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2) Vai tada tiesibu norma ka DOPK 175. panta 2. punkta 3) apakSpunkts un nodoklu prakse, kas paredz, ka no
uznéméjsabiedribas, kura izmaksa ienakumus to gtiSanas vieta, iekasé procentus par laikposmu no briza, kad beidzies
nodokla par ienakumiem samaksas termins, lidz dienai, kad cita dalibvalsti registréts nerezidents iesniedz pieradijumus
par nosacfjumu izpildi, lai piemérotu ar Bulgarijas Republiku noslégtu konvenciju par nodoklu dubultas uzliksanas
novérSanu, ari tajos gadijumos, ja saskana ar konvencijas noteikumiem nodoklis nav jamaksa vai tas ir jamaksa
ierobeZota apméra, ir saderigas ar LESD 49., 54., 63. pantu un 65. panta 1. un 3. punktu?

Lagums sniegt prejudicialu nolemumu, ko 2016. gada 4. novembri iesniedza Korkein hallinto-oikeus
(Somija) — Astellas Pharma GmbH

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

Tiesvedibas valoda — somu

Iesniedzéjtiesa

Korkein hallinto-oikeus

Pamatlietas puses

Prasitaja: Astellas Pharma GmbH

Paréjie lietas dalibnieki: Helm AG, Lidkealan turvallisuus- ja kehittamisvirasto (Fimea)

Prejudicialie jautajumi

1) Vai Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (') par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalém, 28. panta 5. punkts un 29. panta 1. punkts ir jainterprete tadéjadi, ka iesaistitas dalibvalsts
kompetenta iestade, Direktivas 28. panta 3. punkta paredzétas decentralizetas atlaujas pieskir§anas procediiras ietvaros
pieskirot tirdzniecibas atlauju genérisku zalu laiSanai valsts tirgli, nav tiesiga patstavigi parbaudit atsauces zilu
dokumentacijas aizsardzibas termina saksanas bridi?

2) Ja atbilde 1. jautdjumu ir tada, ka dalibvalsts kompetenta iestade, pieskirot tirdzniecibas atlauju genérisku zalu laiSanai
valsts tirgdi, nav tiesiga patstavigi parbaudit atsauces zalu dokumentacijas aizsardzibas termina saksanas bridi:

— vai $is dalibvalsts tiesai, pamatojoties uz atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas ipasnicka iebildumiem, tomeér ir
japarbauda atsauces zalu dokumentacijas aizsardzibas termina sak$anas bridis, jeb ari uz tiesu attiecas tadi pasi
ierobeZojumi ka uz dalibvalsts kompetento iestadi?

— Ka 3ada gadijuma minétaja dalibvalsts tiesa tick nodrosinatas atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas Ipasnieka tiesibas uz
efektivu tiesibu aizsardzibu saskana ar Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 47. pantu un Direktivas 2001/83
10. pantu dokumentacijas aizsardzibas joma?

— Vai apelacijas sidziba, kas attiecas uz efektivu tiesibu aizsardzibu, ietver ari dalibvalsts tiesas pienakumu parbaudit,
vai cita dalibvalst pieskirta sakotnéja zalu tirdzniecibas atlauja atbilst Direktivas 2001/83 nosacijumiem?

() OV 2001 L 311, 67. Ipp.



