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Kohtuasi C-104/13

Olainfarm AS

versus
Latvijas Republikas Veselibas ministrija
ja

Zalu valsts agentara
(eelotsusetaotlus, mille on esitanud Augstakas Tiesas Senats)

Eelotsusetaotlus — Oigusaktide iithtlustamine — Té6stuspoliitika — Direktiiv 2001/83/EU —
Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Artikkel 6 — Miiiigiluba — Artikli 8 16ike 3 punkt i —
Kohustus lisada miitigiloa taotlusele farmatseutiliste, prekliiniliste ja kliiniliste uuringute tulemused —
Erandid, mis puudutavad prekliinilisi katseid ja kliinilisi uuringuid — Artikkel 10 —
Geneerilised ravimid — Moiste ,originaalravim” — Ravimi miiligiloa omaniku subjektiivne digus
vaidlustada selle ravimi geneerilisele ravimile antud miitigiluba — Artikkel 10a — Ravimid, mille
toimeaineid on olnud Euroopa Liidus hésti toestatud meditsiinilises kasutuses vihemalt kiimme
aastat — Oigus kasutada ravimit, millele anti miiiigiluba artiklis 10a ette nihtud erandi alusel,
originaalravimina selleks, et saada miitigiluba geneerilisele ravimile

Kokkuvote — Euroopa Kohtu otsus (viies koda), 23. oktoober 2014

1. Oigusaktide iihtlustamine — Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Miiiigiluba —
Lihtsustatud kord — Originaalravimi geneerilised ravimid — Moiste ,originaalravim” — Ravimid,
mille toimeaineid on olnud hdsti toestatud meditsiinilises kasutuses — Holmamine

(Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiiv 2001/83, muudetud mddrusega nr 1394/2007, artikli 8
loike 3 punkt i, artikli 10 loike 2 punkt a ja artikkel 10a ning I lisa)

2. Oigusaktide iihtlustamine — Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Miiiigiluba —
Lihtsustatud kord — Originaalravimi geneerilised ravimid — Originaalravimi miitigiloa omaniku
oigus vaidlustada kohtus selle ravimi geneerilisele ravimile antud miiiigiluba — Ulatus

(Euroopa Liidu pohioiguste harta; artikkel 47; Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiiv 2001/83,
muudetud mdcdrusega 1394/2007, artikkel 10)

1. Moistet ,originaalravim” direktiivi 2001/83 inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate
tthenduse eeskirjade kohta (muudetud méaarusega nr 1394/2007) artikli 10 16ike 2 punkti a tdhenduses
tuleb tdlgendada nii, et see holmab ravimit, millele on miitigiluba viljastatud selle direktiivi artikli 10a
alusel.

Nimelt ei leevenda kord, mida artikkel 10a reguleerib, kuidagi ohutuse ja tohususe noudeid, millele
ravimid peavad vastama, vaid selle eesmirk on iiksnes vihendada miiligitaotluse ettevalmistamise aega,
vabastades taotleja kohustusest teha direktiivi 2001/83 artikli 8 16ike 3 punktis i nimetatud prekliinilisi
katseid ja kliinilisi uuringuid, tingimusel et direktiivi I lisa II osa 1. jaotises kehtestatud nouete kohaselt
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on asjakohase teadusliku kirjanduse alusel toestatud, et katsed ja uuringud on varem tehtud ja et need
toestasid, et asjaomase ravimi koostisosa voi koostisosad vastavad artiklis 10a esitatud kriteeriumidele.
Seega lubatakse niisugune ravim turule alles pdrast seda, kui pédev asutus on kontrollinud selle
ohutust ja tohusust.

(vt punktid 29, 32 ja resolutsiooni punkt 1)

2. Direktiivi 2001/83 inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate {ihenduse eeskirjade kohta
(muudetud médrusega nr 1394/2007) artiklit 10 tuleb koosmojus Euroopa Liidu pohidiguste harta
artikliga 47 tolgendada nii, et see annab niisuguse ravimi miiiigiloa omanikule, mis on teise tootja
geneerilisele ravimile artikli 10 alusel miiiigiloa taotlemisel originaalravimiks maérgitud, oiguse
vaidlustada péadeva asutuse otsus, millega nimetatud geneerilisele ravimile antakse miiiigiluba, kui see
miitigiloa omanik soovib kohtulikku kaitset talle artiklist 10 tulenevate diguste kaitseks. Selline digus
kohtusse poorduda on olemas eelkdige siis, kui nimetatud miitigiloa omanik nouab, et tema ravimit ei
kasutataks selleks, et taotleda artikli 10 alusel miiiigiluba ravimile, mille suhtes ei saa tema ravimit
késitada originaalravimina artikli 10 16ike 2 punkti a tdhenduses.

Nimelt annab direktiivi 2001/83 artikkel 10 ravimi miiiigiloa omanikule omakorda &iguse nduda, et
jargitaks neid oOigusi, mis talle tulenevad tingimustest, millistel teise ravimi tootja voib viidata
esimesena nimetatud ravimi miiigiloa taotlemisel esitatud materjalides sisaldunud prekliinilistele
katsetele ja Kliinilistele uuringutele. Artikli 10 alusel esitatud miiiigiloa taotluses originaalravimiks
margitud ravimi miitigiloa omanikul peab niisiis selle artikli ja harta artikli 47 koosmojul olema oma
oiguste kaitseks digus tohusale kohtulikule kaitsele.

(vt punktid 37, 39 ja 40 ning resolutsiooni punkt 2)
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