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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
WAHL
foredraget den 20 maj 2014

Mal C-104/13

AS ”Olainfarm”
mot
Latvijas Republikas Veselibas ministrija
Zalu valsts agentara

(begédran om forhandsavgorande fran Augstakas tiesas Senats (Lettland))

"Industripolitik — Direktiv 2001/83/EG — Humanldakemedel — Godkénnande for forséljning —
Artikel 10 — Generiska lakemedel — Begreppet 'referenslakemedel’ — Artikel 10a —
Lakemedel baserat pa aktiva substanser med viletablerad medicinsk anvindning — Ratt for
innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning av ett referenslikemedel att bestrida godkédnnandet av
ett generiskt lakemedel”

1. Ett lakemedelsbolag har erhallit godkdnnande for forséljning av ett likemedel vilket dr baserat pa
aktiva substanser som har en viletablerad medicinsk anvindning i EU sedan minst tio ar tillbaka
(nedan &ven kallat viletablerat likemedel). Direfter har de behoriga nationella myndigheterna
meddelat ett godkdnnande for forsiljning av ett generiskt likemedel med det liakemedlet som
referenslakemedel.

2. Ar det 6ver huvud taget méjligt att anvinda ett viletablerat likemedel som referenslikemedel? Och
innebér unionsritten att tillverkaren av ett sadant referenslakemedel har ratt att bestrida de nationella
myndigheternas beslut att registrera det generiska likemedlet? Detta dr de fragor med avseende pa
vilka Augstakas tiesas Senats (Republiken Lettlands hogsta domstol) soker vigledning i det aktuella
malet.

I — Tillampliga bestaimmelser

A — Direktiv 2001/83/EG”

3. Det foljer av skal 2 i direktiv 2001/83 att det Overordnade syftet med foreskrifter som reglerar
tillverkning, distribution och anvindning av lakemedel maste vara att vdarna om folkhélsan. Enligt skal
3 maste detta mal emellertid jaimkas samman med behovet av att sdkerstilla utvecklingen av
lakemedelsbranschen och handeln med likemedel inom Europeiska unionen.

1 — Originalspréak: engelska.

2 — Europaparlamentets och radets direktiv av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i dess lydelse
enligt direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 (EGT L 311, 2001, s. 67).
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4. Enligt skal 9 far meddelandet av godkédnnande for forsiljning av ett lidkemedel som i allt vésentligt ar
likartat med ett redan godként likemedel inte medfora att innovativa foretag asamkas nackdelar. I skal
10 anges vidare att det finns allmdnpolitiska skdl mot att upprepa tidigare undersokningar pa
manniskor eller djur om det inte finns sérskilda skal att gora detta.

5. Artikel 6 ror godkénnande for forsiljning av lakemedel. Dar stadgas foljande:

”1. Ett ladkemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den behoriga myndigheten i medlemsstaten
har meddelat godkédnnande for forsédljning enligt detta direktiv ...”

6. I artikel 8 anges villkoren for godkdnnande av lakemedel. Dar stadgas foljande:

”1. For att erhalla godkdnnande for forséljning av ett lakemedel ... krévs att en ansokan ldmnas in hos
den ansvariga myndigheten i den berérda medlemsstaten.

3. Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och dokumentation i enlighet med bilaga [I]:

i) Resultat av
— farmaceutiska undersokningar (fysikal-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska),
— prekliniska studier (toxikologiska och farmakologiska),

— Kkliniska prévningar.

7. Artikel 10 ror forfarandet vid utslaippande pa marknaden av generiska liakemedel. Dér stadgas
foljande:

”1. Med avvikelse fran artikel 8.3 i, och utan att det paverkar tillimpningen av lagstiftningen om skydd
av industriell och kommersiell dganderitt, skall sokanden inte alaggas att tillhandahalla resultat av
prekliniska studier och kliniska provningar, om han/hon kan pavisa att likemedlet ar ett generikum
till ett referenslaikemedel som é&r eller har varit godként enligt artikel 6 i minst atta &r i en
medlemsstat eller i [Europeiska unionen)].

Ett generiskt likemedel som godkints enligt denna bestimmelse skall inte sldppas ut pa marknaden
forran tio ar forflutit fran det att det ursprungliga godkidnnandet beviljades for referenslikemedlet.

Den tioarsperiod som ndamns i det andra stycket skall utstriackas till maximalt elva ar om innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning under de forsta dtta aren av tioarsperioden far ett godkédnnande for en
eller flera nya behandlingsindikationer som under den vetenskapliga utvirderingen fore godkdnnandet
bedoms medfora en visentligt hogre medicinsk nytta jamfort med existerande behandlingsformer.

2. I denna artikel anviands foljande beteckningar med de betydelser som hir anges:

a)  referenslikemedel: likemedel som har godkidnts med stod av artikel 6, i enlighet med
bestimmelserna i artikel 8.
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b)  genmeriskt likemedel: lakemedel som har samma kvalitativa och kvantitativa sammanséttning i
fraga om aktiva substanser och samma likemedelsform som ett referenslikemedel och vars
bioekvivalens med detta referenslakemedel har pavisats genom lampliga biotillganglighetsstudier.

5. Utover bestimmelserna i punkt 1 skall ett ars icke forlangningsbart uppgiftsskydd medges nér en
ansOkan gors for en ny indikation for en redan viletablerad substans, forutsatt att omfattande
prekliniska eller kliniska undersokningar av den nya indikationen genomforts.

»

8. I artikel 10a foreskrivs ett undantag fran kravet pa att lagga fram resultat av prekliniska studier och
kliniska provningar i samband med godkdnnande av likemedel baserade pa viletablerade aktiva
substanser. Ddr stadgas foljande:

"Med avvikelse fran artikel 8.3 i, och utan att det paverkar tillimpningen av lagstiftningen om skydd av
industriell och kommersiell dganderdtt, skall sokanden inte aldggas att ligga fram resultat av
prekliniska studier eller kliniska provningar, om han/hon kan pavisa att de aktiva substanserna i
lakemedlet har en viletablerad medicinsk anvidndning i [Europeiska unionen] sedan minst tio
ar tillbaka, med erkdnd effekt och en godtagbar sdkerhetsniva som motsvarar villkoren i
bilaga I. Resultaten av sadana studier eller prévningar skall da ersdttas med ldmplig vetenskaplig
litteratur.”

B — Lettisk rdtt

9. Undantagen enligt artikel 10 i direktiv 2001/83 har inférlivats med den lettiska lagstiftningen genom
artikel 28 i Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumu No 376 "Zalu registrésanas kartiba”
(ministerradets dekret nr 376 av den 9 maj 2006 om forfarandet for registrering av lakemedel) (nedan
kallat dekret nr 376).

10. Artikel 28 i dekret nr 376 har foljande lydelse:

"Den som ansoker om registrering behover inte ligga fram resultat av prekliniska studier och kliniska
provningar (med avvikelse fran kraven enligt artikel 17.10, dock utan att detta paverkar
bestimmelserna om skydd av industriell och kommersiell dganderitt), om han eller hon kan pavisa
foljande:

1.  Lakemedlen ar generika till referenslikemedel som under minst atta ar har varit registrerade i
nagon av medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. Registreringen av de
generiska lakemedlen ska da inte trdda i kraft forrdn minst tio ar har forflutit sedan
referensldkemedlet registrerades i staterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ...

2. Den eller de i lakemedlen ingdende aktiva substanserna har haft en viletablerad medicinsk
anvindning i lidkemedel som redan under minst tio ar har varit registrerade i nagon av
medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, med erkdnd effekt och en
godtagbar sdkerhetsniva i enlighet med bilaga 4 till detta dekret. Resultaten av studier och
forskning ska da ersdttas med lamplig vetenskaplig litteratur.”
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II — Bakgrund, forfarande och tolkningsfragor

11. Ar 2003 ansokte AS Olainfarm (nedan kallat Olainfarm) — ett lettiskt likemedelsbolag — om
godkdnnande for forsédljning pd den lettiska marknaden av liakemedlet NEIROMIDIN. Vid den
tidpunkten tillhorde Republiken Lettland inte Europeiska unionens medlemsstater. Likemedlet
godkéndes darfor i enlighet med da géllande nationell lagstiftning, som endast delvis motsvarade de
unionsréttsliga bestimmelserna om godkannande for forsiljning av lakemedel.

12. Ar 2008, efter Lettlands anslutning till Europeiska unionen, ingav Olainfarm en ansokan, som
beviljades, om godkdnnande for forsdljning av NEIROMIDIN i enlighet med artikel 10a i
direktiv 2001/83, med motiveringen att likemedlet var baserat pa aktiva substanser som under minst
tio ar hade haft en viletablerad medicinsk anvindning inom Europeiska unionen. Ar 2011 ingav ett
annat lettiskt lidkemedelsbolag, AS Grindeks (nedan kallat Grindeks), en ansdkan, som beviljades, om
godkdnnande for forsiljning av det generiska likemedlet IPIDAKRINE-GRINDEKS. I ansokan angavs
NEIROMIDIN som referenslakemedel.

13. Olainfarm hénviande sig d& till Latvijas Republikas Veselibas ministrija (Lettlands nationella
hélsoministerium) (nedan kallat ministeriet) och yrkade att beslutet att godkédnna det generiska
lakemedlet skulle upphévas. Till stod for sitt yrkande anférde Olainfarm att de handlingar som hade
lagts fram avseende referenslikemedlet (det vill siga NEIROMIDIN) inte uppfyllde de unionsrittsliga
kraven. Ministeriet ansag emellertid att Olainfarm — i egenskap av tillverkare av referenslikemedlet —
saknade individuell rétt att bestrida beslutet att godkdnna det generiska likemedlet.

14. Olainfarm overklagade beslutet genom att forst viacka talan vid Administrativa rajona tiesa
(forvaltningsdomstolen i distriktet) och déarefter vid Administrativa apgabaltiesa (regionala
forvaltningsdomstolen). Olainfarm motiverade darvid sitt intresse av att vicka talan med att Grindeks
hade erhallit otillborliga fordelar till forfang for Olainfarm, som var i fird med att utfora tidskravande
och kostsamma undersokningar infér en ansokan om godkdnnande i enlighet med artikel 8 i
direktiv 2001/83 av foretagets lakemedel, som var ténkt att resultera i att lakemedlet kom i atnjutande
av den tioariga skyddsperiod som foreskrivs i direktivet. Dessutom hdvdade Olainfarm att hénvisningen
till ett "referenslikemedel” maste vara forenlig med definitionen i artikel 10.2 a i direktiv 2001/83.
Dérvid ansag Olainfarm att definitionen var uttémmande och inte kunde tolkas extensivt pa s sitt att
dven valetablerade lakemedel innefattades. Med andra ord kunde enligt Olainfarm ett sadant likemedel
som NEIROMIDIN inte anvdndas som referenslikemedel, eftersom godkannandet da skulle strida mot
artikel 8 i direktiv 2001/83.

15. Enligt bade Grindeks och de behoriga nationella myndigheterna saknade tillverkaren av
referenslakemedlet individuell ratt att bestrida ett beslut av ministeriet varigenom ett generiskt
lakemedel hade registrerats. Dessutom hidvdade de att ett likemedel som hade godkénts med stod av
artikel 10a i direktiv 2001/83 kunde anvdndas som referenslikemedel i samband med forfarandet for
godkdnnande av generiska likemedel. Om den dokumentation som krivdes vid ansokan om
godkdnnande av ett referenslikemedel hade uppdaterats efter en medlemsstats anslutning till
Europeiska unionen pa sa sitt att kraven for godkédnnande enligt direktiv 2001/83 var uppfyllda, kunde
ett sadant lakemedel enligt Grindeks’ uppfattning anvindas som referenslikemedel i den mening som
avsags i direktivet. Dessutom papekade Grindeks att ett tidigare godkédnt likemedel inte — i motsats
till vad Olainfarm hade pastatt — kunde godkénnas pa nytt och dérvid erhalla ytterligare skydd eller
komma att omfattas av en kompletterande skyddsperiod. Vidare ansag Grindeks att
uppgiftsskyddsperioden enligt artikel 10.1 i direktiv 2001/83 endast gdllde for genuint nya substanser
som registrerades for forsta gangen. Darfor hade Grindeks inte erhallit nagon fordel jamfort med
Olainfarm till f6ljd av godkédnnandet av det generiska likemedlet. Detta berodde framfor allt pa att
skyddsperioden for uppgifterna avseende de av Olainfarm registrerade lakemedlen redan hade 16pt ut.
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16. Mot denna bakgrund beslutade Augstakas tiesas Senats att vilandeforklara malet och hénvisa
foljande fragor till domstolen for forhandsavgorande:

”1.  Ska artikel 10 eller nagon annan bestimmelse i direktiv 2001/83 tolkas s4, att tillverkaren av ett
laikemedel har en individuell rdtt att Overklaga en behorig myndighets beslut att, med
tillverkarens likemedel som referenslikemedel, registrera en annan ldkemedelstillverkares
generiska lakemedel? Med andra ord, foljer det av ndmnda direktiv att tillverkaren av
referenslikemedlet forfogar over ett rattsmedel infor domstol for att fa till stand en prévning av
huruvida den hénvisning till referenslakemedlet som tillverkaren av det generiska likemedlet
gjorde med stod av artikel 10 i direktivet var réttsenlig och vilgrundad?

2. For den héndelse att den forsta fragan besvaras jakande, ska artiklarna 10 och 10a i direktivet
tolkas sa, att ett lakemedel som med stod av artikel 10a i ndmnda direktiv har registrerats som
ett viletablerat likemedel kan anvdndas som referenslikemedel i den mening som avses i
artikel 10.2 a?”

17. Skriftliga yttranden i det aktuella mélet har ldmnats av Olainfarm och Grindeks samt av den
lettiska, den estniska och den italienska regeringen och av kommissionen, vilka alla — utom den
estniska regeringen — dven framférde muntliga yttranden vid férhandlingen den 20 mars 2014.

[II — Bedomning

A — Inledande anmdrkningar

18. I det aktuella malet har Augstakas tiesas Senats uppmanat domstolen att klargéra inneborden och
rackvidden av direktiv 2001/83 nér det géller godkdnnande for forsiljning av generiska lakemedel. I
synnerhet dr frigan huruvida ett godkédnnande for forsdljning av ett viletablerat likemedel ger
innehavaren ratt att bestrida (réttsenligheten av) ett godkdnnande av ett generiskt likemedel som har
meddelats med det forstndmnda likemedlet som referenslikemedel (den forsta tolkningsfragan). I det
sammanhanget onskar Augstakas tiesas Senats dessutom vinna klarhet i huruvida ett véletablerat
likemedel kan anvindas som referenslikemedel for ett generiskt likemedel (den andra
tolkningsfragan).

19. Augstakas tiesas Senats har formulerat sin andra fraga pa ett sadant sdtt att det framgér att denna
ska ses som underordnad den forsta fragan och endast ska besvaras om den forsta fragan ska besvaras
jakande. De bada fragorna har oundvikligen samband med varandra, men den andra fragan har dnda
uppenbart ett eget virde. Syftet med den andra fragan é&r att klargéra inneborden av
"referenslikemedel” inom ramen for direktivet, och enligt min uppfattning bor den fragan besvaras
oberoende av den slutsats som dras med avseende pa den forsta fragan. Med tanke pa att svaret pa
den andra fragan i praktiken far konsekvenser for svaret pa den forsta, kommer jag dessutom att
inleda min bedomning med den andra fragan. Innan jag borjar diskutera de bada fragorna, kommer
jag emellertid att redogdra for vissa inledande synpunkter.

20. Eftersom direktiv 2001/83 inte ger nagot klart och tydligt svar p& nagondera av de bada
tolkningsfragorna, dr det nodvandigt att se till direktivets underliggande mal. Dessa mal dr — som
framgar av skilen 2 och 3 — visentligen tva till antalet. A ena sidan maste det primira syftet med alla
foreskrifter som reglerar tillverkning, distribution och anvandning av likemedel vara att vdrna om
folkhilsan inom Europeiska unionen. A andra sidan maéste det sikerstillas att strivan att uppna
folkhélsomalet inte i orimlig grad hindrar utvecklingen av likemedelsbranschen eller handeln med
lakemedel.
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21. I linje med det overordnade folkhdlsomalet ska alla likemedel som med stod av artikel 6 i
direktiv 2001/83 saluférs i en medlemsstat uppfylla vissa krav som anges i artikel 8 i direktivet.
Huvudregeln ér att tillverkaren av det berorda lakemedlet ska styrka lakemedlets sékerhet genom att
forse de behoriga nationella myndigheterna med resultat av prekliniska studier och kliniska
provningar som visar att likemedlet ar sékert och har god effekt.

22. Det finns emellertid flera undantag fran den regeln.?

23. For det forsta stadgas det i artikel 10 i direktiv 2001/83 att en tillverkare som avser att borja
saluféra ett generikum* till ett redan godkint likemedel (som i direktivet kallas for referenslikemedel)
inte behover redovisa resultat av sddana studier och provningar i samband med ansdkan om
godkdnnande for forsdljning, utan det &r tillrackligt att hénvisa till dokumentationen avseende
referensldkemedlet.

24. For det andra foreskrivs det i artikel 10a i direktiv 2001/83 ett liknande forenklat forfarande, som
ocksa det innebdr att fasen med kliniska studier och provningar inte behdvs, utan det ar tillrackligt
med en hénvisning till vetenskaplig litteratur. Det forfarandet far anvindas nér tillverkaren av ett
lakemedel kan pavisa att de aktiva substanserna i likemedlet under avsevird tid (det vill siga minst tio
ar) har haft en "viletablerad” medicinsk anviandning i Europeiska unionen.

25. Bakgrunden till dessa undantag ar helt enkelt att genomférandet av ytterligare studier och
provningar inte skulle bidra till att fraimja folkhélsan, eftersom de berérda substansernas sikerhet och
effekt redan har pavisats. Sikerheten och effekten styrks i stéllet, beroende pa vilket av de bada
ovannamnda forenklade forfarandena som anvdnds, genom att det pavisas att likemedlet &r ett
generikum till ett visst referenslikemedel som har varit godkidnt enligt artikel 6 i minst atta
ar (artikel 10) eller genom att det pavisas att likemedlet bestar av aktiva substanser som har varit
foremél fér omfattande anvindning i minst tio &r (artikel 10a).” Det dr namligen ett allminpolitiskt
mal att onodiga undersokningar pd méanniskor och djur ska undvikas sa langt som mojligt, och det
skulle strida mot det malet att utan pavisbar nytta for folkhilsan upprepa tidigare undersékningar.®

26. Det finns emellertid ett viktigt forbehall. Anvindningen av undantaget for generiska likemedel
enligt artikel 10 i direktiv 2001/83 far inte leda till att tillverkare som satsar pa forskning i syfte att
utveckla nya likemedel asamkas konkurrensméssiga nackdelar jamfort med foretag som tillverkar
generiska liakemedel. Detta bekriftas av skdl 9 i direktivet. For att det ska skapas incitament for
innovation, stadgas det i artikel 10 i direktiv 2001/83 om en skyddsperiod for tillverkare som sldpper
ut nya lakemedel p& marknaden.

27. Tva aspekter av detta skydd ska framhallas har. For det forsta atnjuter resultaten av prekliniska
studier och kliniska prévningar ett sdrskilt skydd under atta ar (uppgiftsskydd). Forst efter atta ar ar
det mojligt att ldgga dessa uppgifter till grund for en ansokan om godkdnnande for forsdljning av ett
generiskt lidkemedel. For det andra géller att ndr ett generiskt likemedel vél har godkants, far det inte

3 — Dessa undantag anges i artiklarna 10, 10a, 10b och 10c i direktiv 2001/83. Eftersom det endast dr undantagen enligt artiklarna 10 och 10a
som dr relevanta i det aktuella malet, kommer jag i det foljande endast att beakta dessa.

4 — For att anses utgora ett generikum ska det berérda likemedlet enligt artikel 10.2 b ha samma kvalitativa och kvantitativa sammanséttning i
fraga om aktiva substanser och samma likemedelsform som referenslikemedlet. Dessutom ska det berérda likemedlet vara bioekvivalent med
referensliakemedlet, vilket ska pavisas genom lampliga biotillgdnglighetsstudier.

5 — Den dokumentation som ska redovisas i samband med ansokningar enligt artikel 10a specificeras i del II i bilaga I till direktiv 2001/83. Dér
stadgas bland annat foljande: "De upplysningar som den sokande lamnar bor tdcka alla fragor rorande sakerhets- och/eller
effektbedémningen och maste omfatta eller hanvisa till en artikel i den relevanta litteraturen, med hénsyn tagen till undersokningar som
genomfors innan och efter det att produkten slappts ut pa marknaden, och publicerad vetenskaplig litteratur om de erfarenheter som gjorts i
form av epidemiologiska undersokningar, framfor allt jamforande epidemiologiska undersokningar. Alla upplysningar madste ldmnas,
oberoende av om de gagnar ansokan eller inte.”

6 — Lagstiftarens instéllning att onddiga undersokningar bor undvikas kommer tydligt till uttryck i skal 10 i direktiv 2001/83. Se &ven tribunalens
dom i mal AstraZeneca/kommissionen (T-321/05, EU:T:2010:266), punkt 666 och dér angiven rattspraxis.
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slappas ut pa marknaden forrdn efter tva ar (marknadsskydd). Sammanlagt &r referenslikemedlet
saledes skyddat i tio ar (eller hogst elva ar under de omstindigheter som avses i artikel 10.4 i
direktiv 2001/83) réknat fran den tidpunkt da det ursprungliga godkédnnandet beviljades for
lakemedlet.

28. Vid tolkning av bestdmmelserna i direktiv 2001/83 ska darfor alltid en lamplig balans mellan de
underliggande malen efterstravas (i synnerhet behovet av att vdarna om folkhilsan och behovet av att
frimja innovation). Mot bakgrund av detta konstaterande kommer jag nu att (i omvind ordning) se
nidrmare pa tolkningsfragorna.

B — Den néirmare innebérden av “referenslikemedel”

29. Av central betydelse for den andra tolkningsfragan ar begreppet "referenslikemedel” i den mening
som avses i artikel 10.2 a i direktiv 2001/83. Konkret &r fragan huruvida ett viletablerat lakemedel som
har godkénts enligt artikel 10a i direktivet, exempelvis det lidkemedel som é&r i fraga i det nationella
malet, kan anvidndas som referenslikemedel i samband med en ansokan enligt artikel 10.1 om
godkénnande for forsdljning av ett generiskt lakemedel.

30. Den fragan aktualiserar de olika sétt pa vilka godkdnnande for forséljning av ett likemedel kan
beviljas enligt direktiv 2001/83. A ena sidan kan godkiannande for forsiljning beviljas enligt det mer
betungande forfarande som anges i artikel 8 i direktiv 2001/83. Inom ramen for det forfarandet krévs
det, som redan har ndmnts, en utforlig dokumentation avseende resultaten av prekliniska studier och
kliniska prévningar med syftet att styrka det berorda likemedlets sikerhet och effekt. A andra sidan
kan godkdnnande for forséljning dven beviljas enligt ett forenklat forfarande som anges i artikel 10a i
direktivet (eller i artikel 10 savitt avser generiska likemedel). For att styrka ett lakemedels sédkerhet
och effekt inom ramen for det forenklade forfarandet ricker det att pavisa att likemedlet bestar av
aktiva substanser som har haft en viletablerad medicinsk anvidndning i Europeiska unionen i minst tio
ar. Detta betyder att studierna och provningarna ersitts med utforliga hdnvisningar till vetenskaplig
litteratur, det vill sdga till information som redan &r allmént tillginglig.”

31. For att kunna besvara den andra tolkningsfragan ska domstolen saledes avgora huruvida det — med
hénsyn tagen till det folkhédlsomal som ligger till grund for direktiv 2001/83 — &r mojligt att lata ett
véletablerat likemedel som har godkénts enligt artikel 10a i direktivet fungera som referenslakemedel
for ett generiskt ldkemedel pa samma sitt som ett likemedel som har godkants enligt artikel 8 och
med avseende pa vilket resultat av relevanta studier och prévningar har ldmnats till de behoriga
myndigheterna. Fragan ar med andra ord huruvida ett likemedel baserat pa viletablerade aktiva
substanser har samma vdrde ndr det giller att virna om folkhdlsan med tanke pa att ett sadant
lakemedels sikerhet garanteras endast "indirekt”.

32. Min uppfattning ar att den fragan ska ges ett jakande svar.

33. Jag dr medveten om att det i definitionen av "referenslikemedel” i artikel 10.2 a i direktiv 2001/83°
uttryckligen hdnvisas endast till likemedel som har godkints med stod av artikel 8 i direktivet och
saledes inte till viletablerade likemedel som har godkiants med stod av artikel 10a.

34. Jag kan emellertid inte se nagot Overtygande skal till att inte godta anvandning av véletablerade
lakemedel som referenslikemedel for generiska likemedel. Bakgrunden till detta kommer jag att
forklara ndarmare i det foljande.

7 — Nérmare uppgifter om kriterierna for “viletablerad medicinsk anvindning” finns pa s. 33-34 i kapitel 1 (godkdnnande for forséljning) i
volym 2A (forfaranden for godkidnnande for forsiljning) i kommissionens riktlinjer med anvisningar for sékande. Riktlinjedokumentet finns
tillgangligt pa engelska pa adressen http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/a/vol2a_chapl_2013-06_en.pdf.

8 — Denna definition inférdes — parallellt med en omfattande éndring av artikel 10 i direktiv 2001/83, som ursprungligen inneholl en forteckning
6ver samtliga mojliga undantag fran huvudregeln enligt artikel 8 — genom direktiv 2004/27.
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35. Som framgar av punkt 25 ovan dr tanken bakom bada undantagen fran artikel 8 i direktiv 2001/83
— det vill sdga artikel 10 for generiska lakemedel och artikel 10a for viletablerade lakemedel — att se till
att onodiga undersokningar pa méanniskor och djur undviks. Nar de berorda forfarandena anvénds,
finns det andra sdtt att styrka sdkerheten och effekten av det likemedel som ansokan om
godkdnnande for forséljning avser.

36. Lat oss anta att — som ar fallet hiar — ett véletablerat likemedel som har godkédnts med stod av
artikel 10a i direktiv 2001/83 anvinds som referenslikemedel for ett generiskt likemedel (det vill sdga
i stillet for ett lakemedel som har godkints med stod av artikel 8). Da kommer de behoriga
myndigheterna att gora sin bedomning av det generiska likemedlets sidkerhet och effekt pa grundval
av dokumentationen avseende det viletablerade likemedlet. Narmare bestimt kommer de att gora
bedomningen pa grundval av den vetenskapliga litteratur som anses vara tillracklig for att pavisa
sakerheten och effekten av de aktiva substanser som det viletablerade lakemedlet &r baserat pa. Skulle
detta kunna strida mot folkhdlsomalet enligt direktiv 2001/83?

37. Jag anser att sa inte ar fallet.

38. Det star namligen klart att EU-lagstiftaren, genom att i direktiv 2001/83 foreskriva ett undantag for
viletablerade likemedel, har godtagit att forfarandet enligt artikel 10a ar tillrackligt for att sékerstélla
att det malet uppnas (det vill sdga utan ingivande av dokumentation avseende resultaten av
prekliniska studier och Kkliniska provningar). Under dessa omstindigheter kan jag inte se hur
godkdnnandet av en “kopia” av ett sadant likemedel (det vill sdga ett generikum dartill) skulle kunna
dventyra mojligheterna att uppna det folkhdlsomal som ligger till grund for direktiv 2001/83 i storre
utstrackning dn vad utsldppandet pa marknaden av referenslikemedlet sjalvt skulle kunna gora. Att
tillata en sddan hdnvisning till ett referenslakemedel innebdr tvirtom att onodiga undersokningar pa
manniskor eller djur undviks.

39. En ytterligare aspekt som inte ska forbises &r innehallet i kommissionens riktlinjer avseende
forfaranden for godkinnande for forséljning,” som ett flertal parter har hinvisat till i sina skriftliga
yttranden. Dessa riktlinjer ar forvisso inte rattsligt bindande, men domstolen har trots detta godtagit
att de kan fungera som en anvindbar referens vid en rittslig bedomning. " Nar det géller den aktuella
fragan anges det i riktlinjerna att en ansokan om godkdnnande for forsdljning av ett generiskt
likemedel kan innehalla en héanvisning ”till dokumentation avseende ett ldkemedel for vilket
godkidnnande for forsiljning har beviljats i Europeiska unionen med stod av artiklarna 8.3, 10a, 10b
eller 10c i direktiv 2001/83”." Skilet till att dven hanvisningar till viletablerade likemedel godtas &r
att godkdnnandet av ett sadant ldkemedel beviljas pa grundval av faktisk dokumenterad anvdndning av
de berorda substanserna. Detta betyder att sédkerheten och effekten har kontrollerats av de nationella
myndigheter som har beviljat godkédnnandet for forséljning med stod av artikel 10a i direktiv 2001/83.

40. Att ett viletablerat likemedel kan fa fungera som referenslikemedel &r avslutningsvis nagot som
(férvisso endast indirekt) far stod i domstolens dom i det ovannimnda malet Generics (UK)," som
rorde betydelsen av "referenslikemedel”.”® Dir fann domstolen att endast likemedel som har godkénts
med stod av bestimmelserna i direktiv 2001/83 kan fungera som referenslikemedel for generiska

9 — Se ovan fotnot 7.

10 — Se domen i mal AstraZeneca (C-223/01, EU:C:2003:546), punkt 28. Se &ven generaladvokaten Jacobs forslag till avgérande i mél SmithKline
Beecham (C-74/03, EU:C:2004:541), punkt 92, och generaladvokaten Mazaks forslag till avgorande i mal Generics (UK) (C-527/07,
EU:C:2009:197), punkt 37.

11 — Kommissionens ovan i fotnot 7 ndmnda riktlinjer, s. 29.
12 — EU:C:2009:379.
13 — Malet rorde huruvida ett likemedel som inte hade godkints med stod av direktiv 2001/83 trots detta kunde anvindas som

referenslikemedel. Domstolen fann, med hénvisning till direktivets 6vergripande mal att virna om folkhélsan, att en sddan anvindning inte
kunde forekomma. Se, sérskilt, punkterna 26 och 37 i domen.
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likemedel."* Det dr ocksé ytterst visentligt i sammanhanget att domstolen tydligt underkinde tanken
att artikel 10 i direktiv 2001/83 skulle kunna anses innebdra en sdnkning av sdkerhets- och
effektkraven enligt direktivet niar det giller godkdnnande av generiska likemedel. Domstolen fann
namligen att det, i syfte att inte undergréva de sdkerhets- och effektkrav som likemedel undantagslost
maste uppfylla for att fa saluforas, var synnerligen viktigt att den behoriga myndigheten i samband med
provningen av en ansokan avseende ett generiskt likemedel hade tillging till alla uppgifter och
handlingar som rorde referenslikemedlet.'” Det kriterium som avgér huruvida det ér tillatet att med
stod av artikel 10 gora avsteg fran den allmidnna regeln (enligt vilken resultat av prekliniska studier
och Kkliniska provningar ska redovisas) for ett generiskt likemedel &r saledes att de behoriga
myndigheterna ska ha tillgang till alla uppgifter och all relevant dokumentation som styrker
referenslikemedlets sikerhet och effekt.'

4]1. Nar jag tillampar det resonemanget pa det aktuella sammanhanget, drar jag slutsatsen att ett
lakemedel for att kunna fungera som referenslikemedel samtidigt maste uppfylla tva kriterier: for det
forsta maste referenslikemedlet ha beviljats godkannande for forsiljning med stod av direktiv 2001/83,
och for det andra maste de behoriga myndigheterna kunna bedoma referenslikemedlets sékerhet och
effekt. Som jag har forklarat ovan, dr bada dessa kriterier uppfyllda éven i en situation dir ett
viletablerat ladkemedel anvinds som referensldkemedel for ett generiskt lakemedel.

42. Saledes anser jag att ett lakemedel som har registrerats med stod av artikel 10a i direktiv 2001/83
kan anviandas som referensldkemedel i den mening som avses i artikel 10.2 a i det direktivet.

C — Ritten att bestrida ett beslut om att bevilja godkinnande for forsdljning av ett generiskt likemedel

43. Augstakas tiesas Senats har stillt sin forsta tolkningsfraga for att vinna klarhet i huruvida
unionsratten innebér att innehavaren av ett godkdnnande for forséiljning av ett likemedel (nedan dven
kallad innehavaren) har ritt att bestrida ett godkannande for forséiljning av ett generiskt likemedel for
vilket det lakemedlet fungerar som referenslikemedel, och — om sa ar fallet — under vilka
omsténdigheter. Det centrala dar saledes huruvida en saddan rattighet kan anses f6lja av unionsritten
eller huruvida sporsmalet i stéllet omfattas av nationell ratt.

44. Enligt min uppfattning kan en sadan rattighet anses folja av direktiv 2001/83.

45. Vad som ér tvistigt i det nationella malet ar inte huruvida den lettiska lagstiftningen innebér ett
tillrackligt skydd i fall ddr unionsritten kraver att medlemsstaterna ska se till att enskilda atnjuter
dndamalsenliga processrittsliga garantier. Den aktuella fragan &r i stillet huruvida unionsritten
foreskriver en rattighet som innebdr att medlemsstaterna dr skyldiga att se till att det foreligger
processrattsliga garantier inom deras egen réttsordning. Som bade den estniska och den italienska
regeringen har pépekat, har domstolen tidigare provat mél” dér innehavare hade bestritt
rattsenligheten av ett godkdnnande for forséljning av ett generikum till innehavarens likemedel inom
ramen for ett nationellt tillstandsférfarande. Dessa mal har emellertid inte uttryckligen rort fragan
huruvida en ritt att gora detta kan hérledas direkt ur unionsrétten.

14 — Se domen i det ovanndmnda malet Generics (UK) (EU:C:2009:379), punkterna 23 och 30. For att en ansokan avseende ett generiskt
likemedel ska kunna beviljas, maste s6kanden kunna visa att referenslikemedlet godkéndes pa grundval av den unionsrétt som var gillande
da ans6kan om godkidnnande for forsiljning av referenslikemedlet gjordes. Se &ven domen i det ovanndmnda malet AstraZeneca,
(EU:C:2003:546), punkt 23.

15 — Se domen i det ovanndmnda malet Generics (UK) (EU:C:2009:379), punkterna 23—26 och dér angiven réttspraxis.

16 — Ibid., punkt 27 och dir angiven rittspraxis. S6kandens skyldighet enligt artikel 8.3 i i direktiv 2001/83 att redovisa resultat av studier och
provningar kan med andra ord bortfalla endast i fall dar det kan pavisas att det berérda likemedlet ar sa likt referenslakemedlet — vilket
redan édr foremal for ett godkdnnande for forsiljning beviljat i enlighet med unionsritten — att det inte skiljer sig vésentligt fran det
lakemedlet med avseende pa sikerhet och effekt.

17 — Se, till exempel, domen i mal Scotia Pharmaceuticals (C-440/93, EU;C:1995:307), domen i det ovannimnda madlet AstraZeneca
(EU:C:2003:546);, domen i det ovanniamnda mélet SmithKline Beecham (EU:C:2005:39) och domen i det ovannimnda malet Generics (UK)
(EU:C:2009:379)..
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46. Vid sidan av den omsorg om folkhdlsan som kommer till uttryck i bestimmelserna i
direktiv 2001/83, sérskilt i artiklarna 8 och 10 i detta, &r — som jag har forklarat ovan — direktivets
andra huvudmal att se till att likemedelsbolag som bidrar till innovation inte asamkas nackdelar
jamfort med tillverkare av generiska likemedel. " Det dr darfér uppenbart viktigt att det finns limpliga
garantier som ger innovativa bolag mojlighet att skydda sig mot konkurrenter som tillverkar generiska
likemedel (forutsatt att vissa villkor ar uppfyllda). En individuell rattighet for innehavare att bestrida
godkdnnanden for forséljning av konkurrerande generiska likemedel ar ett sitt att astadkomma just
detta.

47. De flesta av de parter som har inkommit med yttranden har vitsordat att beviljandet av ett
godkdnnande for forsiljning av ett generiskt likemedel kan paverka tillverkaren av referenslikemedlet,
men de dr oeniga om exakt vad skyddet for kommersiella intressen kan tdnkas innebdra i detta
sammanhang.

48. Som bade kommissionen och den italienska regeringen har havdat, forefaller det rimligt att anta att
utslippandet pa marknaden av ett generiskt likemedel paverkar forsdljningen av och
konkurrensforhallandena for referenslikemedlet. Detta aterspeglas ocksa — som forklaras i
punkt 27 ovan — i artikel 10 i direktiv 2001/83, enligt vilken generiska likemedel inte far borja sdljas
under den tioariga skyddsperiod som referenslikemedlet atnjuter med stod av artikel 10.1 andra
stycket. Den bestimmelsen ger referenslikemedlet marknadsskydd under tio ar réknat fran dess
ursprungliga godkiannande.

49. Lat oss mot denna bakgrund anta att de behdriga nationella myndigheterna meddelar ett
godkdnnande for forsdljning av ett generiskt likemedel under omstdndigheter ddr det exempelvis
rader osdkerhet om huruvida det likemedel som avses i ansokan om godkdnnande for forséljning med
stod av artikel 10 verkligen &r ett generikum till referenslikemedlet (eller dir det uppstar tvivel om hur
den tiodriga skyddsperioden ska beriknas). Om innehavaren da inte hade ratt att bestrida det aktuella
beslutet — oavsett vilka grunder som anférdes till stod for bestridandet' — skulle detta enligt min
uppfattning tydligt strida mot maélet att se till att inga konkurrerande generiska likemedel kommer ut
pa marknaden under den tioariga skyddsperiod som foreskrivs i artikel 10 i direktiv 2001/83. Varje
annan slutsats skulle i vdsentlig grad begrdnsa den skyddsperiodens effekter i praktiken och skulle
saledes strida mot direktivets underliggande mal att frimja innovation.

50. Daremot kan jag inte ur direktiv 2001/83 utldsa nagon mer langtgdende rittighet som skulle gilla
dven efter den tiodriga skyddsperioden. Néar denna har 16pt ut, atnjuter innehavaren ndmligen inte
langre nagot marknadsskydd och befinner sig dérfor i samma situation som vilken annan tredje part
som helst. Att utstricka rétten att bestrida beslut om att bevilja godkdannanden for forséljning av
generiska lakemedel utover den tioariga skyddsperiod som uttryckligen foreskrivs i artikel 10 i
direktivet skulle ge innehavaren mojlighet att hindra sina konkurrenter fran att ta sig in pd marknaden
genom att begransa deras mdjligheter att anvinda information som redan ar allmént tillgénglig.

51. Vidare kan det ifragasittas huruvida detta resonemang éar tillimpligt i ett sadant fall som i det
nationella malet, dir referenslakemedlet sjilvt &r baserat pa aktiva substanser som har haft en
viletablerad medicinsk anvéndning i Europeiska unionen i minst tio ar. Fragan ar saledes huruvida
innehavaren av ett godkidnnande for forsdljning av ett sadant likemedel atnjuter samma ratt till
marknadsskydd.

52. Jag anser att s dr fallet.

18 — Domen i det ovanndmnda malet AstraZeneca (EU:C:2003:546), mot kommissionen, punkterna 667 och 668 samt dér angiven rattspraxis.

19 — Grunderna skulle kunna avse savdl allmédnna som enskilda intressen i samband med beviljandet av godkdnnande for forsiljning av det
generiska likemedlet.
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53. Det ar forvisso mojligt att hivda att det inte foreligger nagot egentligt behov av att skydda
innehavaren under sddana omstdndigheter, i synnerhet med tanke pa att utveckling av viletablerade
lakemedel inte kréver nagon innovationssatsning som motiverar ett sdrskilt skydd (jamfort med
ldkemedel som godkdnns med stod av artikel 8). Vidare dr det ocksa mdjligt att — som Grindeks och
den lettiska regeringen har gjort — hdvda att uppgiftsskyddsperioden enligt artikel 10 i
direktiv 2001/83 endast géller for genuint nya substanser som registreras for forsta gangen.

54. Det ar riktigt att i fall dér referenslikemedel har godkdnts med stod av artikel 10a i
direktiv 2001/83 finns det inga uppgifter att skydda, och innovationsnivan fér sddana likemedel kan
pa goda grunder anses vara lagre dn for lakemedel som har godkénts med stod av artikel 8. Skalet till
detta &r, som jag har forklarat ovan, att referenslikemedlet da har godkénts pa grundval av
ansokningshandlingar med hénvisningar till relevant vetenskaplig litteratur och inte (som vid
godkdnnande med stod av artikel 8) pad grundval av omfattande forskning utifrdn vilken det har
sammanstéllts dokumentation med utforliga resultat av prekliniska studier och kliniska provningar.

55. Om det, i linje med mitt forslag ovan, godtas att viletablerade ldkemedel far anvdndas som
referenslikemedel for generiska likemedel, kan jag emellertid inte se nagot 6vertygande skl till att en
tioarig skyddsperiod inte skulle beviljas dven for sadana likemedel. Lydelsen av artikel 10.1 andra
stycket i direktiv 2001/83 &r otvetydig pa den punkten: referenslikemedel ska utan atskillnad beviljas
en tiodrig period av marknadsskydd.*

56. Det dr forvisso riktigt, som jag har forklarat ovan, att den innovativa insats som gors av tillverkaren
av ett viletablerat likemedel enligt artikel 10a i direktiv 2001/83 pa goda grunder kan anses vara
mindre dn den som gors av ett bolag som har gjort stora investeringar i forskning i syfte att erhalla
godkdnnande for forsdljning av en ny aktiv substans. I det forstndimnda fallet har dessutom
uppgiftsskyddsperioden for referenslakemedlet redan 16pt ut. Ur denna synvinkel rader det inget tvivel
om att det kan forefalla alltfor langtgdende att hdvda att den tioariga skyddsperioden énda ska gilla
dven for viletablerade likemedel.

57. Att inte bevilja marknadsskydd (och séaledes en ritt att bestrida beslut om registrering av generiska
lakemedel i syfte att sld vakt om marknadsskyddet) for viletablerade likemedel i fall dér dessa anviands
som referensldkemedel for generiska ldkemedel skulle emellertid ge tillverkare av generiska likemedel
en otillborlig konkurrensfordel, eftersom dessa da utan restriktioner skulle kunna anvinda den
dokumentation som innehavaren hade sammanstillt. Att sd dr fallet framgick vid den muntliga
forhandlingen — det framkom ndmligen att en tillverkare som Grindeks éven skulle kunna ansoka
med stod av artikel 10a om godkdnnande for forsdljning av bolagets likemedel (och da sjélv
sammanstélla dokumentationen), men att det dr bade billigare och enklare att ansoka med stod av
artikel 10 om godkdnnande for forséljning av ett generikum till ett viletablerat lakemedel. Nér det
giller generiska liakemedel rédcker det nédmligen med en hanvisning till den wursprungliga
dokumentationen, ndgot som utan tvivel spar bade tid och pengar for tillverkaren.

58. Det allra mest vdsentliga harvidlag skulle vidare kunna vara den omstdndigheten att nér ett bolag
onskar tillverka ett generikum till ett redan godkéint likemedel, kan det antas att innehavaren (oavsett
enligt vilket forfarande referenslikemedlet har godkénts) har ront viss framgéng i marknadsforingen av
det lakemedlet. Om innehavaren inte tillerkédndes ett tioarigt marknadsskydd och rétten att under den
perioden bestrida beslut om att tillata att generiska lakemedel slipps ut pa marknaden, skulle bolag
som tillverkar generiska ldkemedel darfor kunna dra fordel av och aka snalskjuts pa de
marknadsforingsinsatser som redan har gjorts avseende referenslikemedlet.

20 — Detta far ocksa stod av kommissionens ovan i fotnot 7 ndmnda riktlinjer med anvisningar till s6kande; se, sarskilt, s. 43 i dessa.
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59. Avslutningsvis rader det, som jag har varit inne pa ovan, inget tvivel om att det skydd som i detta
sammanhang ges ett viletablerat likemedel kan forefalla alltfor lingtgaende. A andra sidan finns det
emellertid inget som hindrar en tillverkare, som Grindeks i det aktuella maélet, fran att redan fran
borjan ldmna in en ans6kan avseende ett viletablerat likemedel med stod av artikel 10a, om en sédan
tillverkare skulle vilja undvika den berorda tioariga skyddsperioden.

60. Jag anser darfor att artikel 10.1 i direktiv 2001/83 ska tolkas s3, att den innebér att innehavaren av
ett godkdnnande for forsdljning av ett liakemedel har rétt att — under den tiodriga (eller i
forekommande fall elvadriga) skyddsperiod som innehavaren enligt det direktivet &r berdttigad till —
bestrida ett godkdnnande for forsdljning av ett generiskt likemedel for vilket det likemedlet anvands
som referenslakemedel.

IV — Forslag till avgorande

61. Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar jag att domstolen ska besvara tolkningsfragorna fran
Augstakas tiesas Senats (Lettland) enligt foljande:

Ett lakemedel som har registrerats med stod av artikel 10a i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004, kan anvdndas som
referenslakemedel i den mening som avses i artikel 10.2 a i det direktivet.

Artikel 10.1 i direktiv 2001/83 ska tolkas s, att den innebdr att innehavaren av ett godkdnnande for
forsdljning av ett likemedel har rétt att — under den tioariga (eller i féorekommande fall elvaériga)
skyddsperiod som innehavaren enligt det direktivet ar beréttigad till — bestrida ett godkédnnande for
forsaljning av ett generiskt lakemedel for vilket det likemedlet anvinds som referensldkemedel.
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