrityksilta,
jotka hakevat lupaa lddkevalmisteen saattamiseksi markkinoille ensimmaisti
kertaa.” Tilloin edellytetidn, ettei tillainen poikkeus lddkkeitten myyntilupiin
tavallisesti sovellettavista sddnndistd haittaa kansanterveyden suojelua.

Kun kansanterveyden suojelemiseksi tarvittavat tiedot ovat jo tulleet
madrdjasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten saataville siind yhteydessd, kun
valmiste on ensimmdiisen saatettu kyseisen jdsenvaltion markkinoille,
rinnakkaistuontivalmisteelle mydnnetiin myyntilupa'* suhteellisesti
yksinkertaistetulla menettelylld" seuraavin edellytyksin:

Direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan 1 kohta: Ladkettd ei saa jédsenvaltiossa saattaa markkinoille ilman
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen antamaa tdmain direktiivin tai asetuksen (ETY) N:o 2309/93
mukaista lupaa. Direktiivin 8 artiklassa tdsmennetddn, mitkd tiedot on toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle markkinoille saattamista koskevan luvan saamiseksi. Direktiivii on muutettu
direktiivilla 2002/98/EY (EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30—40) ja direktiivilla 2003/63/EY (EUVL L 159,
27.6.2003. s. 46-94). Direktiivin 2001/82/EY vastaavat sddnnokset 10ytyvit 5 ja 12 artiklasta.

Asiat 104/75 De Peijper, Kok. 1976, s. 613, C-201/94 Smith & Nephew ja Primecrown, Kok. 1996, s.
1-5819, C-94/98 Rhone-Poulenc, Kok. 1999, s. I-08789 sekd C-172/00 Ferring, Kok. 2002, s. I-6891.
Kiytdnnossd tdimé merkitsee, ettei rinnakkaistuojan tarvitse toimittaa sellaisia ladkkeeseen yleensa tai
tiettyyn valmiste-erddn liittyvid asiakirjoja, jotka ainoastaan lddkkeen valmistaja tai lisenssinhaltija voi
saada haltuunsa. Muussa tapauksessa valmistaja tai lisenssinhaltija voisi estdd rinnakkaistuonnin
pelkdstdan kieltdytymalld antamasta tarvittavia asiakirjoja. — Asia 104/75 De Peijper, Kok. 1976, s.
613.

Aikaan liittyvid kysymyksid, kuten méddrdaikaa, jonka kuluessa kansallisten viranomaisten on
vastattava rinnakkaistuontiluvan hakijalle, sekd sellaisen luvan voimassaoloaikaa, on vield
selvennettivd. Vastaamisajan osalta todettakoon, ettd direktiivin 2001/83/EY 18 artiklassa sdddetédén,
ettd jasenvaltion on 90 pdivin kuluessa tehtdvd padtds toisen jdsenvaltion antaman myyntiluvan
tunnustamisesta. Sen perusteella voitaisiin katsoa, ettd 45 pdivéad olisi kohtuullinen aikaraja paattaa
yksinkertaistetulla menettelylld rinnakkaistuontilupahakemuksesta. Luvan voimassaoloajasta ks.
viitettd 21.

Jos tuontijdsenvaltion terveysviranomaisilla aikaisemman markkinoille saattamista koskevan
lupahakemuksen johdosta on jo kaikki kyseisté ladkettd koskevat farmakologiset tiedot, joita pidetddn
valttimattomind ladkkeen tehon ja vaarattomuuden selvittimiseksi, ihmisten terveyden ja eldmin
suojelemiseksi ei selvistikdédn ole tarpeellista, ettd kyseiset viranomaiset vaativat, ettd toisen toimijan
on esitettdvi sille uudelleen edelld mainitut tiedot, jos toimija on tuonut maahan lddkettd, joka on
kaikissa suhteissa samanlainen tai jonka eroilla ei ole terapeuttista vaikutusta. Asia C-201/94 Smith &
Nephew ja Primecrown, Kok. 1996, s. I-5819.



e Tuotavalle valmisteelle on myonnetty myyntilupa viejdjdsenvaltiossa.

e Tuotava valmiste on riittdvin samanlainen kuin valmiste, jolle on jo mydnnetty
myyntilupa mairajisenvaltiossa, vaikka apuaineissa olisi eroja.'®

Tuomioistuin on tdsmentdnyt samanlaisuusvaatimusta: kyseessd olevien
valmisteitten ei  tarvitse olla  kaikilta  osiltaan  identtisid, mutta
vihimmaéisvaatimuksena on, ettd niiden valmistuksessa on kéytetty samaa kaavaa ja
samaa vaikuttavaa ainetta ja ettd niiden terapeuttinen teho on sama.'’

Vaikka rinnakkaistuontivalmisteen kanssa riittdvén samanlaiselle 1d&kevalmisteelle
on maiirdjasenvaltiossa jo myOnnetty myyntilupa, tdmidn ns. viiteluvan ei
valttamatta tarvitse olla tuontihetkelld edelleen voimassa. Tuomioistuin on katsonut,
ettd ladkkeen rinnakkaistuonti on edelleen mahdollista, vaikka viitelupa olisi
peruutettu, ja ettei rinnakkaistuontilupaa voida peruuttaa kuin kansanterveyden
suojelemisesta johtuvista syistd. Perustana tdlle on EY:n perustamissopimuksen
30 artikla.'"® On kohtuullista otaksua, etti samoja periaatteita sovelletaan myds
silloin, kun viitevalmisteen myyntilupa on edelleen voimassa viejdjdsenvaltiossa
mutta sen voimassaolon on annettu péittyd'’ tuontijisenvaltiossa ja markkinoille
tuodaan uusi versio.

Tilanne voi olla my0s se, ettd viitelupa peruutetaan tuojajisenvaltiossa muista kuin
kansanterveyden suojeluun liittyvistd syistd ja etti tuodun valmisteen laillista
myyntid samaan aikaan jatketaan viejdjdsenvaltiossa sielld myonnetyn myyntiluvan
perusteella. Téllainen tilanne voi syntyd esimerkiksi silloin, kun jossakin
jasenvaltiossa myydddn ldadkkeen uutta versiota ja sinne tuodaan edelleen vanhaa
versiota jostakin toisesta jdsenvaltiosta.

Yhteiséjen tuomioistuimen mukaan®® mainitunlaisen myyntiluvan peruuttaminen ei
sindnsd merkitse sitd, ettd vanhan version laatu, teho ja turvallisuus asetettaisiin
kyseenalaiseksi. On tunnustettu, ettd tuojajdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten
on tarpeellisin toimenpitein todennettava lddkkeen vanhan version laatu, teho ja
turvallisuus ja ettd tdhin tavoitteeseen on kuitenkin pééstdva toimenpiteilld, jotka
eivdt rajoita lddkkeitten tuontia siind madrin kuin rinnakkaistuontiluvan
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Tuomioistuin on samanlaisuutta kisitellessddn ottanut huomioon tilanteet, joissa tuodun tuotteen
valmistaja ja méérdjisenvaltiossa jo myydyn tuotteen valmistaja ovat sama taho tai kuuluvat samaan
yritysryhméin tai joissa kyse on riippumattomista yhtidistd, joilla on sopimus saman lisenssinantajan
kanssa. Ks. asiat 104/75 De Peijper, Kok. 1976, s. 613 ja C-201/94 Smith & Nephew ja Primecrown,
Kok. 1996, s. 1-5819.

Asia C-201/94 Smith & Nephew ja Primecrown, Kok. 1996, s. I-5819 — Tuotteen kaavaa koskevasta
edellytyksestd tuomioistuin katsoi, ettd kansallisten viranomaisten on rinnakkaistuontia koskevien
sddntdjen mukaisesti myonnettdvd lupa rinnakkaistuotteena tuodulle ladkkeelle, kun ne ovat
vakuuttuneet siitd, ettei kyseinen tuote apuaineisiin liittyvistd eroista huolimatta uhkaa
kansanterveyttd. — Asia C-94/98 Rhone-Poulenc, Kok.1999, s. I-08789

Asiat C-172/00 Ferring, Kok. 2002, s. [-6891 ja C-15/01 Paranova, Kok. 2003.

Direktiivin 2001/83/EY 24 artiklassa sdéddetddn seuraavaa: “Lupa on voimassa viisi vuotta ja
uudistettavissa viideksi vuodeksi kerrallaan luvan haltijan viimeistd&n kolme kuukautta ennen luvan
paittymistd tekemistd hakemuksesta, sen jilkeen kun toimivaltainen viranomainen on tutkinut
erityisesti lddkevalvontaa koskevia tietoja ja muita lddkkeen valvontaan liittyvid tietoja sisdltdvit
asiakirjat”. — EYVL L 311, 28.11.2001 s. 67-128. Direktiivin 2001/82/EY vastaava sdannds on
28 artikla.

Asiat C-172/00 Ferring, Kok. 2002, s. 1-6891 ja C-15/01 Paranova, Kok. 2003.



voimassaolon automaattinen paittiminen. Yksi mahdollisuus on toimia yhteistydssa
muiden jdsenvaltioiden viranomaisten kanssa ja pyrkid saamaan kéyttoon
valmistajan tai jonkin muun samaan ryhmiidn kuuluvan yrityksen toimittamat
vanhaa versiota koskevat asiakirjat ja tiedot niistd jdsenvaltioista, joissa vanhaa
versiota edelleen myydidn vield voimassa olevan myyntiluvan perusteella.”’

Tuomioistuin on lisdksi katsonut, ettd vanhan version tuonnin rajoittaminen voi olla
perusteltua, jos voidaan osoittaa, ettd kahden version myymisestd samoilla
markkinoilla voi syntyd riski ihmisten terveydelle. Riskin olemassaolon ja
todenperdisyyden vahvistaminen kuuluu kuitenkin ensisijaisesti méérdjasenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille, eikd uuden ja vanhan version myyntiluvan haltijan
vdite riskin syntymisestd sindllddn riitd perustelemaan vanhan version tuonnin
kieltdmista.

Laskevalmisteelle yhteison tasolla annettu myyntilupa® on voimassa kaikkialla
yhteisossd. Rinnakkaisjakelussa olevat, keskitetysti annetun myyntiluvan saaneet
laskevalmisteet, jotka ovat identtisia> valmistajan jakelemien valmisteitten kanssa,
kuuluvat saman myyntiluvan piiriin. Rinnakkaisjakelija voi néin ollen yhteison
ladkelainsdddinnon mukaisesti saattaa ladkkeen markkinoille suoraan ja jaella sitd
rinnakkaisjakelun kautta. Jakelija voi toimia ndin myos silloin, kun myyntiluvan
haltija ei syystd tai toisesta ole vield saattanut asiaan liittyvdd valmistetta jonkin
maan markkinoille.

21

22

23

Tuomioistuin viittasi jdsenvaltioiden viranomaisten yhteistydn periaatteeseen yhdistetyissi asioissa 87
ja 88/85 Legia ja Gyselinx, Kok. 1986, s. 1707. Periaatteen perusteella voidaan katsoa, etteivét
kansalliset viranomaiset péadsddntoisesti saa rinnakkaistuontilupaa myontdessddn rajoittaa luvan
voimassaoloa alkuperdisen myyntiluvan paédttymiseen. Joka tapauksessa jos terveysviranomaiset siind
jdsenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, katsovat erityistilanteissa ja konkreettisesti yksilityjen syiden
perusteella, ettd peruutetun markkinoille saattamista koskevan Iuvan haltijan vapauttaminen
ladkevalvontaan liittyvistd velvollisuuksista saattaa vaarantaa kansanterveyden turvaamisen,
mainittujen viranomaisten on voitava ryhtyd tarvittaviin toimenpiteisiin ja tarpeen niin vaatiessa
rajoittaa tuontiluvan voimassaolo myyntiluvan voimassaoloon (asiassa C-223/01 AstraZeneca A/S,
16.10.2003 annettu tuomio, ei vield julkaistu oikeustapauskokoelmassa). Asiassa oli kyse luvan
antamisesta geneeriselle valmisteelle, ei tuontiluvasta. Tuomioistuimen on vield ratkaistava,
sovelletaanko samaa periaatetta myds rinnakkaistuontiin.

Yhteison tason lupa mydnnetdén keskitetylld menettelylld, josta sdddetddn neuvoston asetuksessa
(ETY) N:0 2309/93 (EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1-21). Asetusta on késitelty komission vuonna 1998
antamassa tiedonannossa lddkkeiden markkinoille saattamista koskevista yhteison lupamenettelyistd
(98/C 229/03). Tiedonannossa annetaan lisdksi ohjeita direktiivien 2001/83/EY ja 2001/82/EY
mukaista vastavuoroisen tunnustamisen menettelyé varten.

Asiassa T-123/00, Thomae v. komissio, Kok. 2002, s. II-5193, tuomioistuin katsoi yhteison
myyntiluvan ainutkertaisesta luonteesta ja tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteesta johtuvista
syistd, ettd kun lddkkeelle haetaan yhteison myyntilupaa, on padsdéntoisesti edellytettiva, ettd
ladkkeen pakkauksen ulkoasu (mm. logo, formaatti ja yleinen esitystapa) on sama kaikkialla
yhteisossd. Tuomioistuimen mukaan pakkauksen ulkoasua voidaan kuitenkin poikkeustapauksissa
muuttaa. Asiassa oli kyse myyntiluvan haltijasta, ei rinnakkaisjakelijasta.



4.

TEOLLIS- JA TEKIJANOIKEUSSUOJA JA OIKEUKSIEN SAMMUMINEN

Jisenvaltion lainsdiddinnollid suojatun teollis- tai tekijinoikeuden haltija ei saa kiyttiii
kyseisti lainsdddintod perusteena vastustaa sellaisen tuotteen maahantuontia, joka on
laillisesti saatettu markkinoille jossakin toisessa jisenvaltiossa kyseisen oikeuden
omistajan toimin tai hinen suostumuksellaan.

Ladkevalmisteet kuuluvat yleisesti ottaen teollis- ja tekijinoikeuksien, ts. patentti-
ja tavaramerkkisuojan piiriin. Ndmi oikeudet ovat luonteenomaisesti kansallisia.>*
Oikeuksiin voidaan vedota asioitaessa kansallisten viranomaisten ja tuomioistuinten
kanssa tarkoituksena estdéd nditd oikeuksia loukkaavien tuontivalmisteitten myynti
kansallisilla markkinoilla.

EY:n perustamissopimus ei vaikuta teollis- ja tekijanoikeuksiin. Niiden kayttoa
voidaan kuitenkin rajoittaa, jos se haittaa perustamissopimuksen olennaisen
tarkoituksen  saavuttamista eli  kansallisten markkinoiden  yhdistdmisti
yhtendismarkkinoiksi. Tuomioistuin on katsonut,” etti teollisen ja kaupallisen
omaisuuden suojaan perustuva poikkeaminen tavaroiden vapaan liikkuvuuden
periaatteesta on sallittua vain, jos se on perusteltua sellaisten oikeuksien
suojaamiseksi, jotka muodostavat kyseisen teollisen tai kaupallisen omaisuuden
ydinsisillon.*®

Tami sddntd tunnetaan teollis- ja tekijanoikeuksien sammumisen periaatteena.”’
Periaatteen mukaan jonkin jisenvaltion lainsddddnnolld suojatun teollis- tai
tekijdnoikeuden haltija ei saa kdyttdd kyseistd lainsddddntdd perusteena vastustaa
sellaisen tuotteen maahantuontia, joka on laillisesti saatettu markkinoille jossakin
toisessa jdsenvaltiossa kyseisen oikeuden omistajan toimin tai hénen
suostumuksellaan. Oikeuden katsotaan sammuneen, kun tuote on saatettu
markkinoille yhteison alueella.

Teollis- ja tekijanoikeus sammuu my0s silloin, kun oikeudenhaltija saattaa tuotteen
ensin markkinoille sellaisessa jdsenvaltiossa, jossa oikeus on suojattu, ja sitten

24

25

26

27

Ks. kuitenkin yhteison tavaramerkistd 29. joulukuuta 1993 annettu neuvoston asetus (EY) N:o 40/94
(EYVL L 11, 14.1.1994, s. 1) ja ehdotus neuvoston asetukseksi yhteisopatentista (EYVL C 337E,
28.11.2000, s. 278).

Ks. mm. asia 78/70 Deutsche Grammophon v. Metro, Kok. 1971, s. 487 ja asia 102/77 Hoffmann-La
Roche, Kok. 1978, s. 1139.

Patenttioikeuden tirkein osa on antaa keksijille korvaus luovasta tyOstd varaamalla hinelle
yksinoikeus keksintonsd hyddyntimiseen; patentinhaltijalla on yksinoikeus valmistaa keksint6on
perustuvia teollisia tuotteita ja saattaa tuotteet ensimmdistd kertaa vaihdantaan joko suoraan tai
kolmansille osapuolille annettavilla lisensseilld. Patentinhaltijalla on lisdksi oikeus vastustaa
patenttioikeuttaan loukkaavia toimia. Asia 15/74, Centrafarm v. Sterling Drug, Kok. 1974, s. 1147,
vahvistettu yhdistetyissi asioissa C267/95 ja C-268/95 Merck v. Primecrown, Kok. 1996, s. 1-6285.
Tamé yleisperiaate, joka perustuu eroon patenttioikeuksien olemassaolon ja kdyttdmisen vélilld, on
kirjattu  teollista  omaisuutta  koskevaan EY:n  lainsdddéntoon. Ks.  jésenvaltioiden
tavaramerkkilainsdddannon ldhentdmisestd 21. joulukuuta 1988 annetun neuvoston direktiivin
89/104/ETY 7 artikla (EYVL L 40, 11.12.1989, s. 1), joka perustuu tuomioistuimen oikeuskaytantoon
erityisesti asiassa 15/74 Centrafarm v. Sterling, Kok. 1974, s. 1147, asiassa C-10/89 CNL-SUCAL v.
HAG GF, Kok. 1990, s. I-3711 ja asiassa C-9/93 IHT Internationale Heiztechnik v. Ideal Standard,
Kok. 1994, s. 1-2789.
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toisessa jdsenvaltiossa, jossa suojaa ei ole. Oikeudenhaltija ei voi estdd tuotteen
rinnakkaistuontia jilkimmdisestd jasenvaltiosta ensin mainittuun.”®

Merkittdva joskin tilapdinen poikkeus tdstd sddnnostd tuli  esiin  G10-
laaketyoryhmin keskusteluissa.”’ Poikkeus tehdédén uusien jisenvaltioiden vuonna
2004 tapahtuvan liittymisen yhteydessd, ja se koskee etenkin Latviaa, Liettuaa,
Puolaa, Slovakiaa, Sloveniaa, TSekkid, Unkaria ja Viroa.* Liittymissopirnuksessa3 !
madritddn erityisestd menettelystd, jolla ladkkeen rinnakkaistuonti ndistd uusista
jasenvaltioista estetddn, kunnes kyseisen lddkkeen patentin tai lisdsuojan
voimassaolo piittyy ndissid maissa.>

5. TAVARAMERKKISUOJA JA UUDELLEEN PAKKAAMINEN

Tavaramerkin haltija ei saa kdiyttii oikeuttaan estiikseen rinnakkaistuontivalmisteen
pakkaamisen uuteen pakkaukseen, jos 1) tavaramerkkioikeuden haltija kiiyttiii oikeuttaan
siten, ettii se johtaa jisenvaltioiden markkinoiden keinotekoiseen jakamiseen, kun otetaan
huomioon tavaramerkin haltijan omaksuma myyntijirjestelmd, 2) uudelleen
pakkaaminen ei voi muuttaa tuotetta siiti, millainen se on alun perin ollut, 3) uudessa
pakkauksessa mainitaan uusi pakkaaja, 4) uudelleen pakatun tuotteen ulkoasu ei ole
sellainen, etti se saattaisi vahingoittaa tavaramerkin ja sen haltijan mainetta, ja 5)
tavaramerkin haltijalle on ilmoitettu etukiiteen uudelleen pakatun tuotteen saattamisesta
markkinoille.

Rinnakkaistuontivalmisteen myynti jdsenvaltiossa voi tietyissi tapauksissa™
edellyttdd, ettd se pakataan uuteen pakkaukseen ja ettd se varustetaan uudelleen
samalla tavaramerkilld tai tavaramerkki korvataan toisella tavaramerkilld, jota
kiytetddn samassa valmisteessa médrdjdsenvaltiossa. Tuomioistuin on késitellyt
kysymystd, ja siind yhteydessd on tdsmentynyt joitakin edellytyksid, jotka koskevat
alkuperdispakkauksiin tehtdvien muutosten tarvetta ja laajuutta.

2 Asiat 187/80 Merck v. Stephar, Kok. 1981, s. 2603, C-10/89 HAG, Kok. 1990, s. 3711, C-191/90
Generics ja Harris Pharmaceutical, Kok. 1992, s. 5335, yhdistetyt asiat C-267/95 ja C-268/95 Merck
v. Primecrown, Kok. 1996, s. I-6285.

Ks. komission tuore tiedonanto FEuroopan Iddiketeollisuuden lujittaminen potilaiden eduksi —
Toimenpiteitd tarvitaan, KOM(2003) 383.

Patentti tai lisisuoja on mahdollista saada kahdessa muussa uudessa jisenvaltiossa eli Kyproksessa ja
Maltassa, minkd vuoksi nditd maita ei ole siséllytetty luetteloon.

”Tsekin tasavallan, Viron, Latvian, Liettuan, Unkarin, Puolan, Slovenian tai Slovakian osalta, jos
haltija tai edunsaaja on hakenut farmaseuttiselle tuotteelle patenttia tai lisdsuojatodistusta
jasenvaltiossa ajankohtana, jolloin kyseiselle tuotteelle ei voinut saada jossakin mainituista uusista
jasenvaltioista suojaa, haltija tai edunsaaja voi kdyttda kyseiseen patenttiin tai lisdsuojatodistukseen
perustuvia oikeuksia estddkseen kyseisen tuotteen maahantuonnin ja markkinoille saattamisen
jdsenvaltiossa tai jasenvaltioissa, joissa kyseinen tuote on patentin tai lisdsuojatodistuksen suojaama,
vaikka tuotteen olisi saattanut markkinoille kyseisessd uudessa jdsenvaltiossa ensimmaéistd kertaa
kyseinen haltija tai edunsaaja tai se olisi tapahtunut hé@nen suostumuksellaan.” Ateenassa
16. huhtikuuta 2003 allekirjoitettu liittymissopimus, kolmas osa, II osasto, liite IV, kohta 2
Yhtidoikeus (AA2003/ACT/Liite IV/fi s. 2499).

Néamé uudet jasenvaltiot ottivat kiyttdon patenttisuojaoikeuksia vuosina 1991-1994.

Esimerkiksi pakkausmerkinnén kieleen liittyvit vaatimukset sekd pakkauskokoon liittyvit ohjeet tai
kansalliset sddnnot.

29
30

31

32
33
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Tavaramerkkiin kuuluvien oikeuksien sammumisen periaatetta ei direktiivin
89/104/ETY>* 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti sovelleta, jos tavaramerkin haltijalla
on perusteltua aihetta vastustaa tavaroiden laskemista uudelleen liikkeelle,
erityisesti milloin tavaroihin tehdddn muutoksia tai niitd huononnetaan sen jilkeen,
kun ne on laskettu liitkkeelle. Tuomioistuin on todennut, ettd direktiivin 7 artiklassa
sddnnellddn tyhjentdvdsti tavaramerkkiin liittyvien oikeuksien sammumista
yhteisossd markkinoille saatettujen tuotteitten osalta. Tuomioistuin on kuitenkin
huomauttanut, ettd kyseistd direktiivid, kuten kaikkea johdettua oikeutta, on
tulkittava tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevien perustamissopimuksen
méirdysten (erityisesti 30 artiklan) valossa.”® Direktiivilld ei niet voida perustella
yhteison sisdisen kaupan esteitd, jos tim ei ole sallittua perustamissopimuksessa.*®

Edelld jo todettiin, ettd teollisen ja kaupallisen omaisuuden suojaan perustuva
poikkeaminen tavaroiden vapaasta liikkkumisoikeudesta on sallittua vain, jos se on
perusteltua sellaisten oikeuksien suojaamiseksi, jotka muodostavat kyseisen
teollisen tai kaupallisen omaisuuden ydinsisdllon.’’ Tuomioistuin on vahvistanut,
ettd tavaramerkkioikeuden ydinsisdltond on taata tavaramerkkioikeuden haltijalle
yksinoikeus tavaramerkin kéyttimiseen saatettaessa tuote ensimmdiisen kerran
markkinoille ja suojata tavaramerkin haltijaa sellaisilta kilpailijoilta, jotka
haluaisivat kéyttdd védrin tavaramerkin mainetta ja asemaa markkinoilla myymalla
tuotteita, jotka on asiattomasti varustettu tillaisella tavaramerkilla.*® Tavaramerkin
keskeinen tehtdvd on taata, ettd kuluttaja voi olla varma tuotteen alkuperdstd ja
erottaa tuotteen toisista tuotteista sekoittamatta sitd niihin ja ettd kuluttaja voi olla
varma siitd, ettei kolmas osapuoli ole ilman tavaramerkin haltijan suostumusta
muuttanut tuotetta siitd, millainen se on alun perin ollut.”

Téstd seuraa, ettei tavaramerkin haltija saa kéyttdd tavaramerkkioikeuttaan
estiddkseen tuotteen pakkaamisen uudelleen, jos

o tavaramerkkioikeuden haltija kéyttdd oikeuttaan siten, ettd se johtaa
jasenvaltioiden markkinoiden keinotekoiseen jakamiseen, kun otetaan huomioon

tavaramerkin haltijan omaksuma myyntijérjestelma

e uudelleen pakkaaminen ei voi muuttaa tuotetta siitd, millainen se on alun perin
ollut

e uudessa pakkauksessa todetaan, kuka on pakannut tuotteet uudelleen

e uudelleen pakatun tuotteen ulkoasu ei ole sellainen, ettd se saattaisi vahingoittaa
tavaramerkin ja sen haltijan mainetta, ja

34
35
36

37
38

39

EYVL L 40, 11.12.1989, s. 1.

Yhdistetyt asiat C-427/93, C-429/93 ja C-436/93 Bristol-Myers Squibb ym, Kok. 1996, s. 1-3457.
Tuomioistuimen oikeuskdytdnnon mukaan — asia C-51/93 Meyhui v. Schott Zwiesel Glaswerke, Kok.
1994, s. 1-3879 — médrillisten rajoitusten ja kaikkien vaikutuksiltaan vastaavien toimenpiteiden kielto
(EY:n perustamissopimuksen 28 artikla) koskee paitsi kansallisia toimenpiteitdi myos yhteison
toimielinten toimenpiteita.

EY:n perustamissopimuksen 30 artikla.

Ks. mm. asiat 16/74 Centrafarm v. Winthrop, Kok. 1974, s. 1183, 102/77 Hoffmann-La Roche, Kok.
1978, s. 1139 ja 1/81 Pfizer v. Eurim-Pharm, Kok. 1981, s. 2913; tulkinta vahvistettu yhdistetyissa
asioissa C-427/93, C-429/93 ja C-436/93 Bristol-Myers Squibb ym, Kok. 1996, s. 1-3457.

Ks. viite 38.
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5.1.

e tavaramerkin haltijalle on ilmoitettu etukdteen uudelleen pakatun tuotteen
saattamisesta markkinoille.*

Toisaalta tuomioistuin on todennut, ettei tarpeellisuusehto tiyty, jos rinnakkaistuoja
haluaa pakata tuotteen uudelleen ja varustaa sen uudelleen samalla tavaramerkilld
tai korvata tavaramerkin toisella tavaramerkilld ainoastaan tavoitellakseen
taloudellista hyOtyd. Siind tapauksessa tavaramerkin haltijalla on laillinen oikeus
kayttdd oikeuttaan estddkseen edelld kuvatut toimenpiteet.

Se, onko uudelleenpakkaaminen objektiivisesti valttimatonta jéljempana tarkemmin
kuvattavien edellytysten perusteella, on joka tapauksessa arvioitava niiden
olosuhteiden perusteella, jotka maéadrdjdsenvaltiossa vallitsevat lddkkeen
markkinoille saattamisen hetkella.

Sisimarkkinoiden keinotekoinen jakaminen

Kyse on tilanteesta, jossa tavaramerkin haltija on saattanut identtisen
ladkevalmisteen markkinoille useassa jédsenvaltiossa erilaisia pakkauksia ja/tai eri
tavaramerkkeja’' kiyttimalla ja jossa viejijdsenvaltiossa kiytettyd pakkauskokoa ei
eri syistd voida myyda méirijasenvaltiossa.*> Tuomioistuin on todennut, etti vaikka
jokin niistd pakkausko’oista, joissa tuotetta myydddn maédrdjdsenvaltiossa, olisi
saatavilla myos viejdjasenvaltion markkinoilla, se ei ole riittdvd peruste paitella,
ettei uudelleenpakkaaminen ole vilttdmitontd. Markkinat olisi jaettu siindkin
tapauksessa, ettd tuoja voisi myyda tuotetta vain osalla markkinoitaan.

On syytd huomata, ettd uudelleenpakkaaminen on kaikissa tapauksissa sallittua vain
silloin, kun se on vilttimatonta. Jos esimerkiksi tuotava tuote voi tosiasiallisesti
pddstd jisenvaltion markkinoille, kunhan alkuperdispakkaus varustetaan uusilla
merkinnéilld tai sithen lisidtddn uudet kdyttdohjeet ja uusia tietoja, tavaramerkin
haltija voi vastustaa uudelleenpakkaamista silld perusteella, ettei se ole
objektiivisesti valttimatonta.

Tuomioistuin on tismentinyt “tosiasiallisen padsyn” kasitettd* ja todennut, etti
huomattava osuus kuluttajista voi tietyilld markkinoilla tai niiden merkittavalla
osalla kuitenkin tuntea niin voimakasta vastahakoisuutta uudelleen merkittyja
ladkkeitd kohtaan, ettd ladkkeitten tosiasiallisen markkinoille paddsyn on katsottava
estyvin. Tillaisissa olosuhteissa tavaramerkin haltija ei saa vastustaa
uudelleenpakkaamista.

40

41

42

43

Tuomioistuin on tdsmentényt kyseisid edellytyksié lukuisissa tuomioissaan asiassa 102/77 Hoffmann-
La Roche, Kok. 1978, s. 1139 antamastaan tuomiosta lahtien. Ks. erityisesti asia 1/81 Pfizer v. Eurim-
Pharm, Kok. 1981, s. 2913, yhdistetyt asiat C-427/93, C-429/93 ja C-436/93 Bristol-Myers Squibb
ym, Kok. 1996, s. [-3457, asia C-379/97 Upjohn, Kok. 1999, s. 1-6927, asia C-443/99 Merck, Sharp &
Dohme, Kok. 2002, s. I-3703 ja asia C-143/00 Boehringer, Kok. 2002, s. I-03759.

Tuomioistuin kaésitteli tavaramerkin korvaamista toisella méérdjdsenvaltiossa samassa tuotteessa
kaytettavalla tavaramerkilla asiassa C-379/97 Upjohn, Kok. 1999, s. 1-6927.

Markkinoiden keinotekoisen jakamisen ei voida vélttdmattd katsoa johtuvan tavaramerkin haltijasta tai
olevan tdmdn aikomuksena; se voi johtua my0s sellaisista tuomioistuimen mainitsemista tekijoista
kuin pelkistddn tietyn pakkauskoon sallivasta sdinnOstd tai vastaavasta kansallisesta kadytdnnosti,
sairausvakuutusjérjestelmésséd sovellettavasta sddnndstd, jonka mukaan ladkekulujen korvaaminen
riippuu pakkauskoosta, tai vakiintuneista ladkemédrdysmenettelyistd, jotka perustuvat mm.
ammattiryhmien ja sairausvakuutuslaitosten suosittelemiin standardikokoihin.

Asia C-443/99 Merck, Sharp & Dohme, Kok. 2002, s. I-3703.
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5.2.

5.3.

Tuotteen muuttaminen siiti, millainen se on alun perin ollut

Puhuttaessa tuotteen muuttamisesta siitd, millainen se on alun perin ollut, viitataan
pakkauksen sisélld olevaan tuotteeseen. Tuotteen laadun ei katsota muuttuvan
alkuperdisesti,

e kun uudelleenpakkaaminen koskee pelkéstdéin ulompaa pakkausta sisemmin
pakkauksen jaddessd ennalleen

e kun uudelleenpakkaaminen tehddin  viranomaisen valvonnassa sen
varmistamiseksi, ettd tuote sdilyy ennallaan.

Tuomioistuimen oikeuskdytdnnon mukaisesti pelkkd ldpipainoliuskojen, pullojen,
ampullien tai inhalaattorien poistaminen alkuperdisestd ulkopdillyksestd ja niiden
siirtdiminen uuteen ulkopéillykseen ei voi vaikuttaa haitallisesti pakkauksen
siséltdimin valmisteen alkuperdiseen laatuun. Sama koskee toimenpiteitd, joissa
pulloihin, ampulleihin tai inhalaattoreihin kiinnitetdén tarra tai joissa pakkaukseen
lisdtddn uudet kayttdohjeet tai uusia tietoja tuontijdsenvaltion kielelld taikka
tdydentdva tarvike, vaikkapa sumutin, joka ei ole tavaramerkin haltijan valmistama.

Toisaalta tuomioistuin on todennut, ettd pakkauksen sisdltimééd valmistetta voivat
epdsuorasti muuttaa alkuperiisestd esimerkiksi seuraavat:

¢ uudelleen pakatun valmisteen ulko- tai sisépddllyksessa tai uusissa kdyttoohjeissa
tai muissa tiedoissa jitetddn mainitsematta térkeitd tietoja taikka annetaan
epatarkkoja tietoa valmisteen luonteesta, koostumuksesta, tehosta, kdytosta tai
sdilyttdmisestd

e maahantuojan pakkaukseen lisddmid tdydentdvd tarvike, joka on tarkoitettu
valmisteen ottamiseen ja annosteluun, ei ole valmistajan tarkoittaman
kéyttotavan tai annostuksen mukainen.

Tiedot tuotteen uudesta pakkaajasta ja valmistajasta

On tavaramerkin haltijan edun mukaista, ettei kuluttajalle synny sellaista késitysti,
ettd tavaramerkin haltija vastaisi uudelleenpakkaamisesta, ja sen vuoksi on tuotteen
ulkopdidllyksessé selvdsti mainittava uusi pakkaaja. Ilmoitus on painettava niin, ettd
nakokyvyltddn tavanomainen henkild voi sen ymmaértdé tarvitsematta olla tavallista
tarkkaavaisempi. Jos rinnakkaistuoja on liséksi lisdnnyt pakkaukseen ylimdirdisen
tarvikkeen, joka ei ole tavaramerkin haltijan valmistama, hédnen on varmistettava,
ettd ylimdérdisen tarvikkeen alkuperd ilmoitetaan selvisti ja niin, ettei voi syntyd
késitystd, ettd tavaramerkin haltija olisi siitd vastuussa.

Ei ole kuitenkaan vélttamatontd edellyttdd, ettd pakkauksessa olisi lisdksi
nimenomaan ilmoitettava, ettd tuote on pakattu uudelleen tavaramerkin haltijan
luvalla tai ilman sitd, koska tdllainen ilmoitus voisi harhaanjohtavasti antaa
ymmartid, ettei uudelleen pakattu tuote olisi tdysin lainmukainen.

14



54.

5.5.

Uudelleenpakatun tuotteen ulkoasu

Tuomioistuin on vahvistanut, ettd vaikka uudelleenpakkaajan nimi mainitaan
tuotteen pakkauksessa, on mahdollista, ettd tavaramerkin ja sen haltijan maine voi
kérsid uudelleenpakatun tuotteen sopimattomasta ulkoasusta. Téllaisissa tapauksissa
tavaramerkin haltijalla on lainmukainen tavaramerkkioikeuden -erityistehtdvain
liittyvd intressi estdd tuotteen saattaminen markkinoille. Arvioitaessa, saattaako
uudelleenpakatun tuotteen ulkoasu vahingoittaa tavaramerkin mainetta, on otettava
huomioon tuotteen luonne ja kohdemarkkinat.**

Ennakkoilmoitus tavaramerkin haltijalle

Tavaramerkin haltijalle on ilmoitettava etukdteen uudelleen pakatun tuotteen
saattamisesta markkinoille. Haltija voi lisdksi vaatia maahantuojaa toimittamaan
hénelle ndytteen uudelleenpakatusta tuotteesta ennen sen myynnin aloittamista, jotta
hin voi todeta, ettei tuotetta ole pakattu uudelleen tavalla, joka suoraan tai
vélillisesti muuttaisi tuotetta siitd, millainen se alun perin oli, ja ettei uudelleen
pakatun tuotteen ulkoasu ole omiaan vahingoittamaan tavaramerkin mainetta.*
Ellei rinnakkaistuoja®® tdyti vaatimusta, tavaramerkin haltija voi estdi
uudelleenpakatun ladkevalmisteen myynnin.

Kummankin osapuolen on joka tapauksessa aidosti pyrittivd kunnioittamaan
toistensa oikeutettuja etuja. Tavaramerkin haltijalle olisi annettava kohtuullisesti
aikaa tarkastella tuotetta ennen reagoimista ilmoitukseen, ja toisaalta on otettava
huomioon myds se, ettd on rinnakkaistuojan edun mukaista péddstd aloittamaan
tuotteen myynti mahdollisimman pian sen jidlkeen, kun sithen on saatu tarvittava
lupa toimivaltaiselta viranomaiselta. Boehringerin*’ asiassa tuomioistuin katsoi, etti
15 ty6pdivén pituinen ajanjakso vaikuttaa tdllaiselta kohtuulliselta ajanjaksolta, kun
rinnakkaistuoja on paitynyt tekeméén tavaramerkin haltijalle ilmoituksen siten, ettd
rinnakkaistuoja on samanaikaisesti toimittanut tdlle ndytteen uudelleen pakatusta
ladkkeestd. Koska tdmid médrdaika on ohjeellinen, on tuomioistuimen mukaan
mahdollista, ettd rinnakkaistuoja jéttdd tavaramerkin haltijalle tdtd lyhyemman
reagointiajan ja ettd tavaramerkin haltija vaatii enemmin reagointiaikaa kuin mitd
rinnakkaistuoja on hinelle antanut.

Huomattakoon, ettd vuoden 2003 liittymissopimuksessa mairdtyn poikkeuksen
piiriin  kuuluvan lddkevalmisteiden rinnakkaistuonnin osalta sddnt6nd on, ettd
rinnakkaistuojan on tehtévi ilmoitus viimeistdéin kuukautta etukiteen.*®
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Ihmiset voivat olla hyvin vaativia suhteessa lddkevalmisteiden laatuun ja luotettavuuteen, ja
pakkauksen viallisuus, heikko laatu tai epdméaédriisyys voi haitata tavaramerkin mainetta. Vaatimukset,
jotka uudelleen pakatun tuotteen on tdytettdva, vaihtelevat kuitenkin sen mukaan, myydaanko sitd
sairaaloille vai apteekkien vélitykselld kuluttajille. Sairaaloissa lddkkeen antaa potilaalle alan
ammattilainen, jolle valmisteen ulkoasulla ei ole juurikaan merkitystd. Kuluttajalle sitd vastoin on.
Tamé& vaatimus antaa tavaramerkin haltijalle liséksi paremmat mahdollisuudet suojautua vddrentdjien
toiminnalta.

Ei riitd, ettd tavaramerkin haltija saa tiedon muusta ldhteestd, kuten viranomaiselta, joka myontda
rinnakkaistuontiluvan maahantuojalle — asia C-143/00 Boehringer, Kok. 2002, s. I-03759.

Asia C-143/00 Boehringer, Kok. 2002, s. I-03759.

”Henkilon, joka aikoo tuoda maahan tai saattaa markkinoille edellisessd kohdassa tarkoitetun
farmaseuttisen tuotteen jidsenvaltiossa, jossa tuotteella on patentti tai lisdsuoja, on osoitettava
toimivaltaisille viranomaisille kyseistd tuontia koskevassa hakemuksessa, ettd kyseisen suojan
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5.6.

Yhteison tasolla myonnettavi lupa

Kun ladkkeelle on annettu yhteison tason lupa,” asetuksen (EY) N:o 2309/93
mukaisesti annettu myyntilupa liittyy nimenomaan lupahakemuksessa lddkkeelle
esitettyyn pakkaukseen. Luvassa médritelldén lddkkeen pakkauskoot ja pakkaus
samoin kuin ne tiedot, jotka on esitettdvd pakkauksessa tai ulommassa
paillyksessd.”® Tuomioistuimen kanta on, ettd ne erityiset ja yksityiskohtaiset
saannokset, jotka koskevat sellaisten ladkkeitten pakkauksia ja joiden tavoitteena on
estdd kuluttajien johtaminen harhaan ja siten suojata kansanterveyttd, estdvit ndiden
laakkeitten pakkausten niputtamisen ja uudelleenmerkitsemisen.”’ Tuomioistuin on
kuitenkin lisdnnyt, ettd uuden pakkauksen valmistaminen voi joissakin olosuhteissa
olla objektiivisesti arvioiden vilttimitonti,® jotta maahantuotu tuote voi
tosiasiallisesti pdédstd tuon valtion markkinoille.

Vaikka rinnakkaisjakeluun ei vaadita lisdlupaa, yhteisolle (kdytdnnossd Euroopan
ladkearviointivirastolle EMEAIlle) ja kansallisille viranomaisille (ladketta
rinnakkaisesti  jakelevien jdsenvaltioiden viranomaisille) on ilmoitettava
rinnakkaisjakelun toteuttamisesta, jotta EMEA voi tarkistaa yhteison markkinoille
saattamista koskevan luvan ehtojen tdyttymisen ja jotta kansalliset viranomaiset
voivat valvoa markkinoita (erien tunnistaminen, lddkevalvonta jne.) seki toteuttaa
markkinoille saattamisen jdlkeistd seurantaa (komission tiedonanto lddkkeiden
markkinoille saattamista koskevista yhteison lupamenettelyistd, EYVL C 229,
22.7.1998, 5. 4-17).%

PAATELMAT

Sen jilkeen, kun komissio vuonna 1982 antoi tiedonantonsa, yhteisdjen
tuomioistuin on késitellyt koko joukkoa lddkevalmisteitten rinnakkaistuontiin
liittyvid kysymyksid. Tuomioistuin on vahvistanut, ettd rinnakkaistuontivalmisteelle
tarvittava lupa myonnetdin yksinkertaistetulla menetelmaélld, jos madrdjasenvaltion
viranomaisilla on jo kéytettdvissdén kansanterveyden suojelemiseksi tarvittavat
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haltijalle tai edunsaajalle on annettu ilmoitus yhtd kuukautta aikaisemmin.” Ateenassa 16. huhtikuuta
2003 allekirjoitettu liittymissopimus, kolmas osa, Il osasto, liite IV, kohta 2 Yhtidoikeus
(AA2003/ACT/Liite IV/fi s. 2499).

Yhteison tason lupa myonnetdéin keskitetylld menettelylld, josta sdédetddn neuvoston asetuksessa
(ETY) N:02309/93 (EYVL L 214, 24.8.1993, 5. 1-21).

Asetuksen (EY) N:0 2309/93 9 artiklan 3 kohdan, 10 artiklan 1 kohdan ja 11 artiklan toisen alakohdan
mukaisesti myyntiluvan liitteessd ilmoitetaan pakkausmerkintdihin ja pakkausselosteeseen painettavan
tekstin luonnos esitettynd direktiivin 92/27/ETY (nykyisin direktiivin 2001/83/EY 54-69 artiklan)
mukaisesti. Tuotepakkauksessa ilmoitettavat tiedot koskevat siis nimenomaan kyseisid pakkauksia,
koska ne perustuvat lupahakemuksessa samaisen asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti
madriteltyihin tietoihin pakkausko’oista ja pakkauksesta.

Asia C-433/00 Aventis Pharma Deutschland, Kok. 2002, s. I-7761.

Tuontijdsenvaltiossa markkinoille saattamisen hetkelld vallitsevia olosuhteita arvioidaan
tuomioistuimen oikeuskaytdnnossd vahvistettujen kriteerien perusteella. Ks. viite 37.

Komissio aikoo yhteison lddkelainsddddannon meneilldén olevan tarkistamisen yhteydessd ehdottaa
tdmédn jarjestelmén tekemistd pakolliseksi (direktiivin 2001/83/EY 76 artiklan 3 kohta ja asetuksen
(ETY) N:o 2309/93 korvaavan asetusehdotuksen 57 artiklan 1 kohdan n alakohta). Komissio ehdotti
marraskuussa 2001 l4dkelainsdddannon tarkistamiseksi lainsdddantopakettia, joka siséltda asetuksen,
jolla korvattaisiin asetus (ETY) N:o 2309/93 sekd kaksi direktiivié, joilla muutettaisiin direktiiveja
2001/83/EY ja 2001/82/EY — KOM(2001) 404 lopullinen). Paketti on edennyt Euroopan parlamentin
toiseen kasittelyyn (2001/0252 (COD), 2001/0253 (COD) ja 2001/0254 (COD)).
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tiedot. Tilanne on tdma, kun kyseiselle lddkevalmisteelle on jo myOnnetty
myyntilupa viejdjdsenvaltiossa ja kun valmiste on riittdvin samanlainen kuin tuote,
jolle on jo myodnnetty myyntilupa mairdjdsenvaltiossa. Tuomioistuin on vastaavasti
katsonut, ettd myyntiluvan peruuttaminen médrijdsenvaltiossa muista kuin ihmisten
terveyden suojelemiseen liittyvistd syistd ei vaikuta rinnakkaistuontiluvan
voimassaoloon.

Oikeusvarmuutta ja sen myotd sisdmarkkinoitten toimivuutta ovat parantaneet
tuomioistuimen tuomiot, joissa kisitellddn rinnakkaistuontivalmisteen pakkaamista
uudelleen. Tuomioistuin on tidsmentényt, ettei tavaramerkkioikeuden suoja ole
rajaton ja erityisesti ettei sitd saa kiyttdd sisdmarkkinoitten keinotekoiseen
jakamiseen. Niin ollen rinnakkaistuoja saa pakata valmisteen uuteen pakkaukseen
ja kiinnittdd siihen tavaramerkin uudelleen tai jopa korvata tavaramerkin toisella
maidranpadmarkkinoilla kdytettavilld tavaramerkilld, kunhan uudelleenpakkaaminen
el muuta valmistetta siitd, millainen se alun perin oli, eikd vahingoita tavaramerkin
ja sen haltijan mainetta. Muita tuomioistuimen vahvistamia ehtoja ovat, ettd uudessa
pakkauksessa mainitaan tuotteen uusi pakkaaja ja ettd tavaramerkin haltijalle
annetaan asiasta ilmoitus ennen uudelleenpakatun tuotteen myynnin aloittamista.

Tuomioistuin ei kuitenkaan ole késitellyt kaikkia rinnakkaistuontiin liittyvia
ndkokohtia. Sisdmarkkinoitten kehittyessi tulee koko ajan esiin uusia kysymyksid ja
vanhoja vastauksia joudutaan tdsmentdmddn. Kaikkien osapuolten ajaessa omia
oikeutettuja  etujaan  sisdmarkkinoilla  tarjoaa  tdhdnastisten  saavutusten
kunnioittaminen sekéd yhteison toimielinten, kansallisten viranomaisten ja talouden
toimijoiden tiivis yhteistyd edelleenkin vakaan perustan kaikkien vield avointen
kysymysten ratkaisemiselle.
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LIITE
Kysymyksii ja vastauksia
Kenelle timd tiedonanto on tarkoitettu?

Se on osoitettu kansallisille viranomaisille sekd ladkkeitten myynnin parissa toimiville
yrityksille ja yksityishenkiloille.

Mitd apua siitd voi olla?

Poliitikot ja rinnakkaistuontilupahakemuksia késittelevdt kansalliset viranomaiset voivat
16ytdd ratkaisuja mutkikkaisiin ongelmiin tarkastelemalla tuomioistuimen asiaa koskevaa
oikeuskéytiantod. Markkinoiden toimijat puolestaan voivat saada selkeyttd tavaroiden vapaan
litkkkuvuuden periaatteesta johtuviin oikeuksiinsa ja velvollisuuksiinsa.

Onko rinnakkaistuonti laillista?

Rinnakkaistuonti on laillista ja suora seuraus hintaeroista ja tavaroiden vapaan liikkuvuuden
takaavien sisdmarkkinoiden kehittymisestd. Tiettyjen edellytysten — eli sellaisten, jotka
perustuvat ihmisten terveyden suojeluun — on, kuten aina, kuitenkin tiytyttava.

Eiko sana ’rinnakkainen” kuitenkin anna ymmdrtdd, ettei kaikki ole tiysin kunnossa?

Néin ei selvdstikddn ole. “Rinnakkainen” merkitsee vain sitd, ettd lddkettd myyddin
valmistajan tai lisenssivalmistajan jakeluverkon ulkopuolella. Kyse on aina samasta tai
riittdvén samanlaisesta tuotteesta.

Samanlaisuus” ei taida kuitenkaan olla tiysin yksiselitteinen kdsite?

Pédinvastoin: tuomioistuin on selvittdnyt kisitteen, mistd on hyotyd niin potilaille kuin
terveydenhoitoviranomaisillekin. Rinnakkaistuontivalmisteen (tuonti tapahtuu siis sen
jilkeen, kun valmisteelle on jo ensimmdiisen kerran myoOnnetty myyntilupa
médrdjidsenvaltiossa) ei nimittdin tarvitse olla kaikilta osiltaan identtinen suhteessa
valmistajan jo markkinoimaan tuotteeseen, mutta vihimmaisvaatimuksena on, ettd ndiden
kahden ladkkeen valmistuksessa on kdytetty samaa kaavaa ja samaa vaikuttavaa ainetta ja
ettd niiden terapeuttinen teho on sama.

Voiko tuontijisenvaltio kuitenkin pysdyttiid rinnakkaistuonnin tai rajoittaa siti?

Kylld voi, kunhan pystytddn osoittamaan, ettd rajoittavalla toimenpiteelld pyritddn
suojelemaan ihmisten terveyttd ja eldméé taikka teollista tai kaupallista omaisuutta (siis
patentteja ja tavaramerkkejd). Viranomaisten on lisdksi osoitettava, ettd toimenpiteet ovat
tarpeellisia ja oikeasuhteisia.

Miten ihmisten terveyttd ja elimdd voidaan suojella tehokkaasti?

Jasenvaltioilla on kéytettdvissdén lukuisia vélineitd ja menettelyjd, joilla ne voivat suojata
ithmisten terveyttd. Ladkkeille myoOnnetddn myyntilupa vasta niiden perinpohjaisen
tarkastamisen jdlkeen. Kun lddkkeelle on myonnetty myyntilupa, olisi tarpeetonta,
kohtuutonta, aikaaviepdd ja kallista soveltaa uudestaan tdsmélleen samaa lupamenettelya.
Siksi viranomaisilla on mahdollisuus vahvistaa, ettd rinnakkaistuontivalmiste on sama tai
riittdvin samanlainen kuin maan markkinoilla jo myyntiluvan saanut valmiste.
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Rinnakkaistuojan on vastaavasti toimitettava kaikki tarpeelliset tiedot ja tdytettivd edelld
kuvatut edellytykset huomattavasti yksinkertaisemman menettelyn puitteissa. Samoista
syistd on niin, ettd kun ensiksi myOnnetty myyntilupa peruutetaan muista kuin ihmisten
terveyden suojelemiseen liittyvistd syistd, rinnakkaistuontilupaa ei automaattisesti peruuteta.

Voiko valmistaja pysdyttii rinnakkaistuonnin tai rajoittaa siti?

Valmistaja tai yleisemmin teollis- tai tekijdnoikeuden haltija voi todellakin pyytda
méairdjasenvaltion viranomaisia tai tuomioistuimia turvaamaan oikeuden olennaisen sisillon.
Toisin sanoen patentinhaltija voi hakea suojaa yksinoikeudelleen hyodyntdé keksintodén eli
valmistaa keksintoon perustuvia teollisia tuotteita ja saattaa tuotteet ensimmdistd kertaa
markkinoille joko suoraan tai kolmansille osapuolille annettavilla lisensseilld. Vastaavasti
samalla kun hidn saattaa tuotteensa markkinoille ensimmaéisen kerran, héinen
markkinointiyksinoikeutensa sammuu sisdmarkkinoilla. Rinnakkaistuoja voi siis ostaa
tuotteen jonkin jdsenvaltion markkinoilta ja myyda sité toisen markkinoilla.

Saako rinnakkaistuoja lisiksi muuttaa itse tuotetta?

Rinnakkaistuoja ei saa muuttaa itse valmisteen olennaisia ominaisuuksia tai piirteitd, silla
silloin tuloksena voisi olla erilainen valmiste, joka ei olisi rinnakkaistuontivalmisteen
médritelmdn mukainen. Jotkin seikat (esim. kieli) ovat kuitenkin sellaisia, ettd
pakkausmuotoon on vilttiméatontd tehdd tiettyjda muutoksia, jotta sitd voidaan myyda
médrdjidsenvaltiossa ja jottei sisdmarkkinoille syntyisi keinotekoisia jakolinjoja. Tétd varten
rinnakkaistuoja saa muuttaa pakkausta ja kiinnittdd tavaramerkin uudelleen uuteen
pakkaukseen tai korvata tavaramerkin toisella tavaramerkilld, jota kédytetddn samassa
tuotteessa maddrdjdsenvaltiossa. Télloin edellytetddn kuitenkin, ettei toimenpide muuta
tuotetta siitd, millainen se alun perin oli, ettd uudessa pakkauksessa mainitaan uusi pakkaaja
ja valmistaja, ettd uudelleen pakatun tuotteen ulkoasu ei ole omiaan vahingoittamaan
tavaramerkin ja sen haltijan mainetta ja ettd tavaramerkin haltijalle annetaan asiasta ilmoitus
ennen uudelleenpakatun tuotteen myynnin aloittamista. Tuomioistuin on antanut ohjeita
nédiden edellytysten soveltamisesta.

No onko kaikki ongelmat viimein ratkaistu?

Ei aivan. Vaikka tuomioistuin onkin tarkastellut hyvin monia kysymyksié ja siitd huolimatta,
ettd yhteison lainsdddédnnossd kasitellddn lddkkeitten myyntiin liittyvid yleisid seikkoja,
rinnakkaistuontia varten ei mitenkdén voida antaa “lopullisia” ohjeita. Uusia kysymyksid
tulee esiin ja vanhoja vastauksia joudutaan tdsmentimddn. Tdhédnastisten saavutusten
kunnioittaminen sekd yhteison toimielinten, kansallisten viranomaisten ja talouden
toimijoiden tiivis yhteisty0 on tarjonnut ja tarjoaa vastakin vakaan perustan kaikkien vield
avointen kysymysten ratkaisemiselle.
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