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2. Kas selline digusnorm nagu DOPK artikli 175 16ike 2 punkt 3 ja maksustamistava, mille kohaselt peab kinnipeetava
maksuga maksustatavat tulu vilja maksev driithing tasuma intressi kuupdevast, mil 16peb tulult tasumisele kuuluva
maksu tasumise tdhtaeg, kuni kuupdevani, mil teises litkmesriigis asuv mitteresident tdendab, et Bulgaaria Vabariigiga
solmitud topeltmaksustamise viltimise lepingu kohaldamise tingimused on tdidetud, ja seda ka juhul, mil lepingu
kohaselt ei tule maksu tasuda voi seda tuleb tasuda vaid vidiksemas mairas, on kooskolas ELTL artiklitega 49, 54, 63 ja
artikli 65 1digetega 1 ja 3?

Eelotsusetaotlus, mille on esitanud Korkein hallinto-oikeus (Soome) 4. novembril 2016 - Astellas
Pharma GmbH

(Kohtuasi C-557/16)
(2017/C 022/16)

Kohtumenetluse keel: soome

Eelotsusetaotluse esitanud kohus

Korkein hallinto-oikeus

Pohikohtuasja pooled

Kaebuse esitaja: Astellas Pharma GmbH

Teised menetlusosalised: Helm AG, Lidkealan turvallisuus- ja kehittimisvirasto (Fimea)

Eelotsuse kiisimused

1. Kas Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU (') inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta artikli 28 1diget 5 ja artikli 29 1diget 1 tuleb tdlgendada nii, et artikli 28
1ikes 3 silmas peetud geneerilise ravimi miitigiloa detsentraliseeritud menetluses osaleva litkmesriigi padeval asutusel ei
ole iseseisvat padevust otsustada siseriikliku miiiigiloa andmisel, millal algab originaalravimi dokumentatsiooni
kaitseperiood?

2. Kui vastus esimesele kiisimusele on, et liikkmesriigi pddeval asutusel ei ole iseseisvat padevust otsustada siseriikliku
miitigiloa andmisel, millal algab originaalravimi dokumentatsiooni kaitseperiood, siis

— kas selle litkmesriigi kohus peab siiski originaalravimi miiiigiloa omaniku kaebuse alusel kontrollima, millal algab
dokumentatsiooni kaitseperiood, voi kehtib kohtu suhtes sama piirang kui liitkmesriigi padeva asutuse puhul?

— kuidas tuleb kone all oleva liikmesriigi kohtus sellisel juhul tagada dokumentatsiooni kaitseperioodi osas
originaalravimi miitigiloa omaniku 6igus tShusale diguskaitsele, mis on ette niahtud Euroopa liidu pdhidiguste harta
artiklis 47 ja [direktiivi 2001/83] artiklis 10?

— kas tohusa diguskaitse ndue holmab litkmesriigi kohtu kohustust kontrollida, kas teises lilkmesriigis antud algne
miitigiluba on antud kooskdlas [direktiivi 2001/83] sitetega?

(1) EUT 2001, L 311, Ik 67; ELT eriviljaanne 13/27, lk 69.



