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Mal C-104/13

Olainfarm AS
mot
Latvijas Republikas Veselibas ministrija
och
Zalu valsts agentara

(begdran om foérhandsavgorande fran

Augstakas Tiesas Senats)

"Begdran om forhandsavgérande — Tillndrmning av lagstiftning — Industripolitik —
Direktiv 2001/83/EG — Humanldkemedel — Artikel 6 — Godkdnnande for forséljning — Artikel 8.3
i — Skyldighet att till ansokan om godkénnande for forsiljning bifoga resultat av farmaceutiska
undersokningar, prekliniska studier och kliniska préovningar — 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 forsiljning av ett generikum av forstndmnda likemedel —
Artikel 10a — Léakemedel vars aktiva substanser har en viletablerad medicinsk anvdndning i Europeiska
unionen sedan minst tio ar tillbaka — Majlighet att anvidnda ett ldkemedel for vilket godkdnnande for
forsaljning har utfirdats med stod av undantaget i artikel 10a sasom referenslikemedel i syfte att
erhélla ett godkdannande for forsiljning av ett generiskt lakemedel”

Sammanfattning — Domstolens dom (femte avdelningen) av den 23 oktober 2014

1. Tillndrmning av lagstifining — Humanlikemedel — Godkdnnande for forsdiljning —
Forenklat forfarande — Ett generiskt likemedel i forhdllande till referenslikemedlet —
Begreppet referenslikemedel — Likemedel vilket dr baserat pd aktiva substanser som har en
villetablerad medicinsk anvindning — Omfattas

(Europaparlamentets och rddet direktiv nr 2001/83, i dess lydelse enligt forordning nr 1397/2007,
artiklarna 8.3 i, 10.2 a och 10a samt bilaga I)

2. Tillndrmning av lagstiftning — Humanlikemedel — Godkinnande for forsiljning —
Forenklat forfarande — Ett generiskt likemedel i forhdllande till referenslikemedlet — Rdtt for
innehavaren av ett godkinnande for forsdiljning av ett referenslikemedel att infor domstol
ifrdgasditta ett beslut om registrering av det generiska likemedlet — Réickvidd

(Europeiska unionens stadga om de grundldggande rdttigheterna, artikel 47; Europaparlamentets
och rddets direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt forordning nr 1394/2007, artikel 10)

1. Begreppet referenslikemedel i den mening som avses i artikel 10.2 a i direktiv 2001/83 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldakemedel, i dess lydelse enligt férordning nr 1394/2007,
ska tolkas sd, att det omfattar ett likemedel for vilket ett godkdnnande for forsdljning har utfirdats
med stod av artikel 10a i detta direktiv.
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Det forfarande som dér regleras i ndmnda artikel 10a mildrar inte pa nagot sitt de krav pa sédkerhet
och effekt som likemedel ska uppfylla, utan avser endast att minska den tid det tar att forbereda en
ansokan om godkdnnande for forsdljning 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
lamplig vetenskaplig litteratur, under iakttagande av de krav som uppstills i del II avsnitt 1 i bilaga I till
detta direktiv, kan faststillas att tidigare provningar gjorts och att dessa visar att likemedlets
bestandsdel eller bestidndsdelar uppfyller kriterierna i ndmnda artikel 10a. Ett sadant likemedel kan
saledes inte saluforas innan den behdriga myndigheten har kontrollerat dess sikerhet och effekt.

(se punkterna 29 och 32 samt punkt 1 i domslutet)

2. Artikel 10 i direktiv 2001/83 om upprattande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i dess
lydelse enligt férordning nr 1394/2007, jaimférd med artikel 47 i Europeiska unionens stadga om de
grundldggande réttigheterna, ska tolkas sa, att innehavaren av ett godkdnnande for forséljning av ett
lakemedel som en annan tillverkare, i samband med en ansékan om godkdnnande for forséljning av
ett generiskt likemedel med stod av artikel 10 i detta direktiv, anvinder som referenslikemedel har
ratt att overklaga den behoriga myndighetens beslut att utfirda ett godkédnnande for forsiljning av
sistndimnda ldkemedel, i den méan det handlar om att erhalla rattsligt skydd for en réttighet som
nimnda innehavare har enligt denna artikel 10. En sadan provningsritt foreligger bland annat nér
niamnda innehavare motsitter sig att dess lakemedel anvénds i syfte att, med stod av artikel 10, erhalla
ett godkdnnande for forséljning av ett likemedel i forhéllande till vilket dess eget likemedel inte kan
betraktas som referenslikemedel i den mening som avses i artikel 10.2.

Artikel 10 i direktiv 2001/83 faststdller namligen de villkor under vilka innehavaren av ett godkdnnande
for forsdljning av ett lakemedel maste tolerera att tillverkaren av ett annat likemedel kan hénvisa till de
resultat av prekliniska studier och kliniska provningar som bifogats ansékan om godkinnande for
forsaljning av det forstndmnda likemedlet. Namnda innehavare har séledes enligt ndmnda artikel 10,
jamford med artikel 47 i stadgan, ratt till ett réttsligt skydd vad géller respekten for dessa rattigheter.

(se punkterna 37, 39 och 40 samt punkt 2 i domslutet)
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