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2) Ovatko DOPK:n 175 §:n 2 momentin 3 kohdan kaltainen sddnnos ja verotuskdytinto, joiden mukaan lihdeverotuksen
piiriin kuuluvia tuloja maksavalta yhtioltd peritdan korkoja siitd ajankohdasta alkaen, jona maardaika tuloista perittivin
veron tilittdmiselle paittyi, sithen pdivaddn saakka, jona toiseen jasenvaltioon sijoittautunut yhtio osoittaa kaksinkertaisen
verotuksen estdmiseksi Bulgarian tasavallan kanssa tehdyn sopimuksen soveltamisedellytysten tdyttyvin, myds niissd
tapauksissa, joissa veroa ei sopimuksen mukaan tarvitse maksaa tai sen maird on pienempi, yhteensopiva SEUT 49,
SEUT 54 ja SEUT 63 artiklan sekd SEUT 65 artiklan 1 ja 3 kohdan kanssa?

Ennakkoratkaisupyyntd, jonka korkein hallinto-oikeus (Suomi) on esittinyt 4.11.2016 — Astellas
Pharma GmbH

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

Oikeudenkdyntikieli: suomi

Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin

Korkein hallinto-oikeus

Pidasian asianosaiset

Valittaja: Astellas Pharma GmbH

Muut osapuolet: Helm AG, Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmisvirasto (Fimea)

Ennakkoratkaisukysymykset

1) Onko ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY (") 28 artiklan 5 kohtaa ja 29 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, etti direktiivin 28 artiklan
3 kohdassa tarkoitettuun, geneeristi valmistetta koskevaan hajautettuun myyntilupamenettelyyn osallistuvan
jasenvaltion toimivaltaisella viranomaisella ei ole itsendistd toimivaltaa arvioida kansallista myyntilupaa myontdessdan
vertailuvalmisteen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohtaa?

=

Mikili ensimmadiseen kysymykseen on vastattava siten, ettd jisenvaltion toimivaltaisella viranomaisella ei ole itsendisti
toimivaltaa arvioida kansallista myyntilupaa myontéessddn vertailuvalmisteen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajan-
kohtaa:

— onko tdmin jdsenvaltion tuomioistuimen kuitenkin vertailuvalmisteen myyntiluvan haltijan valituksesta tutkittava
dokumentaatiosuojan alkamisajankohtaa, vai koskeeko tuomioistuinta sama rajoitus kuin jdsenvaltion kansallista
viranomaista?

— kuinka kysymyksessd olevassa kansallisessa tuomioistuimessa toteutetaan siind tapauksessa vertailuvalmisteen
myyntiluvan haltijan Euroopan unionin perusoikeuskirjan 47 artiklaan ja ihmisladkedirektiivin 10 artiklaan
perustuva oikeus saada tehokasta oikeussuojaa dokumentaatiosuojaa koskevilta osin?

— sisdltyyko tehokasta oikeussuojaa koskevaan vaatimukseen kansalliselle tuomioistuimelle kuuluva velvollisuus tutkia,
onko vertailuvalmisteen toisessa jasenvaltiossa myonnetty alkuperdinen myyntilupa myonnetty ihmislddkedirektiivin
saannosten mukaisesti?

() EYVL 2001, L 311, s. 67.



