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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (femte avdelningen)

den 23 oktober 2014-*

"Begdran om forhandsavgérande — Tillndrmning av lagstiftning — Industripolitik —
Direktiv 2001/83/EG — Humanldkemedel — Artikel 6 — Godkdnnande for forséiljning — Artikel 8.3
i — Skyldighet att till ansokan om godkénnande for forsiljning bifoga resultat av farmaceutiska
undersokningar, prekliniska studier och kliniska prévningar — Undantag med avseende pa prekliniska
studier och kliniska provningar — Artikel 10 — Generiska likemedel —

Begreppet referenslikemedel — Ritt for innehavaren av ett godkdnnande for forséljning av ett
lakemedel att angripa ett godkdnnande for forséljning av ett generikum av férstndmnda lakemedel —
Artikel 10a — Léakemedel vars aktiva substanser har en véletablerad medicinsk anvindning i Europeiska
unionen sedan minst tio ar tillbaka — Mojlighet att anvéinda ett lakemedel for vilket godkdnnande for
forséljning har utfirdats med stod av undantaget i artikel 10a sdsom referenslikemedel i syfte att
erhalla ett godkdnnande for forséljning av ett generiskt lakemedel”

I mal C-104/13,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstélld av Augstakas Tiesas
Senats (Lettland) genom beslut av den 26 februari 2013, som inkom till domstolen den 4 mars 2013, i
malet

Olainfarm AS

mot

Latvijas Republikas Veselibas ministrija,

Zalu valsts agentira,

ytterligare deltagare i rattegangen:

Grindeks AS,

meddelar

DOMSTOLEN (femte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden T. von Danwitz samt domarna C. Vajda, A. Rosas, E. Juhdsz och
D. Svaby (referent),

generaladvokat: N. Wabhl,

justitiesekreterare: handldggaren V. Tourres,

* Rattegangssprak: lettiska.

SV
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efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 20 mars 2014,
med beaktande av de yttranden som avgetts av:
— Olainfarm AS, genom M. Grudulis, advokats,

— Grindeks AS, genom J. Bundulis, i egenskap av styrelseordférande, bitradd av D. Lasmanis, advokats
samt av L. Jagere och Z. Sedlova,

— Lettlands regering, genom I. Kalnin$ och M. Osleja, bada i egenskap av ombud,
— Estlands regering, genom M. Linntam, i egenskap av ombud,

— Italiens regering, genom G. Palmieri, i egenskap av ombud, inledningsvis bitradd av G. De Socio,
dérefter av G. Fiengo, avvocati dello Stato,

— Europeiska kommissionen, genom A. Sipos, A. Sauka och M. Simerdova, samtliga i egenskap av
ombud,

och efter att den 20 maj 2014 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begdran om forhandsavgorande avser tolkningen av  Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppriattande av gemenskapsregler for
humanldkemedel (EGT L 311, s. 67), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 (EUT L 324, s. 121, och rittelse i EUT L 87, 2009,
s. 174) (nedan kallat direktiv 2001/83).

Begéran har framstillts i ett méal mellan & ena sidan Olainfarm AS (nedan kallat Olainfarm) och a
andra sidan Latvijas Republikas Veselibas ministrija (Republiken Lettlands hélsovardsministerium) och
Zalu valsts agentira (det nationella lakemedelsverket), angaende ett beslut fran det sistndimnda att till

Grindeks AS (nedan kallat Grindeks) utfirda ett godkédnnande for forsiljning av ett generikum till ett
referenslakemedel for vilket Olainfarm innehar ett godkdnnande for forséljning.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt
Direktiv 2001/83 innehaller foljande skal:

”

(2) Det framsta syftet med alla foreskrifter som reglerar tillverkningen, distributionen eller
anviandningen av lidkemedel maste vara att virna om folkhélsan.

(3) Dock giller att medlen for att uppna detta syfte inte far hindra utvecklingen av lakemedel eller
handeln med likemedel inom gemenskapen.
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(9) Erfarenheten har visat att det &ar lampligt att ndrmare precisera de fall dar resultaten av
toxikologiska och farmakologiska undersokningar eller resultat av kliniska provningar inte
behover framliggas for att erhélla tillstand till forséljning av ett likemedel som i allt véisentligt &r
likartat med ett tillatet lidkemedel och samtidigt sdkerstélla att innovativa foretag inte dsamkas
nackdelar.

(10) Det finns ddremot allménpolitiska skidl mot att upprepa tidigare undersokningar pd ménniskor
eller djur om det inte finns 6vergripande skal att gora det.

Skél 14 i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om éndring av
direktiv 2001/83/EG (EUT L 136, s. 34) har foljande lydelse:

"Generiska ldkemedel ar en viktig del av likemedelsmarknaden och mot bakgrund av de erfarenheter
som gjorts bor tilltriadet till gemenskapsmarknaden for sddana likemedel underlittas. ...

I artikel 6.1 i direktiv 2001/83 féreskrivs féljande:

"Ett likemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den behoriga myndigheten i medlemsstaten
meddelat godkédnnande for forsiljning enligt detta direktiv, eller om godkédnnande har meddelats enligt
[Europaparlamentets och radets] forordning (EG) nr 726/2004 [av den 31 mars 2004 om inrédttande av

gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6éver humanldakemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136, s. 1)] ...

I artikel 8 i direktivet foreskrivs foljande:
”1. For att erhalla godkdnnande for forsiljning av ett likemedel som inte omfattas av det forfarande

som inforts genom férordning [nr 726/2004], krdvs att en ansokan limnas 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 provningar.
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For den skyldighet som foreskrivs i artikel 8.3 i i direktiv 2001/83 géller vissa undantag enligt bland
annat artiklarna 10 och 10a, vilka lyder enligt f6ljande:

"Artikel 10

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 tillhandahélla resultat av
prekliniska studier och kliniska provningar, om han/hon kan pavisa att likemedlet ar ett generikum
till ett referenslikemedel som é&r eller har varit godkint enligt artikel 6 i minst atta ar i en
medlemsstat eller i gemenskapen.

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

Den tioarsperiod som ndmns i det andra stycket skall utstrickas till maximalt elva &r om innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning under de forsta atta aren av tioarsperioden far ett godkdnnande for en
eller flera nya behandlingsindikationer som under den vetenskapliga utvirderingen fore godkénnandet
bedoms medfora en visentligt hogre medicinsk nytta jamfort med existerande behandlingsformer.

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

a) referenslikemedel: ... lakemedel som har godkints med stod av artikel 6, i enlighet med
bestimmelserna i artikel 8.

b) generiskt likemedel: ladkemedel som har samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning i fraga
om aktiva substanser och samma likemedelsform som ett referenslikemedel och vars
bioekvivalens med detta referenslakemedel har pavisats genom lampliga biotillgénglighetsstudier.
Olika salter, estrar, etrar, isomerer, blandningar av isomerer, komplex eller derivat av en aktiv
substans skall anses vara samma aktiva substans, savida de inte har avsevirt skilda egenskaper
med avseende pa sdkerhet och/eller effekt. I sadana fall skall sokanden tillhandahalla ytterligare
uppgifter for att pavisa sidkerheten och/eller effekten hos de olika salterna, estrarna eller derivaten
av en godkind aktiv substans. Olika perorala likemedelsformer med omedelbar frisattning skall
anses vara samma likemedelsform. Sokanden kan befrias fran kravet att genomféra
biotillgdnglighetsstudier om han/hon kan pévisa att det generiska likemedlet motsvarar de
relevanta kriterier som faststills i de tillimpliga detaljerade riktlinjerna.

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

6. Genomforandet av de studier och provningar som ér nodvéindiga for tillimpningen av punkterna 1,
2, 3 och 4 och de dirav foljande praktiska kraven skall inte anses strida mot patentréttigheter eller
tillaggsskydd for lakemedel.

Artikel 10a

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 aliggas att ligga fram resultat av
prekliniska studier eller kliniska provningar, om han/hon kan pavisa att de aktiva substanserna i
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lakemedlet har en viletablerad medicinsk anvindning i gemenskapen sedan minst tio ar tillbaka, med
erkidnd effekt och en godtagbar sdkerhetsnivd som motsvarar villkoren i bilaga I. Resultaten av sddana
studier eller provningar skall da ersdttas med lamplig vetenskaplig litteratur.”

Del II avsnitt 1 i bilaga I till direktiv 2001/83 ror de sérskilda kraven pé ansokningar om godkdnnande
for forséljning som inges med stod av artikel 10a i detta direktiv. Avsnittet har féljande lydelse:

"Om ldkemedlets aktiva substans eller substanser har 'viletablerad medicinsk anvdndning’ enligt vad
som sdgs i artikel [10a], med erkdnd effekt och godtagbar siakerhetsmarginal skall foljande regler gilla.

Sokanden skall lamna in modulerna 1, 2 och 3 [(vilka avser administrativa uppgifter, sammanfattningar
respektive kemisk, farmaceutisk och biologisk information for likemedel som innehaller kemiska
och/eller biologiska aktiva substanser)] enligt beskrivningen i del I i denna bilaga.

Nar det giller modulerna 4 och 5 [(vilka avser icke-kliniska rapporter respektive kliniska
forsoksrapporter)] skall en utforlig vetenskaplig litteraturforteckning lamnas avseende icke-kliniska och
kliniska egenskaper.

Foljande sarskilda regler skall tillimpas for att pavisa en viletablerad medicinsk anvéndning:

a) For att det skall ga att faststélla att bestandsdelarna i ett likemedel har véletablerad medicinsk
anviandning maste foljande faktorer 6vervégas:

— Den tid substansen har anvénts.
— Kovantitativa aspekter pa anvindningen av substansen.

— Vetenskapligt intresse for anvindningen av substansen (vilket skall visas med vetenskapliga
litteraturhénvisningar).

— Samstdmmigheten i de vetenskapliga bedomningarna.

b) De upplysningar som den sokande lamnar bor ticka alla fragor rorande siakerhets- och/eller
effektbedomningen och maste omfatta eller hdnvisa till en artikel i den relevanta litteraturen, med
hénsyn tagen till undersokningar som genomfors innan och efter det att produkten sldppts ut pa
marknaden, och publicerad vetenskaplig litteratur om de erfarenheter som gjorts i form av
epidemiologiska undersokningar, framfor allt jamforande epidemiologiska undersokningar. Alla
upplysningar maste ldmnas, oberoende av om de gagnar ansokan eller inte. Betridffande
bestimmelserna om ’viletablerad medicinsk anvdndning’ dr det sdrskilt nodvandigt att klargora
att en ’bibliografisk hanvisning’ till andra styrkande killor (undersokningar efter att produkten
slappts ut pa marknaden, epidemiologiska undersokningar osv.), och inte bara till undersokningar
och forsok, kan utgora tillrackligt bevis for produktens sikerhet och effekt, om den sokande pa ett
godtagbart sitt forklarar och motiverar varfor dessa killor anvants.

Lettisk rdtt
Undantagen i artiklarna 10 och 10a i direktiv 2001/83 inforlivades med den lettiska lagstiftningen

genom artikel 28 i ministerradets dekret nr 376 av den 9 maj 2006 om forfarandet for registrering av
lakemedel (Ministru kabineta 2006. gada 9. maija noteikumi Nr. 376 ”Zalu registrésanas kartiba”).

ECLILEU:C:2014:2316 5



10

11

12

13

14

15

16

17

DOM AV DEN 23.10.2014 — MAL C-104/13
OLAINFARM

I artikel 31 i lidkemedelslagen (Farmacijas likuma) foreskrivs foljande:

"Registreringen av likemedel ska ansta eller upphidvas om

4) de tillhandahallna upplysningarna ér felaktiga eller uppgifterna i den dokumentation som ingetts
till stod for registreringen éar ofullstindiga, eller en fullstindig kontroll inte har genomforts av
lakemedlen och dess bestandsdelar i enlighet med uppgifterna i den dokumentation som ingetts
till stod for registreringen,

6) det foreligger ett domstolsavgorande om intrang i immateriella réttigheter,

7) den dokumentation som ingetts till stod for registreringen av likemedlen inte uppfyller kraven
enligt [unionsrétten],

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Ar 2003 lit Olainfarm registrera likemedlet NEIROMIDIN i Lettland med stod av gallande lagstiftning
i denna medlemsstat, vilken lagstiftning endast delvis 6verensstimde med den gemenskapslagstiftning
som var tillimplig vid den tidpunkten.

Ar 2008 erholl Olainfarm ett godkinnande for forsiljning av nimnda likemedel i Lettland i enlighet
med artikel 10a i direktiv 2001/83, eftersom foretaget bland annat hade visat att lidkemedlets aktiva
substanser hade haft en viletablerad medicinsk anvindning i gemenskapen sedan minst tio ar tillbaka.

Ar 2011 erholl Grindeks ett godkannande for forsiljning fran Zalu valsts agentira av det generiska
lakemedlet IPIDAKRINE-GRINDEKS. Grindeks hade, i sin ansdokan om godkdnnande, uppgett
NEIROMIDIN som referenslikemedel i den mening som avses i artikel 10 i direktiv 2001/83.

Olainfarm angrep sistndimnda godkénnande infor Latvijas Republikas Veselibas ministrija och begirde
att godkiannandet skulle upphévas under pastaende att uppgifterna i den dokumentation som ingetts i
samband med registreringen av referenslikemedlet inte uppfyllde de unionsrittsliga kraven pa
godkinnande for forsiljning av ett generiskt likemedel. Overklagandet avslogs med motiveringen att
innehavaren av godkédnnandet for forsdljning av ett referenslikemedel inte har rétt att angripa ett
utfirdat godkdnnande for forséljning av ett generikum av ndmnda lakemedel.

Olainfarm vickte dérefter talan om ogiltigforklaring av godkdnnandet for forsdljning av
IPIDAKRINE-GRINDEKS.

Olainfarm har, inom ramen for denna talan, gjort géllande att Olainfarm i egenskap av tillverkare av
referenslakemedlet har ritt att ifragasétta den réttsstridiga fordel som, enligt Olainfarm, tillverkaren av
det berorda generiska likemedlet har tilldelats.

I sak anser Olainfarm att ett lakemedel for vilket ett godkdnnande for forséljning har utfirdats med

stod av artikel 10a i direktiv 2001/83 inte omfattas av begreppet referenslikemedel i den mening som
avses i artikel 10.2 a i detta direktiv. Bestimmelsen bor tolkas restriktivt, pa sa sitt att endast
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lakemedel for vilka ett godkannande for forsdljning har utfirdats i enlighet med kraven i artikel 8 i
detta direktiv, déribland kravet pa att bifoga resultat av prekliniska studier och kliniska prévningar
enligt foreskrifterna i bilaga I till ndimnda direktiv, ska kunna utgora ett referenslikemedel.

Svarandena i det nationella malet och Grindeks menar att utfirdandet av ett godkdnnande for
forsdljning av ett generiskt likemedel inte paverkar de rattigheter som tillverkaren av
referenslakemedlet har.

Godkénnandet for forséljning av IPIDAKRINE-GRINDEKS utfirdades dessutom i vederborlig ordning.
I och med att det andra godkdnnandet for forséljning av NEIROMIDIN ar 2008 hade utfirdats i
enlighet med direktiv 2001/83 var villkoren for att varje likemedelstillverkare skulle kunna anvénda
sistnimnda likemedel som referenslikemedel, med stod av artikel 10 i detta direktiv, ndmligen
uppfyllda. Grindeks har i det avseendet gjort gillande att Olainfarms uppgiftsskydd for
referenslikemedlet i fraga har 16pt ut. Med hénsyn till att det &r omdjligt att erhalla fler dn ett
godkdnnande for forsiljning av samma likemedel har tillverkaren av referenslikemedlet forgives
utfort nya prekliniska studier och kliniska prévningar och gjort gillande en ny skyddsperiod, vilken
enbart avser aktiva substanser som verkligen ér nya och vilken inte kan erhéllas mer dn en gang.

Zalu valsts agentira har slutligen héanvisat till punkt 5.3.1 i Europeiska kommissionens
rekommendationer som offentliggjordes i november 2005 i en handling med rubriken ”Notice to
applicants Volume 2A Procedures for marketing authorisation Chapter 1 Marketing Authorisation”
(Anvisningar for sokande, volym 2A, forfaranden for godkannande for forsiljning, kapitel 1,
godkdnnande for forsdljning), enligt vilken referenslikemedel ska registreras i enlighet med
artiklarna 8.3, 10a, 10b eller 10c i direktiv 2001/83.

Enligt den hinskjutande domstolen framgér det inte klart av detta direktiv vare sig att tillverkaren av
referensldkemedlet har ritt att angripa ett godkdnnande for forsiljning av ett generiskt lidkemedel eller
att ett likemedel for vilket ett godkannande for forsaljning har utfardats i enlighet med artikel 10a i
direktivet kan anvindas som referenslakemedel i syfte att erhalla ett godkédnnande for forséljning av
ett generiskt likemedel.

Mot denna bakgrund beslutade Augstakas Tiesas Senats att vilandeforklara malet och stélla foljande
fragor till domstolen:

”1) Ska artikel 10 eller ndgon annan bestammelse i ... direktiv 2001/83 ... tolkas s&, att tillverkaren av
ett likemedel [likemedel A, som registrerats pa dennes begiran] har en individuell ritt att
overklaga en behorig myndighets beslut att, med .. likemedel [A] som referenslikemedel,
registrera en annan likemedelstillverkares generiska likemedel? Med andra ord, foljer det av
niamnda direktiv att tillverkaren av referenslakemedlet kan fa provat i domstol huruvida den
hanvisning till referenslakemedlet som tillverkaren av det generiska lakemedlet gjorde med stod av
artikel 10 i direktivet var rattsenlig och vélgrundad?

2) For det fall den forsta fragan besvaras jakande, ska da artiklarna 10 och 10a i [direktiv 2001/83]
tolkas sd, att ett likemedel som med stod av [ndamnda] artikel 10a i ... direktiv [2001/83] har

registrerats som ett .. lakemedel [vars aktiva substanser] har en viletablerad medicinsk
anviandning, kan anvdndas som referenslikemedel i den mening som avses i artikel 10.2 a i detta
direktiv?”

ECLILEU:C:2014:2316 7
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Provning av tolkningsfragorna

Den andra fragan

Den hénskjutande domstolen har stillt den andra fragan — vilken av de skél som generaladvokaten har
anfort i punkt 19 i sitt forslag till avgorande bor provas forst — for att fa klarhet i huruvida begreppet
referenslakemedel i den mening som avses i artikel 10.2 a i direktiv 2001/83 ska tolkas sa, att det
omfattar ett likemedel for vilket ett godkdnnande for forséljning har utfirdats med stod av artikel 10a
i detta direktiv.

Begreppet referenslikemedel definieras i artikel 10.2 a i detta direktiv som ett ladkemedel som har
godkénts med stod av artikel 6, i enlighet med bestimmelserna i artikel 8 i samma direktiv.

Med avvikelse fran artikel 8.3 i i direktiv 2001/83, foreskrivs i artikel 10a i detta direktiv att sokande av
ett godkdnnande for forsdljning av ett visst likemedel inte behover ldgga fram resultat av prekliniska
studier och kliniska provningar, utan kan ersitta dessa med lamplig vetenskaplig litteratur, om
vederborande kan pévisa att de aktiva substanserna i likemedlet har en viletablerad medicinsk
anviandning i unionen sedan minst tio ar tillbaka, med erkénd effekt och en godtagbar sidkerhetsniva
som motsvarar villkoren i bilaga I till detta direktiv.

Artikel 10a i direktiv 2001/83 har séledes till verkan att befria sokanden fran ett av kraven i artikel 8 i
detta direktiv i syfte att erhalla ett godkdnnande for forséljning i den mening som avses i artikel 6 i
detta direktiv. Ett lakemedel for vilket ett godkdnnande for forsdljning har utfirdats med stod av
artikel 10a i detta direktiv ska, om den som ansokt om detta tillstand har utnyttjat undantaget i denna
artikel men iakttagit alla 6vriga krav i artikel 8 i ndmnda direktiv, betraktas som ett likemedel som har
godkints i den mening som avses i artikel 6 i ndimnda direktiv, i enlighet med bestimmelserna i
artikel 8 i samma direktiv.

Det ska i det avseendet erinras om att syftet med skyldigheten fér den som ansoker om ett
godkénnande for forséljning att bifoga de resultat fran prekliniska studier och kliniska prévningar som
avses i artikel 8.3 i i direktiv 2001/83 &r att det ska styrkas att lakemedlet i fraga &r sikert och effektivt
(se, for ett liknande resonemang, dom Generics (UK), C-527/07, EU:C:2009:379, punkt 22 och dir
angiven rattspraxis).

Mot bakgrund av att det frimsta syftet med alla foreskrifter som reglerar tillverkningen och
distributionen av likemedel maste vara att vdrna om folkhdlsan, sasom anges i skil 2 i
direktiv 2001/83, far begreppet referenslikemedel i den mening som avses i artikel 10.2 a i detta
direktiv inte tolkas s&, att ndmnda forenklade forfarande leder till att de normer angdende séikerhet
och effekt som likemedlen ska uppfylla mildras (dom Generics (UK), EU:C:2009:379, punkt 24 och
ddr angiven réttspraxis). For att ett godkdnnande for forsiljning ska kunna beviljas for ett generiskt
ldkemedel enligt detta forenklade forfarande dr det saledes viktigt att den behériga myndighet dit
ansokan inlamnats har tillgang till samtliga uppgifter och handlingar som ror referenslikemedlets
sikerhet och effekt (se, for ett liknande resonemang, dom Generics (UK), EU:C:2009:379, punkt 25
och dér angiven rattspraxis).

Betraffande artikel 10a i direktiv 2001/83 konstateras, for det forsta, att det forfarande som dér regleras
inte pa nagot satt mildrar de krav pa siakerhet och effekt som likemedel ska uppfylla, utan endast avser
att minska den tid det tar att forbereda en ansdkan om godkdnnande for forsiljning genom att befria
sokanden fran kravet att utfora de prekliniska studier och kliniska prévningar som avses i artikel 8.3 i i
direktiv 2001/83, om det genom ldmplig vetenskaplig litteratur, under iakttagande av de krav som
uppstalls i del II avsnitt 1 i bilaga I till detta direktiv, kan faststéllas att tidigare provningar gjorts och
att dessa visar att likemedlets bestandsdel eller bestandsdelar uppfyller kriterierna i ndmnda
artikel 10a (se, med avseende pa den jamforbara bestimmelsen i radets direktiv 65/65/EEG av den
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30 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststills genom lagar eller andra forfattningar
och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT 1965, 22, s. 369; svensk specialutgava, omrade 13,
volym 1, s. 67), i dess lydelse enligt rddets direktiv 87/21/EEG av den 22 december 1986 (EGT L 15,
1987, s. 36; svensk specialutgava, omrade 13, volym 16, s. 93), och dom Scotia Pharmaceuticals,
C-440/93, EU:C:1995:307, punkt 17). Sdsom generaladvokaten har anfort i punkt 39 i sitt forslag till
avgorande kan inte ett sddant lidkemedel saluféras innan den behoriga myndigheten har kontrollerat
dess sdkerhet och effekt.

En ansokan om godkénnande for forséljning av ett ladkemedel med stod av ndmnda artikel 10a ska
dérfor, for det andra, innehalla alla upplysningar och handlingar som krévs for att pavisa likemedlets
sakerhet och effekt.

Det finns séledes inga hinder for att anvdnda ett sadant lidkemedel som referenslikemedel i syfte att
erhalla ett godkdnnande for forséljning av ett generiskt laikemedel.

Den andra fragan ska saledes besvaras enligt foljande. Begreppet referenslakemedel i den mening som
avses i artikel 10.2 a i direktiv 2001/83 ska tolkas sa, att det omfattar ett lidkemedel for vilket ett
godkidnnande for forsiljning har utfirdats med stod av artikel 10a i detta direktiv.

Den forsta fragan

Den hinskjutande domstolen har stéllt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida det foljer av
direktiv 2001/83 att tillverkaren av ett ldkemedel som en annan tillverkare anvinder som
referenslakemedel i syfte att erhalla ett godkdnnande for forsdljning av ett generiskt likemedel med
stod av artikel 10 i detta direktiv har ratt att vicka talan vid domstol i syfte att avgora huruvida
tillverkaren av det generiska lakemedlet har hénvisat till den forstndmnda tillverkarens likemedel pa
ett lagligt och vilgrundat sitt, enligt vad som foreskrivs i namnda artikel 10.

Det ska inledningsvis konstateras att det foljer av direktiv 2001/83 att forfarandet for utfirdande av ett
godkdnnande for forsdljning ar ett bilateralt forfarande som enbart ror sokanden och den behoriga
myndigheten (se, analogt, dom Olivieri mot kommissionen och EMEA, T-326/99, EU:T:2003:351,
punkt 94), och att detta direktiv inte innehaller ndgon uttrycklig bestimmelse avseende rdtten for
innehavare av ett godkdnnande for forsiljning av ett originallikemedel att 6verklaga den behoriga
myndighetens beslut att, med stod av artikel 10 i ndmnda direktiv, utfirda ett godkdnnande for
forsaljning av ett generiskt lakemedel for vilket originallakemedlet utgor referenslikemedel.

Enligt artikel 47 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna (nedan kallat
stadgan), har var och en vars unionsrattsligt garanterade fri- och rattigheter har krankts ratt till ett
effektivt rattsmedel infor en domstol.

Den forsta fragan ska séledes forstas s, att den avser huruvida artikel 10 i direktiv 2001/83, jamférd
med artikel 47 i stadgan, ska tolkas sa, att den ger innehavaren av ett godkédnnande for forsiljning av
ett likemedel som en annan tillverkare anvinder som referenslikemedel i samband med en ansékan
om godkénnande for forsdljning av ett generiskt lakemedel, ingiven med stod av denna artikel 10, rétt
att overklaga den behoriga myndighetens beslut att utfirda ett godkdnnande for forsdljning av
sistndmnda ldkemedel.

Det erinras om att artikel 10 i direktiv 2001/83 faststéller de villkor under vilka innehavaren av ett
godkdnnande for forsdljning av ett likemedel maste tolerera att tillverkaren av ett annat likemedel
kan hénvisa till de resultat av prekliniska studier och kliniska provningar som bifogats ansékan om
godkdnnande for forsdljning av det forstndamnda lakemedlet i stillet for att sjalv utfora sadana studier
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och provningar, i syfte att erhalla ett godkédnnande for forsiljning av det andra likemedlet. Hérav foljer
att artikeln samtidigt ger innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning av det forstndimnda
lakemedlet en ritt att krdva att de rattigheter han eller hon har enligt dessa villkor respekteras.

Utan att det paverkar tillimpningen av lagstiftningen om skydd for industriell och kommersiell
dganderitt, har innehavaren av ett godkdnnande for forséljning av ett likemedel saledes ritt att, enligt
artikel 10.1 forsta, andra och femte styckena i detta direktiv, kréva att detta likemedel inte anvédnds
som referenslikemedel i syfte att fa ett lakemedel fran en annan tillverkare godként for forsiljning
innan atta ar forflutit sedan ndmnda godkdnnande for forsiljning utfirdades eller att ett likemedel
som godkants for forsdljning enligt denna artikel inte slipps ut pa marknaden innan tio ar — vilka
eventuellt kan forlangas till elva ar — forflutit sedan nimnda godkannande for forsdljning utfirdades.
Innehavaren i fraga kan dven kréva att dess ldkemedel inte anvédnds i syfte att, med stod av nimnda
artikel 10, erhalla ett godkdnnande for forsiljning av ett lakemedel i forhallande till vilket
innehavarens eget likemedel inte kan betraktas som referenslikemedel i den mening som avses i
artikel 10.2 a, sasom Olainfarm har gjort gillande infor den hdnskjutande domstolen, eller som inte
uppfyller kraven i artikel 10.2 b i nimnda direktiv pd samma sammansittning i frdga om aktiva
substanser och samma likemedelsform som referensldkemedlet.

Innehavaren av ett godkidnnande for forsiljning av ett lakemedel som, i samband med en ansokan om
godkdnnande for forsiljning med stod av artikel 10 i direktiv 2001/83, anvdnds som referenslakemedel
har saledes, enligt denna artikel jamford med artikel 47 i stadgan, ratt till ett réttsligt skydd vad géller
respekten for dessa rattigheter.

Mot bakgrund av det anférda ska den forsta fragan besvaras enligt foljande. Artikel 10 i
direktiv 2001/83 jamford med artikel 47 i stadgan ska tolkas sa, att innehavaren av ett godkdnnande
for forsdljning av ett likemedel som en annan tillverkare, i samband med en ansdkan om
godkdnnande for forsdljning av ett generiskt likemedel med stod av artikel 10 i detta direktiv,
anvinder som referenslikemedel har rétt att 6verklaga den behoriga myndighetens beslut att utfirda
ett godkdnnande for forséljning av sistndmnda likemedel, i den mén det handlar om att erhalla
rattsligt skydd for en rdttighet som ndmnda innehavare har enligt denna artikel 10. En sadan
provningsritt foreligger bland annat ndr ndmnda innehavare motsitter sig att dess likemedel anviands
i syfte att, med stod av artikel 10, erhalla ett godkdnnande for forsédljning av ett likemedel i
forhallande till vilket dess eget likemedel inte kan betraktas som referenslikemedel i den mening som
avses i artikel 10.2 a.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen utgor ett led i
beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra én ndmnda parter
har haft &r inte ersittningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (femte avdelningen) f6ljande:

1) Begreppet referenslikemedel i den mening som avses i artikel 10.2 a i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel, i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007, ska tolkas sa, att det omfattar ett
likemedel for vilket ett godkidnnande for forsiljning har utfirdats med stod av artikel 10a i
detta direktiv.
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Artikel 10 i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt forordning nr 1394/2007, jamford med
artikel 47 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna, ska tolkas sa,
att innehavaren av ett godkinnande for forsiljning av ett likemedel som en annan
tillverkare, i samband med en ans6kan om godkinnande for forsidljning av ett generiskt
likemedel med stod av artikel 10 i detta direktiv, anvinder som referenslikemedel har ritt
att overklaga den behdriga myndighetens beslut att utfirda ett godkiannande for forsiljning
av sistnimnda likemedel, i den man det handlar om att erhalla rittsligt skydd for en
rittighet som nimnda innehavare har enligt denna artikel 10. En sadan provningsritt
foreligger bland annat nir nimnda innehavare motsitter sig att dess likemedel anvinds i
syfte att, med stod av artikel 10, erhalla ett godkinnande for forsiljning av ett likemedel i
forhallande till vilket dess eget likemedel inte kan betraktas som referenslikemedel i den
mening som avses i artikel 10.2 a.

Underskrifter
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