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1. Niissd kahdessa asiassa on ratkaistavana
tiettyji ongelmia, jotka liittyvdt siihen,
mitd seurauksia rinnakkaistuojalle, joka
tuo lddkkeitd maahan toisen yrityksen
tuontijdsenvaltiossa saaman myyntiluvan
turvin, on siitd, ettd luvanhaltijan pyyn-
nésti johtuen timdn luvan voimassaolo

lakkaa.

2. Asiassa C-15/01, Paranova Likemedel
AB, ennakkoratkaisupyynnon on esittinyt
Ruotsin Regeringsritten (Ruotsin korkein
hallinto-oikeus), ja asiassa C-113/01,
Paranova Oy, ennakkoratkaisupyynnén on
esittdnyt Suomen korkein hallinto-oikeus.

Asiaa koskeva Euroopan yhteisén lain-
sddddntd

3. Piddasian oikeudenkidynneissi kyseessid
olevana ajankohtana? liikkeiden markki-

1 — Alkuperiinen kieli: englanti.

2 — Kyseinen lainsdddintd on 18.12.2001 alkavin vaikutuksin
kodifioitu ja konsolidoitu ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd
koskevista yhteison sddnnéistd 6 pdivini marraskuuta 2001
annctulla Eurgopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67). Tarkasteltavina olevissa
asioissa merkityksellisten siddnnosten sisiltdd ei kuitenkaan
ole muutettn,

noille saattamista sddnneltiin  ldhinna
lddkkeitd koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten méairdysten lihentdmisestd
26 piivind tammikuuta 1965 annetulla
neuvoston direktiivilld 65/65/ETY.3

4. Direktiivin  65/65/ETY 3  artiklan
mukaan ldiketts ei saa jasenvaltiossa saat-
taa markkinoille, ellei jisenvaltion toimi-
valtainen viranomainen ole myontinyt sii-
hen lupaa tai ellei lupaa ole mydnnetty
neuvoston asetuksen N:o 2309/934
mukaisesti.

5. Direktiivin 65/65/ETY 4 artiklassa sdd-
detddn yksityiskohtaisesti asianomaisesta
menettelystd sekd niistd asiakirjoista ja
tiedoista, jotka ovat tarpeen, jotta jdsen-
valtion toimivaltainen viranomainen voisi
myoéntdd markkinoille saattamista koske-
van luvan,

3 —EYVL L 142, s. 11; sellaisena kuin se on muutettuna eri-
tyisesti  22.12.1986 annetulla ncuvoston  dircktiivilld
87/21/ETY (EYVL 1987, L 15, s. 36), 3.5.1989 annectulla
ncuvoston dircktiivilld 89/34 /ETY (EYVL 142, s. 11) ja
14.6.1993 annctulla ncuvoston direkdivilli 93/39/ETY
(EYVL L 214, s. 22).

4 — Thmisille ja cldimille tarkoitettuja lidkkeitd koskevista
hteison luvananto- ja valvont telyistd sckid Euroopan
dikearviointiviraston perustamisesta 22 pdivind heind-

kuuta 1993 annettu ncuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93
EYVL L 214, s. 1). Nyt csilli olevissa asioissa ci ole kyse
coko yhteison kattavista myyntiluvista,
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6. Yhteisjen  tuomioistuimen  oikeus-
kaytdannén perusteella on selvdd, ettei
lddkkeiden rinnakkaistuontia sdidnnelld
direktiivissd 65/65/ETY. Yhteiséjen tuo-
mioistuin esitti vastikdin asiassa Ferring
antamassaan tuomiossa’ timin oikeus-
kiytinnon keskeiset periaatteet seuraa-
vasti:

*Direktiivissd 65/65/ETY sdidettyjen peri-
aatteiden mukaisesti lidkettd ei voida
saattaa ensimmadisti kertaa jdsenvaltion
markkinoille, jollei timin jisenvaltion toi-
mivaltainen viranomainen ole myéntinyt
timin direktiivin mukaisesti markkinoille
saattamista koskevaa lupaa, ja markki-
noille saattamisesta vastuussa olevan tahon
tekemissd lidkkeen markkinoille saatta-
mista koskevassa lupahakemuksessa on
mainittava direktiivin 4 artiklassa tarkoi-
tetut tiedot ja sithen on liitettivd samassa
artiklassa luetellut asiakirjat, vaikka toisen
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
olisi jo myéntinyt kyseiselle liikkeelle
markkinoille saattamista koskevan luvan
(asia C-94/98, Rhone-Poulenc Rorer ja
May & Baker, tuomio 16.12.1999,
Kok. 1999, s. 1-8789, 23 kohta).

Niistd periaatteista sallitaan kuitenkin
tiettyjd poikkeuksia, jotka perustuvat itse
direktiiviin  65/65/ETY tai tavaroiden
vapaata litkkkuvuutta koskeviin  EY:n
perustamissopimuksen mairdyksiin,

5§ — Asia C-172/00, Ferring Arzneimittel, tuomio 10.9.2002
{Kok. 2002, s. I-6891), 19~22 kohta; ks, my®&s julkisasia-
mies Geelhoedin 7.2,2002 antama ratkaisuehdotus, jossa on
erittiin hyodylliselld tavalla tarkasteltu yhteison oike-
usddintdjd, jotka koskevat lddkkeiden rinnakkaistuontia
{Kok. 2002, s. I-6893).
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Perustamissopimuksen mairdyksistd, sel-
laisina kuin yhteiséjen tuomioistuin on
niitd tulkinnut, seuraa erityisesti, ettd toi-
mija, joka on ostanut yhdessd jdsenval-
tiossa laillisesti myytivasd lddkettd, jota
varten on sielli myo6nnetty markkinoille
saattamista koskeva lupa, voi tuoda titi
ladkettd toiseen jdsenvaltioon, jossa titd
lddkettd varten on jo mydnnetty markki-
noille saattamista koskeva lupa, ilman vel-
vollisuutta hankkia tissd valtiossa téllaista
lupaa direktiivin 65/65/ETY mukaisesti ja
velvollisuutta toimittaa tietoja, joita timéin
direktiivin mukaisesti tarvitaan lddkkeen
tehon ja vaarattomuuden valvontaan.
Thmisten terveyden suojaamisen kannalta ei
nimittiin ole tarpeen, ettd rinnakkaistuo-
jille asetetaan tillaisia vaatimuksia, koska
tuonnin kohteena olevan jisenvaltion toi-
mivaltaisilla viranomaisilla on jo kaikki ne
tiedot, jotka ovat vilttdmittémid tdmédn
valvonnan harjoittamiseksi (ks. erityisesti
asia 104/75, De Peijper, tuomio 20.5.1976,
Kok. 1976, s. 613, Kok. Ep. IIL, 5. 97, 21 ja
36 kohta, sekd asia C-201/94, Smith &

Nephew ja  Primecrown, tuomio
12.11.1996, Kok. 1996, s. 1-5819,
22 kohta).

Tillaisissa tilanteissa rinnakkaistuonti on
tuonnin kohteena olevassa jdsenvaltiossa
sallittua direktiivin 65/65/ETY mukaisesti
myonnetyn markkinoille saattamista kos-
kevan luvan (jiljempind viitelupa) perus-
teella.”

7. Kuten mainitusta oikeuskdytinnostd
ilmenee, jisenvaltiot eivdt saa edellyttii,
ettd ladkkeiden rinnakkaistuojien on han-
kittava varsinainen direktiivissd 65/65/ETY
tarkoitettn markkinoille saattamista kos-
keva lupa, mutta useat jdsenvaltiot ovat
sddtineet rinnakkaistuontia koskevasta
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yksinkertaistetusta lupamenettelysti.
Komissio tunnusti tdmdn kdytdnnon
vuonna 1982 julkaistuissa ohjeissaan,
joissa samalla asetettiin tiettyjd rajoituksia
sen  varmistamiseksi, ettd seuran-
tajdrjestelmistd  vdlttamattd  seuraavat
tuonnin rajoitukset ovat oikeutettuja
ihmisten eldmin ja terveyden suojaamiseksi
EY 30 artiklassa tarkoitetulla tavalla. Siksi
komissio on todennut, ettid rinnakkaistuo-
jalle saadaan asettaa velvollisuus toimittaa
tuontijasenvaltion toimivaltaisille viran-
omaisille sellaiset tiedot, joiden perusteella
ndmi voivat tarkistaa, ettd viitelupa, johon

rinnakkaistuoja vetoaa, todellisuudessa
kattaa tuotavan lddkkeen.

8. Tahiin jirjestelmddn liittyen useat
jasenvaltiot — eli ennakkoratkaisu-

pyyntdjen perusteella my6s Ruotsi ja
Suomi — myéntdvit erillisid lupia rin-
nakkaistuojille. Kiytin jiljempina tillai-
sesta luvasta termid “lupa” tai “rinnak-
kaistuontilupa®  erottaakseni sen vii-
tevalmisteelle myénnettivistd, direktiivissd
65/65/ETY tarkoitetusta “markkinoille
saattamista koskevasta luvasta”.

9. Lopuksi on huomattava, ettd neuvoston
direkeiivin 75/319/ETY7 V a luvussa edel-

6 -~ Commission communication on parallel imposts of prop-
rietary medicinal products for which marketing authorisa-
tion have alrcady been granted (EYVL 1982, C 115, s. 55
suomenkielistd toisintoa ci ole).

7 — Liidkkeitd koskevien lakien, asctusten ja hallinnollisten
midrdysten lihentimisesti 20 piivini toukokuvuta 1975
annettu  toinen  neuvoston  dircktiivi  75/319/ETY
(EYVL L 147, s. 13), sellaisena kuin s¢ on muutettuna cri-
tyisesti edefld  alaviitteessii 3 mainitulla  direkuiivilld
93/39/ETY. Direkuiivin 75/319/ETY V a lukua muutettiin
5.6.2000 annctulla komission dircktiivilli 2000/38/EY
(EYVL L 139, s. 28) 30.6.2000 alkavin vaikutuksin.

lytetddn, ettd jdsenvaltiot perustavar lda-
kevalvontajdrjestelmin,  jossa ~ muun
muassa asetetaan markkinoille saattamista
koskevan luvan haltijoille velvollisuus kir-
jata tiedot lddkkeiden epitoivotuista vai-
kutuksista ihmiseen sekd ilmoittaa namai
tiedot  toimivaltaiselle  viranomaiselle.
Téssd tarkoituksessa haltijan on toimitet-
tava toimivaltaisille viranomaisille sdin-
nollisesti kertomuksia, joihin on liitettdva
tieteellinen arviointi.

Kansallisissa  tuomioistuimissa  vireilld
olevat asiat
10. Molemmat asiat koskevat Losec-

nimisti lddkevalmistetta. Losecia, jonka on
ilmoitettn  olevan eniten myyty ldd-
kevalmiste maailmassa, kiytetddn peptisen
haavan ja refluksiesofagiitin (niristyksen)
hoitamiseen ja ennaltaehkiisemiseen. Ldi-
kevalmiste sisdltid omepratsolia, joka on
protonipumpun estdjiksi kutsuttu aine,
joka hillitsee protonipumpuksi kutsutun
haponsiitelymekanismin toimintaa
mahassa niin, ettd tuotetun mahahapon
méirid vihenee.

11. Losecia myytiin aluksi kapselimuodos-
sa. Asia C-15/01 (jdljempédnd Paranova AB
-tapaus) koskee Ruotsia, jossa Losec-
kapseleiden markkinoille saattamista kos-
kevan luvan haltijana oli Hissle Likemedel
AB (jaljempind Hissle), kun taas Paranova
AB:lla ja useilla muilla Iddkeyhtioilla (jal-
jempind Paranova AB ym.) oli rinnakkais-
tuontilupa Losec-kapseleita varten. Asia
C-113/01 (jaljempdnd Paranova Oy -ta-
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paus) koskee Suomea, jossa Suomen Astra
Oy:lld (jdljempédnd Astra) oli markkinoille
saattamista koskeva lupa Losec-kapseleita
varten, kun taas Paranova Oy:lld oli rin-
nakkaistuontilupa tillaisia kapseleita var-
ten. Viittaan kaikkiin niihin rinnakkais-
tuojiin jiljempdnd termilli “Paranova
ym.”,

12. Hissle ja Astra (jiljempini valmista-
jat) ilmoittivat sittemmin Ruotsin Like-
medelsverketille  ja  Suomen  Lii-
kelaitokselle (jotka ovat direktiivissd
65/65/ETY  tarkoitettuja  toimivaltaisia
viranomaisia) vetdvidnsi kaupasta pois
Losec-kapselit ja peruuttavansa niiden
valmisteiden markkinoille saattamista kos-
kevat lupansa tai pyytdvinsi niiden
peruuttamista.

13. Perusteena valmistajien toimille oli se,
ettd ne aikoivat myydd uutta Losec-
varianttia eli Losec MUPS -tabletteja.
Losec-kapseleita oli kuitenkin tarkoitus
myydd edelleen muissa jdsenvaltioissa
niissd myonnettyjen lupien perusteella. On
ilmeisesti riidatonta, ettdi Losec MUPS
-tabletit ja Losec-kapselit ovat terapeutti-
sesti ekvivalentteja — eli niissd on sama
vaikuttava aine (omepratsoli) — ja ettd ne
ovat bioekvivalentteja eli kyseinen aine
imeytyy elimist66n yhtd nopeasti ja yhti
suuressa miirin, kun ne nautitaan suun
kautta. Ruotsin ja Suomen lidkelaitosten
mukaan ne poikkeavat kuitenkin toisistaan
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lddkemuotonsa osalta (kapseli/tabletti), ja
vaikuttava aine on niissd eri muodossa
{omepratsolihapon magnesiumsuola / ome-
pratsolihappo).

14. Laidkelaitokset ilmoittivat Paranovalle
ym:ille, ettd valmistajilla olleet markki-
noille saattamista koskevat luvat eivit endi
olleet voimassa ja ettd sovellettavien kan-
sallisten sdidnnosten mukaisesti Paranovan
ym:iden luvat eivdt timin vuoksi my®s-
kiin olleet endd voimassa.

15. Paranova ym. hakivat muutosta lii-
kelaitosten pddtéksiin muun muassa silld
perusteella, ettd pdidtdkset olivat ristirii-
dassa EY 28 ja EY 30 artiklan kanssa.
Paranova AB -tapauksessa muutosta haet-
tiin ensin Linsrdtten i Uppsala ldnissd ja
sitten Kammarrdtten i Stockholmissa ja
sitten Regeringsrittenissd; Paranova Oy
-tapauksessa muutosta on haettu suoraan
korkeimmassa hallinto-oikeudessa.

16. Kummassakin tapauksessa laa-
kelaitokset katsoivat, etti koska kapseleille
ei ollut markkinoille saattamista koskevaa
lupaa tuontijisenvaltiossa (eli Ruotsissa tai
Suomessa), kapseleita ei sovellettavien
sddnndsten mukaan endi saanut rinnak-
kaistuoda muusta jisenvaltiosta sen vuoksi,
ettd lidkelaitokset eivdt tillaisessa tilan-
teessa endd pystyisi asianmukaisesti hoita-
maan lidkevalvontaan liittyvid tehtividin.,
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17. Regeringsritten ja korkein hallinto-
oikeus ovat tdssi yhteydessd esittdneet
seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

18. Paranova AB -tapaus:

»1. Onko EY 28 ja EY 30 artiklan kanssa
sopusoinnussa se, ettd rinnakkaistuodun
lddkkeen myyntilupa peruutetaan siitd
syysti, ettd suoratuontina tuodun ldikkeen
myyntilupa on luvanhaltijan pyynnostd
peruutettu muista kuin lddkkeen turvalli-
suuteen liittyvistd syistd? Onko asian rat-
kaisun kannalta merkitystd silld, mistd
syisti pyyntd on tarkkaan ottaen esitetty,
tai silld, jatkaako luvanhaltiia tai toinen
samaan konserniin kuuluva yritys kyseisen
rinnakkaistuodun liskkeen myymistd toi-
sissa jdsenvaltioissa niissd saatujen myyn-
tilupien perusteella?

2. Jos rinnakkaistuoja vetoaa vanhan
myyntiluvan sijaan tietylle suoratuontina
tuodulle ladkkeelle myo6nnettyyn uuteen
myyntilupaan, onko katsottava, ettd lupaa
jatkaa rinnakkaistuodun lddkkeen myyntid
ei voida antaa sen vuoksi, ettd tdmi lddke
ja se suoratuontina tuotu lddke, jota
kyseinen uusi myyntilupa koskee, poik-

keavat toisistaan silld tavalla, ettd rinnak-
kaistuotua lidkettd myydddn tiettyd hap-
poa (omepratsoli) sisdltdvind kapseleina,
kun taas suoratuontina tuotua lddkettd
myydddn tdimidn hapon magnesiumsuolaa
sisdltdvind tabletteina?”

19. Paranova Oy -tapaus:

”1. Onko EY:n perustamissopimuksen 28
ja 30 artiklan mukaista, ettd jdsenvaltion
viranomainen toteaa, ettd rinnakkaistuota-
van lddkevalmisteen myyntilupa lakkaa
automaattisesti, jos lddkevalmisteen alku-
perdinen myyntilupa on sen haltijan pyyn-
ndstd peruutettu, vaikka peruuttaminen ei
perustu lddkevalmisteen tehoa tai turvalli-
suutta koskeviin syihin ja vaikka lda-
kevalmistetta varten on voimassa oleva
myyntilupa siind jdsenvaltiossa, josta rin-
nakkaistuonti tapahtuu?

2. Jos yhteison oikeudessa asetetaan rajoi-
tuksia tai ehtoja viranomaisen oikeudelle
todeta rinnakkaistuontia varten myénnetyn
myyntiluvan lakanneen kysymyksessi 1
tarkoitetussa tilanteessa, mikid merkitys on
sill, ettd

a) alkuperdisen myyntiluvan haltija on
saanut  uuden  myyntiluvan  14a-
kevalmisteelle, jolla on tarkoitus kor-
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vata alkuperiinen liikevalmiste, mutta
uuden valmisteen lddkemuoto ei ole
sama (enterokapselin sijasta entero-
tabletti) eikd vaikuttava aine ole tdysin
sama {omepratsolin sijasta omepratso-
limagnesium); toisaalta nidmi l44-
kevalmisteet ovat  viranomaisen
mukaan bioekvivalentteja, ja kummal-
lakin voidaan aikaansaada sama tera-
peuttinen vaikutus;

b) rinnakkaistuotavan lidkevalmisteen
tehon ja turvallisuuden jilkivalvonta
ehkid vaikeutun, kun alkuperiistd lad-
kevalmistetta varten myénnetty myyn-
tilupa on peruutettu;

¢) rinnakkaistuotava liikevalmiste on
ollut usean vuoden ajan hyvin yleisesti
kiytetty lidkevalmiste jdsenvaltioissa
ja on epidtodennikoistd, etti myynnin
jatkamisesta aitheutuisi vaaraa ihmisten
terveydelle?

3. Jos kysymyksessd 1 tarkoitetussa tilan-
teessa on EY:n perustamissopimuksen 28 ja
30 artiklan perusteella sallittua, ettd rin-
nakkaistuontia varten myénnetyn myynti-
luvan todetaan lakanneen, voidaanko rin-
nakkaistuontia varten mydnnetyn myynti-
luvan todeta lakanneen vilittomisti alku-

perdisen  myyntiluvan  peruuttamisen
jdlkeen eli varaamatra rinnakkaistuojalle
aikaa  toimintansa  mukauttamiseen
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peruuttamisen jilkeen? Vaikuttaako jokin
tai jotkin kysymyksessd 2 mainitut seikat
sithen, onko sallittua todeta, ettd rinnak-
kaistuontia varten myonnetty myyntilupa
lakkaa vilittomasti?”

Yhteis6jen tuomioistuimen viimeaikainen
oikeuskdytinto

20. Yhteistjen tuomioistuin on antanut
asiassa Ferring tuomion 8 nyt kisiteltivini
olevien ennakkoratkaisupyyntdjen esitti-
misen jilkeen. Asiassa Ferring yhteis6jen
tuomioistuimelta pyydettiin ennakkorat-
kaisua sellaisen lainsddddnnon lainmukai-
suudesta, jonka mukaan siiti, ettd lidkkeen
markkinoille saattamista koskeva lupa
peruutetaan sen haltijan hakemuksesta,
seuraa, ettd tdti samaa lddkettd varten
myonnetty rinnakkaistuontilupa lakkaa
automaattisesti olemasta voimassa. Asiassa
oli riidatonta, ettd — kuten nyt kisitelti-
vind olevissa asioissa — markkinoille
saattamista koskevan luvan haltija oli
hakenut luvan peruuttamista muusta syysti
kuin kansanterveyden suocjaamisen vuoksi,
eli haltijan aikomuksena oli saattaa mark-
kinoille uusi versio kyseisestd valmisteesta.

21. Yhteistjen tuomioistuin aloitti asian
tatkastelun siitd lihtokohdasta, ettd vii-
teluvan peruuttamisesta johtuva rinnak-
kaistuontiluvan voimassaolon pidttyminen
rajoittaa tavaroiden vapaata liikkuvuutta
EY 28 artiklan vastaisesti, ellei tillaista
rajoitusta voida perustella kansanterveyden

8 — Edelld alaviitteessd § mainittu tuomio.
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suojeluun liiceyvilld syilld EY 30 artiklan
mukaisesti. Yhteiséjen tuomioistuin totesi,
ettd EY 30 artiklan viimeisen virkkeen
perustana oleva suhteellisuusperiaate edel-
lytedd sitd, ettd jdsenvaltiot saavat kieltdd
toisista jisenvaltioista tulevien tuotteiden
tuonnin ainoastaan, jos timi on tarpeen
terveyden suojeluun liittyvien oikeutettujen

pddmdidrien saavuttamiseksi.
EY 30 artiklaan sisiltyvdd poikkeusta ei
nimittdin ~ yhteisbjen  tuomioistuimen

mukaan voida soveltaa kansalliseen sdin-
telyyn tai kdytdnt6on, jos ihmisten ter-
veyttd ja eldmdd voidaan yhtd tehokkaasti
suojella  sellaisilla toimenpiteilld, joilla
rajoitetaan vihemmin yhteison sisdistd
kauppaa.?

22. Edelleen yhteisdjen tuomioistuin totest,
ettd tilanteessa, jossa viitelupa on peruu-
tettu sen haltijan hakemuksesta muusta
syystd kuin kansanterveyden suojaa-
miseksi, ei vaikuta siltd, etti rinnakkais-
tuontiluvan voimassaolon automaattiselle
padttymiselle olisi 16ydettivissa perusteita.
Ensinndkdin viiteluvan peruuttaminen ei
sindinsd merkitse sitd, ettd lidkkeen aikai-
sempi versio — jota myytiin edelleen lail-
lisesti vientijdsenvaltiossa sielld mydnnetyn
markkinoille saattamista koskevan luvan
nojalla — joutuisi kyseenalaiseksi 1ddk-
keen laadun, tehon tai vaarattomuuden
suhteen. Toiseksi se totesi, ettd direktiivin
75/319/ETY 10 sidnnosten mukainen 1d4-
kevalvonta voidaan tavallisesti suorittaa
rinnakkaistuotujen ldikkeiden osalta toi-

9 — Tuomion 33 ja 34 kohta.
10 — Edellii alaviitteessd 7 mainittu direktiivi.

mimalla yhteistydssi muiden jdsenvaltioi-
den kansallisten viranomaisten kanssa,
koska on mahdollista saada tutustua niihin
asiakirjoihin ja rietoihin, jotka ldikkeen
aikaisemman version valmistaja tai samaan
konserniin kuuluvat muut yhtiét ovat esit-
tineet tdstd versiosta niissi jdsenvaltioissa,
joissa tidtd tuotetta yhd myydiidn voimassa
olevan markkinoille saattamista koskevan
luvan nojalla. 11

23. Tdman mukaisesti yhteistjen tuomio-
istuin  totesi  pddtelmdnddn,  ettd
EY 28 artikla on esteeni sellaiselle kansal-
liselle sdantelylle, jonka mukaan siitd, ettd
ladkkeen markkinoille saattamista koskeva
lupa peruutetaan sen haltijan hakemukses-
ta, seuraa, ettd tdtd lddkettd varten myon-
netty rinnakkaistuontilupa lakkaa auto-
maattisesti olemasta voimassa. 12

24. Yhteistjen tuomioistuin piti kuitenkin
mahdollisena siti, ettd on olemassa sellaisia
kansanterveyden suojaamiseen liittyvii
syitd, joiden vuoksi lddkkeiden rinnakkais-
tuontilupa on vilttamattd kytkoksissd vii-
telupaan. Jos erityisesti voidaan osoittaa,
ettd siitd, ettd tuontijisenvaltion markki-
noilla on samanaikaisesti kaksi versiota
samasta liikkeestd, voi todellakin aiheutua
vaaraa ihmisten terveydelle, tihdn vaaraan
vetoamalla voidaan perustella ldikkeen
aikaisempaan versioon kohdistuvat tuon-
nin rajoitukset sen jilkeen, kun viiteluvan
haltija on peruuttanut timén lupansa nii-
den markkinoiden osalta. 13

11 — Tuomion 35--38 kohta, joissa viitataan cdclli ala-
viitteessdi 6 mainitussa asiassa Rhéne-Poulenc Rorer ja
May & Baker annctun tuomion 46 kohtaan.

12 — Tuoniion 40 kohta ja tuomiolauselma.
13 — Tuomion 39, 43 ja 46 kohta seki tuomiolauselma.
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Asiassa esitetyt huomautukset

25. Kirjallisia huomautuksia ovat esitti-
neet Paranova AB -tapauksessa Paranova
AB, Tanskan, Alankomaiden, Norjan ja
Ruotsin hallitukset sekd komissio ja Para-
nova Oy -tapauksessa Tanskan, Suomen,
Alankomaiden ja Norjan hallitukset. Para-
nova ym., kaikki edelld mainitut hallitukset
ja komissio ovat olleet edustettuina suulli-
sessa  kdsittelyssd, joka oli yhteinen
molemmissa asioissa.

26. Kaikki kirjalliset huomautukset on esi-
tetty ennen kuin yhteisdjen tuomioistuin
antoi tuomion asiassa Ferring, ja timin
vuoksi huomautukset eivit ole tiysin ajan
tasalla, kuten Tanskan ja Alankomaiden
hallitukset ja komissio esittivit suullisessa
kisittelyssa.

Ensimmiinen ennakkoratkaisukysymys

27. Kummankin asian ensimmdiselld kysy-
mykselld kyseiset tuomioistuimet haluavat
selvittdd, ovatko EY 28 artikla ja
EY 30 artikla esteend sille, ettd lidkkeen
rinnakkaistuontia varten myonnetty lupa
peruutetaan ainoastaan siitd syystd, ettd
viitelupana oleva markkinoille saattamista
koskeva lupa on peruutettu sen haltijan
hakemuksesta muista kuin lidkkeen tur-
vallisuuteen liittyvistd syisti.
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28. Yhteisojen tuomioistuin on mielestdni
sittemmin asiassa Ferring antamassaan
tuomiossa vastannut tihdn kysymykseen
kieltdvisti edelld lyhyesti mainituista syis-
té‘. 14

29. Paranova AB -tapauksessa Regerings-
ritten kysyy lisiksi, onko asian ratkaisun
kannalta merkitysta silld, mitd syitd viite-
lupana olevan markkinoille saattamista
koskevan luvan haltija on tarkkaan ottaen
esittdnyt lupansa peruuttamiselle.

30. Kuten olen edellid jo todennut,15 rin-
nakkaistuontiluvan peruuttamisella rajoi-
tetaan tavaroiden vapaata liikkkuvuutta
EY 28 artiklan vastaisella tavalla; tillainen
rajoitus on sallittu ainoastaan, jos se voi-
daan perustella EY 30 artiklassa tarkoite-
tulla tavalla eli jos kyseinen toimenpide on
perusteltu muun muassa “ihmisten tervey-
den ja elimin suojelemiseksi”. Regerings-
rittenin kysymys perustuu nimenomaisesti
sithen olettamaan, ettd viiteluvan peruut-
tamisen syynd ovat muut syyt kuin ldik-
keen turvallisuuden takaaminen. Niin
ollen ensimmaiiseen kysymykseen annetta-
van vastauksen kannalta ei voi olla merki-
tystd silld, mitdi nimd muut syyt — jotka
oletettavasti ovat kaupallisia — saattaisi-
vat olla.

31. Regeringsritten kysyy myos, vaikut-
taako asian ratkaisuun se, jatkaako vii-

14 — Ks. edelld 21—23 kohta.
15 — Ks. edelld 21 kohta.
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teluvan haltija (tai samaan konserniin
kuuluvat yhtist) kyseisen rinnakkaistuodun
lddkkeen — eli ndissd asioissa kapselei-
den — myymistd toisissa jdsenvaltioissa
niissi myodnnettyjen myyntilupien perus-
teella.

32. Ei ole aivan selvdd, miksi Regerings-
rdtten on tuonut tdmdn kysymyksen esiin.
Tdmi kysymys vaikuttaa tietylld tavalla
merkityksettomiltd, koska rinnakkais-
tuonnin edellytyksend on se, ettd maa-
hantuotavaa lddkettdi myydddn maa-
hantuontivaltion lisiksi ainakin yhden
jasenvaltion markkinoilla; kyseisen lddk-
keen on lisiksi usein saattanut muille
markkinoille juuri viiteluvan haltija tai sen
kanssa samaan konserniin kuuluva yhtio.
Regeringsritten tarkoittaa ehkd kysymyk-
sellddn sitd, onko kysymyksessd tarkoite-
tussa tilanteessa tuontijisenvaltion toimi-
valtaisen viranomaisen helpompi hoitaa
liikevalvontatehtdviddn, jos rinnakkais-
tuontilupa pysyy voimassa viiteluvan
peruuttamisesta huolimatta.

33. Yhteis6jen tuomioistuin totesi asiassa
Rhone-Poulenc Rorer ja May & Baker, 16
ettd lddkevalvonnan osalta ”on mahdollista
velvoittaa  tuontijisenvaltiossa  toimiva

16 — Edelli 6 kohdassa mainittu asia, tuomion 46 kohta.

markkinoille saattamista koskevan luvan
haltija, joka kuuluu samaan konserniin
kuin aikaisemman version markkinoille
saattamista koskevan luvan haltija, toimit-
tamaan tarvittavat tiedot”. Asiayhteyden 17
perusteella on selvid, ettd ndin lausuessaan

yhteisbjen tuomioistuin vastasi sithen
argumenttiin,  jonka  mukaan  ldi-
kevalvontajirjestelmd ei toimisi niissd

tilanteissa, joissa viitelupana oleva mark-
kinoille saattamista koskeva lupa peruu-
tetaan, koska samalla lakkaisi my6s
luvanhaltijan velvollisuus toimittaa sdidn-
nollisesti tietoja direktiivin 75/319/ETY
mukaisesti, minkd vuoksi tuontijisenval-
tion toimivaltaiset viranomaiset eivit voisi
varmistua viimeisimpien tieteellisten tulos-
ten perusteella rinnakkaistuodun aikai-
semman valmisteen kdytén vaarattomuu-
desta. Tdman vuoksi yhteiséjen tuomio-
istuin on varmaankin tarkoittanut edelld
lainatulla lausumallaan sitd, ettd yhtio,
jolla on lddkevalmisteen uutta versiota
varten tuontijisenvaltiossa markkinoille
saattamista koskeva lupa ja joka kuuluu
sithen konserniin, joka on myés aikaisem-
man version markkinoille saattamista kos-
kevan luvan haltija jossain muussa jdsen-
valtiossa (eli myds vientijasenvaltiossa
edelld esittimini olettaman mukaisesti),
voidaan velvoittaa toimittamaan tarvitta-
vat tiedot aikaisemmasta versiosta.

34. Vaikka kyse ei olisi Regeringsrittenin
kuvailemasta tilanteesta, tuontijisenvaltion
toimivaltainen viranomainen saa mielestéini
ainoastaan poikkeuksellisissa olosuhteissa
vedota lddkevalvontatehtivien hoitamisen
vaikeuteen oikeuttamisperusteena sille, ettd
rinnakkaistuontilupa peruutetaan. Peruste-
len nikemykseni jdljempind 39—45 koh-

17 — Ks. crityisesti tuomion 33 ja 38 kohta.
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dassa tarkastellessani korkeimman hallin-
to-oikeuden toista kysymysti, joka koskee
nimenomaisesti titd ongelmaa.

Paranova Oy -tapauksessa esitetty toinen
ennakkoratkaisukysymys

35. Korkein hallinto-oikeus kysyy my®os,
onko asiassa merkitystd seuraavilla sei-
koilla: a) viiteluvan haltija on saanut uuden
markkinoille saattamista koskevan luvan
korvaavalle lidkevalmisteelle, jonka la4-
kemuoto ei ole sama eiki vaikuttava aine
ole tdysin sama mutta joka on bio-
ekvivalentti ja jolla voidaan aikaansaada
sama terapeuttinen vaikutus; b) rinnak-
kaistuotavan lidkevalmisteen tehon ja tur-
vallisuuden jilkivalvonta ehki vaikeutuu,
kun viitelupa on peruutettu; ja c) tuotava
ladkevalmiste on ollut usean vuoden ajan
hyvin yleisesti kaytetty lidkevalmiste
jdsenvaltioissa, joten on epitodennikéisti,
ettd myynnin jatkamisesta aiheutuisi vaa-
raa ihmisten terveydelle.

36. Ennakkoratkaisupyynnén mukaan
Paranova Oy on tuonut nimi kysymykset
esiin korkeimmassa hallinto-oikeudessa sen
argumentin yhteydessi, jonka mukaan ter-
veyssyihin perustuvan maahantuontikiellon
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on EY 30 artiklan mukaan oltava suhteel-
lisuusperiaatteen mukainen. Paranova Oy
on esittdnyt, ettd titd seikkaa on arvioitava
tapauskohtaisesti. Tiltd osin on Paranova
Oy:n mukaan otettava huomioon se, ettid
kyseiset valmisteet ovat periaatteessa
identtisid ja ettd kyseinen valmiste on laa-
jalti tunnettu seki lddkeviranomaisten etti
lidkireiden ja potilaiden keskuudessa koko
Euroopan  unionissa;  lisiksi  Losec-
kapseleita, joita on myyty maailmanmark-
kinoilla huomattavan pitki aika ja jotka
ovat yksi kaikkien aikojen myydyimmistd
ladkkeistd, on kdyttinyt niin moni henkild
niin pitkdn ajan, ettd lddkeviranomaiset
koko Euroopan unionissa ovat saaneet
erittdin hyvin kisityksen timin lidkkeen
toimintatavoista ja vaikutuksista.

37. Kysymyksensi a kohdalla korkein hal-
linto-oikeus tiedustelee, onko asiassa mer-
kitysti silld, ettd viiteluvan haltija on saa-
nut uuden markkinoille saattamista koske-
van luvan korvaavalle liikevalmisteelle,
jonka lddkemuoto el ole sama eiki vaikut-
tava aine ole tdysin sama mutta joka on
bioekvivalentti ja jolla voidaan aikaan-
saada sama terapeuttinen vaikutus, Mie-
lestini tilld seikalla ei ole merkitystd, kun
otetaan huomioon yhteisdjen tuomioistui-
men asiassa Ferring esittdmid pidtelmas,
koska tuontijisenvaltion toimivaltaisella
viranomaisella ei ole missddn tapauksessa
oikeutta peruuttaa rinnakkaistuontilupaa,
ellei ole osoitettu, etti kansanterveydelle
aiheutuu vaaraa.
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38. Kysymyksensd b kohdassa korkein
hallinto-oikeus mainitsee liikevalvontaan
liittyvdt mahdolliset ongelmat. Niinpd se
toteaa, ettd rinnakkaistuotavan  14i-
kevalmisteen tehon ja turvallisuuden jalki-
valvonta ehki vaikeutuu, kun viitelupa on
peruutettu,

39. Yhteiséjen tuomioistuin teki asiassa
Ferring selviksi, ettd jos voidaan osoittaa,
ettd siitd, ettd tuontijdsenvaltion markki-
noilla on samanaikaisesti kaksi versiota
samasta lddkkeestd (tdssd tapauksessa
kapselit ja tabletit), voi todellakin aiheutua
vaaraa ihmisten terveydelle, ldikkeen
aikaisempaan versioon kohdistuvat tuon-
nin rajoitukset voivat olla tdmin vaaran
vuoksi perusteltuja. 1 Tdm4 lausuma koski
ainoastaan kyseisen asian ennakkoratkai-
sukysymyksissi nimenomaisesti mainittua
terveysvaaraa. On kuitenkin ilmeistd, ettd
titd lausumaa voidaan soveltaa laa-
jemminkin. Jos siis voidaan osoittaa, ettd
ihmisten terveydelle voi todellisundessa
aiheutua vaaraa siité, ettd maahan tuotuja
kapseleita myyddin edelleen viiteluvan
peruuttamisen jilkeenkin Suomen markki-
noilla, tuonnin rajoitukset voivat olla
perusteltuja.

40. Yhteistjen tuomioistuin totesi kuiten-
kin Ferring-tuomiossa edelliseen liittyen,
etti tillaisen vaaran olemassaolon ja
todennikoisyyden arvioiminen kuuluu ensi

18 — Tuomion 43 kohta.

kidessd tuontijisenvaltion toimivaltaisille
viranomaisille ja ettd pelkki tillaisen vaa-
ran olemassaoloa koskeva viite, jonka
lidkkeen aikaisemman ja uuden version
markkinoille saattamista koskevan luvan
haltija on esittdnyt, ei riitd perusteeksi
lidkkeen aikaisemman version maa-
hantuonnin kieltimiselle, 19 Sitd, ettd vaa-
ran olemassaolon ja todennikéisyyden
arvioiminen kuuluu toimivaltaiselle viran-
omaiselle, on mielestdni myos tdsmennet-
tivi: se, ettd toimivaltainen viranomainen
ainoastaan vdittdd, ettd esimerkiksi tar-
peellisia turvallisuutta koskevia tarkastuk-
sia ei voitaisi suorittaa, jos kapseleita rin-
nakkaistuotaisiin ~ edelleen  viiteluvan
peruuttamisen jilkeenkin, ei olisi riittdva
peruste, jos kyseinen viranomainen ei pys-
tyisi osoittamaan, etti timi huolenaihe on
perusteltu.

41. Tédssd yhteydessd on aiheellista toistaa
se, mitd yhteis6jen tuomioistuin lausui
asiassa Ferring. Ensinnakin se antoi paljon
painoarvoa sille, ettd lidkkeen aikaisempaa
versiota myytiin edelleen laillisesti vienti-
jisenvaltiossa sielldi myonnetyn markki-
noille saattamista koskevan luvan nojalla.
Toiseksi se totesi, etti vaikka lddkkeen
aikaisemman version on edelleen oltava
tuontivaltiossa asianmukaisen valvonnan
kohteena, direktiivin 75/319/ETY siin-
nésten mukainen lidkevalvonta voidaan
tavallisesti suorittaa rinnakkaistuotujen
ldikkeiden osalta toimimalla yhteistydssa
muiden jisenvaltioiden kansallisten viran-
omaisten kanssa, koska on mahdollista
saada tutustua niihin asiakirjoihin ja tie-
toihin, joita lidkkeen aikaisemman version
valmistaja tai samaan konserniin kuuluvat
muut yhtiét ovat esittdneet tdstd versiosta
niissd jasenvaltioissa, joissa tdtd tuotetta

19 — Tuomion 44 kohta.
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yhi myyddin voimassa olevan markki-
noille saattamista koskevan luvan nojal-
la.2® Tihin voidaan lisdtd, ettd kuten
edelld on esitetty,2! yhteisdjen tuomiois-
tuimen oikeuskdytinnén perusteella on
selvdd, ettd tillaisessa tilanteessa oleva
valmistaja voidaan velvoittaa toimittamaan
tarpeelliset tiedot. 22

42, Sind ajankohtana, jolloin piiasioiden
tosiseikat  tapahtuivat,2®  direktiivin
75/319/ETY 24 V a luvussa, sellaisena kuin
se on erityisesti direktiivilldi 93/39/ETY 25
muutettuna,  asetettiin  tiettyjd 144~
kevalvontaan liittyvid velvollisuuksia. Eri-
tyisesti 29 a artiklassa sdiddettiin, etti
jasenvaltioiden on perustettava  lii-
kevalvontajirjestelmi, jolla keritddn ldsk-
keiden valvontaan tarvittavia tietoja, eri-
tyisesti niiden epitoivotuista vaikutuksista
ihmiseen, ja arvioidaan nidmi tiedot tie-
teellisesti. Edelleen 29 ¢ ja 29 d artiklassa
edellytettiin, ettd markkinoille saattami-
sesta vastaavalle henkilolle asetetaan seu-
raavat velvollisuudet: timin henkilén on
luotava sellainen jirjestelmd, jolla taataan,
ettd kaikki yrityksen henkilskunnalle ja
laskireille ilmoitettuja oletettavia epitoi-
vottuja vaikutuksia koskevat tiedot keri-
tddn ja kisitellidn yhdessd paikassa, ja
yllipidettiva tillaista jdrjestelmid; tdmin
henkilén on taattava, ettd kaikkiin toimi-
valtaisten viranomaisten tekemiin pyyntoi-
hin sellaisten lisdtietojen saamiseksi, jotka
ovat tarpeen lidkkeen etujen ja vaarojen

20 — Ks. tuomion 36 ja 38 kohta, joissa viitataan asiassa Rhé-
ne-Poulenc Rorer ja May & Baker annetun tuomion
46 kohtaan.

21 — Ks. 33 kohta,

22 — Edelld alaviitteessi 6 mainitussa asiassa Rhone-Poulenc
Rorer ja May & Baker annetun tuomion 46 kohta.

23 — Vuonna 1998.
24 — Edelld alaviitteessd 7 mainittu direktiivi.
25 — Edelld alaviitteessd 3 mainittu direktiivi,
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arvioimiseksi, vastataan tiydellisesti ja
nopeasti; ja timin henkilén on kirjattava
kaikki terveyden alan ammattilaisten sen
tietoon tuomat oletettavat vakavat epitoi-
votut vaikutukset ja ilmoitettava niistd
toimivaltaiselle viranomaiselle viipymatts.
Lisiksi 29 f artiklan mukaan jisenvaltioi-
den oli varmistettava, etti oletetuista
vakavista epdtoivotuista vaikutuksista teh-
dyt ilmoitukset saatetaan viipymittd tie-
doksi asetuksella N:o 2309/9326 peruste-
tulle Furoopan ladkearviointivirastolle.

43. Koska direktiivin 75/319/ETY V a lu-
kua on muutettu direktiivilld
2000/38/EY,27  30.6.2000 alkaen on
kyseisessd direktiivissd asetettu vield tdtd
tiukempia vaatimuksia. Markkinoille saat-
tamista koskevan luvan haltijan on ny-
kyididn lisiksi toimitettava toimivaltaisille
viranomaisille kaikki muut lidkevalmisteen
etujen ja vaarojen arvioinnin kannalta
merkitykselliset tiedot, mukaan lukien tar-
vittavat tiedot luvan saamisen jilkeisistd
turvallisuustutkimuksista, 28 siilytettivi
yksityiskohtaiset tiedot kaikista epdillyistd
epatoivotuista vaikutuksista, jotka ilmene-
vit joko yhteisossd tai jossakin kolman-
nessa maassa,2? sekd kirjattava kaikki
epdillyt vakavat epitoivotut vaikutukset,
joista hdnen kohtuudella voidaan odottaa
tietdvdn, ja ilmoitettava niistd viipymittd
sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle, jossa vaikutukset ilmenivit.30
Lisiksi jdsenvaltioiden on varmistettava,
ettd niiden alueella ilmenneistd epiillyistd

26 — Edelli alaviitteessd 4 mainittu asetus,

27 — Edelld alaviitteessd 7 mainittu direktiivi.

28 — Direktiivin 29 c artiklan toisen kohdan d alakohta.
29 — Direktiivin 29 d artiklan 1 kohta.

30 - Direktiivin 29 d artiklan 2 ja 3 kohta,
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vakavista epidtoivotuista vaikutuksista teh-
dyt ilmoitukset saatetaan viipymartd lda-
kearviointiviraston ja muiden jdsenvaltioi-
den saataville, 31

44, Suomen hallitus on todennut suulli-
sessa  kisittelyssd, ettd  direkeiivissd
75/1319/ETY saddettyjen 144~
kevalvontavelvoitteiden merkitystd vihen-
tdd se, ettd eri jasenvaltioissa kdytetdin eri
kielii: esimerkiksi kertomus Kreikassa
ilmenneestd epdillystd vakavasta epitoivo-
tusta vaikutuksesta toimitettaisiin Suomen
toimivaltaiselle viranomaiselle kreikaksi.
En ole kuitenkaan vakuuttunut siitd, ettd
tdmi on niin vakava ongelma kuin milti se
ensi nikemiltd vaikuttaa. Ohjeessa, jonka
nimeni on “Note for Guidande on Proce-
dure for Competent Authorities on the
Undertaking of Pharmacovigilance Activi-
ties”32 ja  jonka  Euroopan  ldi-
kearviointivirasto on antanut, edellytetdén,
ettd ladkkeiden, sairauksien ja lddkkeiden
epitoivottujen vaikutusten koodittamisessa
tulisi kdyctdd terminologiaa, joka takaa
sen, ettd jdsenvaltioiden ilmoitukset ovat
keskendin yhteensopivia, ja erityisesti ettd
tietokantaan otetut ilmoitukset olisi koo-
dattava kansainvilisesti hyviksytyn termi-
nologian mukaisesti tai sellaisen keskindi-
sesti sovitun terminologian mukaisesti,
joka mahdollistaa liitynnit kansainvilisesti
hyviksyttyjen terminologioiden kanssa.

45. Mielestini  edelld mainittujen  l3a-
kevalvontavaatimusten yhteisvaikutus on
sellainen, ettd sen jdsenvaltion toimivaltai-
nen viranomainen, johon liike on tuotu

31 — Direktiivin 29 f artiklan 2 kohta.

32 — CPMP/PhVWP/175/95, joka on anncttu kesikuussa 1995;
ks. 3.1.4 kohta.

nyt kyseessi olevan kaltaisissa olosuhteissa,
saa ainoastaan poikkeuksellisissa tilan-
teissa kieltdd tdllaisen maahantuonnin silld
perusteella, ettd timd viranomainen ei
pysty suoriutumaan lddkevalvonta-
tehtdvistdin.

46. Lopuksi se tekijd, johon korkein hal-
linto-oikeus on viitannut ¢ kohdassa, eli
kapseleiden aikaisempi laajamittainen
kidytrdminen on pikemminkin ainoastaan
yksi saman ladkevalvontakysymyksen
puolista: vaikka missddn ei ole asetettu
sellaista  virallista  vaatimusta, jonka
mukaan tuontijisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on otettava huomioon timi
tekijd, tima tekijd merkitsee viistimdttd
siti, ettd edelld 33 esittelemiini lakisditeisen
kirjaamis- ja ilmoitusjirjestelmin sovelta-
minen ei ole todenndkoista.

47. Katson siis, ettd korkeimman hallinto-
oikeuden toiseen kysymykseen olisi vastat-
tava, ettd kun viitelupana oleva markki-
noille saattamista koskeva lupa on peruu-
tettu muista kuin lidkkeen turvallisuuteen
liittyvistd syistd, rajoitukset sille, ettd
jdsenvaltioon tuodaan edelleen aikaisem-
min rinnakkaistuontina tuotuja liddkkeiti,
ovat oikeutettuja ainoastaan, jos voidaan
osoittaa, ettd kansanterveydelle voi todel-
lisuudessa aiheutua vaaraa siitd, ettd maa-
han tuotuja kapseleita myyddin edelleen
viiteluvan peruuttamisen jilkeenkin tuon-
tijasenvaltiossa.

33 —Ks. 42 ja 43 kohta.
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Paranova AB -tapauksen toinen ennakko-
ratkaisukysymys ja Paranova Oy -ta-
pauksen kolmas ennakkoratkaisukysymys

48. Paranova AB -tapauksen ennakkorat-
kaisupyynnosti ja Paranova Oy -tapauksen
kolmannen kysymyksen sanamuodosta
ilmenee, ettd nimi kysymykset esitetiiin
vain silti varalta, etti ensimmdiseen
ennakkoratkaisukysymykseen vastattaisiin

Ratkaisuehdotus

myontivisti eli niin, etti EY 28 ja
EY 30 artikla eivit ole esteeni sille, ettd
rinnakkaistuontilupa peruutetaan siksi,
ettd viitelupa on peruutettu. Koska ehdotan
yhteisbjen tuomioistuimen asiassa Ferring
antaman tuomion perusteella, ettd ensim-
mdiseen kysymykseen vastattaisiin myon-
tivisti, Paranova AB -tapauksessa esitet-
tyyn toiseen kysymykseen ja Paranova Oy
-tapauksessa esitettyyn kolmanteen kysy-
mykseen ei ole syytd vastata,

49. Katson siis, ettd Ruotsin Regeringsrittenin ja Suomen korkeimman hallin-
to-oikeuden esittdmiin kysymyksiin olisi vastattava seuraavasti:

EY 28 ja EY 30 artikla ovat esteeni sille, ettd lidkkeen rinnakkaistuontia varten
myOnnetty lupa peruutetaan ainoastaan siitd syystd, ettd viitelupana oleva
markkinoille saattamista koskeva lupa on peruutettu sen haltijan hakemuksesta
muista kuin lddkkeen turvallisuuteen liittyvistd syistd, jollei voida osoittaa, ettd
kansanterveydelle voi aiheutua vaaraa siitd, etti maahan tuotua lidketti myy-
déidn edelleen viiteluvan peruuttamisen jilkeenkin.
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