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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
MICHAL BOBEK
foredraget den 7 december 2017

Mal C-557/16

Astellas Pharma GmbH
intervenerande part
Helm AG,
Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (FIMEA)

(begdran om forhandsavgorande fran Hogsta forvaltningsdomstolen, Finland))

"Begdran om forhandsavgorande - Humanldkemedel - Godkénnande for forsiljning som utfirdats for
en generisk kopia av ett referenslikemedel - Decentraliserat forfarande - Behorigheten hos den
ansvariga myndigheten i den berdrda medlemsstaten - Domstolsprovning - Faststéllande av vid vilken
tidpunkt referenspreparatets dokumentationsskydd borjat gilla”

I. Inledning

1. Ar 2014 erholl Helm AG ett finskt forsiljningsgodkiannande for en generisk kopia av ett likemedel
som utvecklats av Astellas Pharma GmbH. Godkdnnandet meddelades enligt det decentraliserade
forfarande som foreskrivs i direktiv 2001/83/EG.? I det forfarandet angavs Finland som en av de
berorda medlemsstaterna och Danmark som referensmedlemsstat.

2. Astellas Pharma GmbH hade invindningar mot berdkningen av tidpunkten dé referenspreparatets
dokumentationsskydd borjade gélla vid bedomningen av Helm AG:s ansokan. Bolaget 6verklagade det
forsaljningsgodkédnnande som utfirdats av den behoriga finlindska myndigheten till finlindsk domstol.

3. Den fraga som hénskjutits till denna domstol ror nationella myndigheters behorighet att omprova en
saddan bedomning. Far en myndighet i en berérd medlemsstat, sasom den behoriga finlandska
myndigheten, och/eller domstolarna i samma medlemsstat, 6verprova en tidigare beddmning av den
tidpunkt da referenspreparatets dokumentationsskydd borjat gilla, vilken har gjorts inom ramen for
det decentraliserade forfarandet?

II. Bakgrund, malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

4. Den behoriga myndigheten i Forbundsrepubliken Tyskland beviljade den 19 juli 2005 Astellas
Pharma GmbH (nedan kallat Astellas Pharma) forséljningsgodkannande for likemedlet Ribomustin i
enlighet med nationell ritt.> Den verksamma substansen i Ribomustin dr bendamustin (nedan kallat
2005 ars godkédnnande for Ribomustin).

1 Originalsprék: engelska.

2 Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT
L 311, 28.11.2001, s. 67).

3 Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (den tyska likemedelslagen av den 24 augusti 1976, BGBL. 1, s. 2445).
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5. Den 15 juli 2010 beviljades Astellas Pharma forsaljningsgodkédnnande for ett annat lakemedel kallat
Levact. Den verksamma substansen i det likemedlet dr ocksd bendamustin, men den har en annan
terapeutisk indikation (nedan kallat 2010 ars godkannande for Levact). Det var den behoriga franska
myndigheten som utfirdade 2010 ars forsdljningsgodkdnnandet for Levact i enlighet med det
decentraliserade forfarande som foreskrivs i artikel 28.3 i direktiv 2001/83.

6. Den 7 november 2012 ansokte Helm AG (nedan kallat Helm) om forsiljningsgodkénnande for
likemedlet Alkybend. Aven den ansékan gjordes enligt det decentraliserade forfarandet. Helm begirde
att Danmark skulle fungera som referensmedlemsstat, med Finland och Norge som berdrda
medlemsstater. I ansokan angavs att Alkybend ér ett generiskt likemedel i den mening som avses i
artikel 10.1 i direktiv 2001/83.* Levact angavs som referenslikemedel f6r Alkybend.

7. Den 17 januari 2014 utfirdade den behoriga danska myndigheten en provningsrapport. I denna
rapport angavs att Levact anvindes som referenslikemedel i samtliga av de medlemsstater som deltog
i det decentraliserade forfarandet. For att berdkna dokumentationsskyddsperioden anviandes emellertid
Ribomustin som referenslakemedel. Anledningen till detta var att godkdnnandet for Levact 2010
omfattades av det globala forsiljningsgodkidnnande® som meddelats fér Ribomustin. I
provningsrapporten angavs vidare att dokumentationsskyddsperioden hade 16pt ut i de medlemsstater
som vid den relevanta tidsperioden hade valt att tillimpa ett sexarigt dokumentationsskydd.®

8. Den 28 mars 2014 utfirdade den behoriga finska myndigheten, Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet (nedan kallad FIMEA) ett nationellt forsdljningsgodkdnnande foér Alkybend i
Finland (nedan kallat 2014 ars godkdnnande f6r Alkybend).

9. Astellas Pharma vickte talan mot det beslutet vid Helsingfors forvaltningsdomstol som limnade
talan utan bifall. Forvaltningsdomstolen slog bland annat fast att Astellas Pharma erholl det forsta
godkdnnandet for referenslikemedlet (Ribomustin) den 19 juli 2005. Dokumentationsskyddsperioden,
som borjade 16pa da och dven gillde for Levact, var sex ar. Det var darmed korrekt av FIMEA att
utfarda 2014 ars godkdnnande for Alkybend.

10. Astellas Pharma overklagade till den hénskjutande domstolen (Hogsta forvaltningsdomstolen,
Finland) och yrkade att forvaltningsdomstolens beslut skulle upphévas, liksom 2014 ars godkannande
for Alkybend.

11. Astellas Pharmas uppfattning &ér att den tillimpliga dokumentationsskyddsperioden skulle ha
berdknats utifrdn 2010 ars godkdnnande for Levact. Enligt bolaget var 2005 ars godkdnnande for
Ribomustin inte relevant eftersom det inte hade meddelats i enlighet med direktiv 2001/83. Detta
sistndimnda godkdnnande blev inte slutligt eftersom det fanns meningsskiljaktigheter mellan den
behoriga tyska myndigheten och Astellas Pharma rorande vissa terapeutiska indikationer som ansékan
ursprungligen avsett. Det krdvdes omfattande ytterligare forskning for att Levact skulle kunna
godkédnnas for forséljning. Den tillimpliga dokumentationsskyddsperioden skulle ha prévats oberoende
av tidpunkten da referenspreparatets dokumentationsskydd borjade gilla med avseende pa Ribomustin.

4 T artikel 10.1 i direktiv 2001/83 anges att "[m]ed avvikelse fran artikel 8.3 i ... skall sokanden inte édldggas att tillhandahalla resultat av
prekliniska studier och kliniska prévningar, om han/hon kan pévisa att likemedlet dr ett generikum till ett referenslikemedel som dr eller har
varit godként enligt artikel 6 i minst &tta ar i en medlemsstat eller i gemenskapen”.

5 I den mening som avses i artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83.

6 Under den tidsperiod som aktualiseras i forevarande mal kunde medlemsstaterna tillimpa en dokumentationsskyddsperiod pa sex ar eller
ldngre.
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12. FIMEA vyrkade att den héanskjutande domstolen skulle lémna o6verklagandet utan bifall.
Dokumentationsskyddsperioden berdknades utifran 2005 ars godkdnnande fér Ribomustin. I Finland
hade den tillimpliga sexariga dokumentationsskyddsperioden 16pt ut ndr 2012 ars ansdkan for
Alkybend gjordes. Beredningsformerna, styrkan och administreringssittet for Alkybend 6verensstimde
med det redan meddelade forséljningsgodkannandet.

13. Aven Helm yrkade att den hinskjutande domstolen skulle limna &verklagandet utan bifall. Bolaget
anforde att 2005 ars godkénnande for Ribomustin uppfyllde villkoren i direktiv 2001/83 och vidare att
det inte kunde 6verprovas i Finland. Enligt bolagets uppfattning kan de berérda medlemsstaterna i ett
decentraliserat forfarande enbart invdnda mot ett nationellt forsédljningsgodkénnande med hanvisning
till folkhélsan. FIMEA var dédrmed inte behorig att prova 2005 ars godkdannande f6r Ribomustin.

14. Mot denna bakgrund beslutade Hogsta forvaltningsdomstolen att vilandeforklara mélet och
hanskjuta foljande fragor till domstolen for forhandsavgorande:

”1. Ska artikel 28.5 och artikel 29.1 i ... direktiv 2001/83/EG ... tolkas sa att den ansvariga myndigheten
i en medlemsstat som deltar i ett decentraliserat forfarande for forséljningsgodkédnnande som giller
ett generiskt preparat och som avses i artikel 28.3 i direktivet inte vid beviljandet av nationellt
forsaljningsgodkdnnande har sjdlvstindig behorighet att bedéma vid vilken tidpunkt
referenspreparatets dokumentationsskydd har borjat gélla?

2. Om den forsta fragan ska besvaras s, att den ansvariga myndigheten i medlemsstaten inte vid
beviljandet av ett nationellt forsdljningsgodkdnnande har behorighet att sjalvstindigt bedoma vid
vilken tidpunkt referenspreparatets dokumentationsskydd har borjat gilla

— ska domstolen i denna medlemsstat likvil pa besvér av innehavaren av forsiljningsgodkédnnandet
for referenspreparatet prova vid vilken tidpunkt dokumentationsskyddet har borjat gilla, eller
giller samma begriansning som for den behoriga myndigheten i medlemsstaten ocksa
domstolen?

— hur tillgodoses i sa fall i den nationella domstolen den ritt till effektivt rattsmedel i fraga om
dokumentationsskyddet som enligt artikel 47 i Europeiska unionens stadga om de
grundldggande rdttigheterna och artikel 10 i direktiv 2001/83 tillkommer innehavaren av
forsaljningsgodkdnnandet for referenspreparatet?

— innefattar kravet pa ett effektivt rittsmedel en skyldighet for domstolen att prova, huruvida det
ursprungliga forséljningsgodkdnnande som har beviljats for referenspreparatet i en annan
medlemsstat har beviljats i enlighet med bestimmelserna i direktiv 2001/83?”

15. Skriftliga yttranden har inkommit fran Astellas Pharma och Helm samt Belgiens, Tysklands,
Irlands, Finlands och Forenade kungarikets regeringar liksom fran Europeiska kommissionen.

16. Astellas Pharma och Helm samt Spaniens, Irlands, Norges, Finlands och Forenade kungarikets
regeringar liksom kommissionen yttrade sig vid den muntliga férhandlingen den 20 september 2017.

III. Bedomning

17. Det framgar av de omstdndigheter som redovisats i begéran om férhandsavgorande att ansokan om
forsaljningsgodkdnnande for Alkybend gjordes enligt det forenklade forfarandet. Detta forfarande ar
tillampligt bland annat pa forséljningsgodkdnnande for generiska likemedel. Enkelt uttryckt innebér
det forenklade forfarandet, som regleras i artikel 10.1 i direktiv 2001/83, att sokanden kan hénvisa till
resultaten av befintliga farmakologiska undersokningar eller resultat av kliniska undersékningar for
referenslakemedlet. Om sokanden kan visa att det likemedel som avses i ansokan om
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forséljningsgodkannande édr generiskt i forhallande till referenslikemedlet” behover sokanden inte ligga
fram uppgifter pa nytt.

18. Det forenklade forfarandet kan véasentligen tillimpas ndr dokumentationsskyddsperioden for
referenslakemedlet har lopt ut. Genom att foreskriva en dokumentationsskyddsperiod skyddar
artikel 10 i direktiv 2001/83 de rittigheter som innehavaren av det ursprungliga
forsaljningsgodkdnnandet, vilket har meddelats for det relevanta referenslikemedlet, atnjuter och det
ar dokumentation for detta likemedel som en sokande som Onskar tillverka eller sélja en generisk
kopia av, hinvisar till.®

19. Dokumentationsskyddsperioden &r for nirvarande &tta &r.” Sasom framgir av begiran om
forhandsavgorande hade Finland, enligt tidigare tillimpliga rdttsregler, valt en sexdrig
dokumentationsskyddsperiod.

20. Denna ytterligare forklaring ger en béttre forstaelse av bakgrunden till tvisten i malet vid den
nationella domstolen. Det ska emellertid understrykas att malet vid EU-domstolen ror allménna
systemfragor avseende forfaranden och behorigheten hos de aktorer som ar inblandade i dessa. Den
hanskjutande domstolen har stillt fragor om mojligheten till och den mojliga omfattningen av
administrativ och rattslig provning for att faststilla den tidpunkt d& referenspreparatets
dokumentationsskydd borjat gélla i en av de berorda medlemsstaterna.

21. Aven om de timligen komplicerade sakférhillandena i férevarande mal diskuterades i inte
obetydlig omfattning och tdmligen detaljerat av parterna vid den muntliga féorhandlingen, ankommer
det inte pa denna domstol att ta stdllning till dessa. Detta forslag till avgorande innefattar darfor inte
nagot stillningstagande géllande fragan vilket av de likemedel som aktualiserats i malet vid den
nationella domstolen som skulle ha anvidnts som referenslikemedel eller ndr den tillimpliga
dokumentationsskyddsperioden borjade 16pa och nér den lopte ut.

22. Forslaget ér strukturerat pa foljande sitt. Jag ska forst gora nagra inledande anmérkningar om
utvecklingen av och egenskaperna hos det godkdnnandeforfarande som aktualiseras i malet (A). Jag
kommer dérefter att behandla omfattningen av och grénserna for den administrativa provningen i den
berérda medlemsstaten inom ramen for det decentraliserade forfarandet (B). Slutligen ska jag behandla
tillatligeten och omfattningen av domstolsprovningen i den berérda medlemsstaten (C).

7 Detta likemedel ska vara eller ha varit godként i Europeiska unionen i minst atta ér. Se fotnot 4 ovan.

8 Se dom av den 23 oktober 2014, Olainfarm, C-104/13, EU:C:2014:2316, punkt 37).

9 I princip och med forbehall for en 6vergangsordning. Det hénvisas ofta till 8+2-formeln, som innefattar atta &rs dokumentationsskydd (under
vilken tillverkaren av ett generiskt likemedel inte kan hénvisa till respektive dokumentation) och tvd ars marknadsskydd under vilket den
generiska produkten inte far slappas pd marknaden.

10 Denna period hade enligt begdran om férhandsavgorande 16pt ut vad avser Ribomustin nir Helm ansokte om godkénnande for forséljning for
Alkybend. Nar det giller tillimplig dokumentationsskyddsperiod, se den Gvergédngsbestimmelse som anges i artikel 2 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om andring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel
(EUT L 136, 2004, s. 4), jaimford med artikel 3 i det direktivet. Hérav foljer att den dokumentationsskyddsperiod som infordes genom
direktiv 2004/27 inte gillde for referenslikemedel for vilka en ansékan om godkénnande for forsiljning gjorts fére den 30 oktober 2005.

4 ECLILEU:C:2017:957



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT BOBEK — MAL C-557/16
ASTELLAS PHARMA

A. Utvecklingen av godkdnnandeforfarandena enligt direktiv 2001/83

23. 1 direktiv 2001/83" regleras (en del av) forfarandet for forséljningsgodkiannande for
humanldkemedel inom Europeiska unionen. I artikel 6.1 forsta stycket foreskrivs att ett "lakemedel far
saluforas i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten meddelat
godkdnnande for forsiljning enligt detta direktiv eller om godkdnnande har meddelats enligt
forordning (EG) nr 726/2004”."

24. Det finns darfor tva typer av forfaranden for forséljningsgodkdnnande inom Europeiska unionen
dels ett "vertikalt” forfarande (centraliserat forfarande omfattande hela EU, med EU-institutionerna
som beslutsfattare), dels “horisontella” forfaranden (6msesidigt erkédnnande och decentraliserade
forfaranden, med medlemsstaterna som beslutsfattare).

25. Aven om de horisontella férfarandena grundas pa en rad successiva eller parallella nationella beslut
gor de ansokningsprocessen enklare. Sokanden behover inte lamna den relevanta informationen om
lakemedlet i fraga i varje medlemsstat for sig.

26. Det dr bara den horisontella typen av godkédnnandeforfarande, och mer specifikt det
decentraliserade forfarandet, som dr relevant i forevarande mal. Det horisontella foérfarande som
foreskrivs i direktiv 2001/83 har utvecklats patagligt over tid. Den viktigaste forandringen kom med
direktiv 2004/27. Jag kommer darfor att hanvisa till direktiv 2001/83 i dess lydelse "fére ar 2004”
respektive “efter ar 2004”, eller mer allmént reglerna eller systemet fore/efter ar 2004, for att skilja
mellan dessa tva regelsystem.

27. Jag kommer forst att Oversiktligt beskriva reglerna fore ar 2004 (1), innan jag overgar till det
decentraliserade forfarandet och, mer allmént, det nuvarande systemet (sdvitt dr relevant for
forevarande mal) for godkidnnande efter ar 2004 (2). Avslutningsvis ska jag gora ndgra anmirkningar
rorande utgangspunkterna for det medbestimmande som enligt min mening kédnnetecknar det nu
radande systemet (3).

1. Systemet for forsdiljningsgodkinnande och émsesidigt erkdnnande fore dar 2004

28. Nér sokanden av ett forsdljningsgodkdnnande, fore ar 2004, onskade salufora ett likemedel
(generiskt eller inte) i mer dn en medlemsstat foreskrevs i direktiv 2001/83 ett forfarande for sa kallat
omsesidigt erkdnnande. Detta forfarande kunde tillimpas av en sokande som redan erhallit ett
forsiljningsgodkdnnande i en medlemsstat. Den medlemsstat som forst utfirdade ett
forsdljningsgodkannande betecknades, vad giller forfarandet for oOmsesidigt erkdnnande, som
"referensmedlemsstat”. Forfarandet for omsesidigt erkdnnande gjorde det mojligt for innehavaren av
ett befintligt forsdljningsgodkédnnande att fa detta erkdnt i en annan eller andra medlemsstater. Dessa
andra medlemsstater betecknades som “berérda medlemsstater”.

29. Enligt artikel 28 i direktiv 2001/83, i dess lydelse fore ar 2004, méste en sadan innehavare (och
sokande) innan ansdkan om Omsesidigt erkdnnande lamnades, ndrmare bestimt informera
referensmedlemsstaten om att en sadan ansokan skulle komma att inges.

11 Genom detta direktiv kodifierades den tidigare existerande ordningen som upprittats inom ramen for rddets direktiv 65/65/EEG av den
30 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststills genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter
(EGT L 22, s. 369; Svensk specialutgdva, omrade 13, volym 1, s. 67) med senare dndringar.

12 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkannande
av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136,
2004, s. 1). Detta centraliserade forfarande ar obligatoriskt for lakemedel som fortecknas i bilagan till férordningen.
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30. Innehavaren var skyldig att gora det mojligt for referensmedlemsstaten att prova om handlingarna
avseende det ursprungliga forsédljningsgodkannandet och handlingarna rorande forfarandet for
omsesidigt erkdnnande var identiska. Det var ocksa nodvindigt att sinda en begiran till
referensmedlemsstaten om utfirdande av en prévningsrapport® avseende likemedlet i fraga, eller att
uppdatera en sadan rapport. Rapporten skulle skickas till de berorda medlemsstater till vilka
innehavaren samtidigt skickade sina ansokningar inom 90 dagar.™

31. Inom den dérpa foljande 90-dagarsperioden var de berérda medlemsstaterna skyldiga att erkdnna
det ursprungliga forséljningsgodkédnnandet som limnats av referensmedlemsstaten, "[u]tom i det
undantagsfall” dar de berérda medlemsstaterna enligt artikel 29 ansag att det berdrda likemedlet
"skulle kunna medfora risk for ménniskors hilsa”. Om sa var fallet var medlemsstaten skyldig att
informera sokanden, referensmedlemsstaten och eventuella 6vriga berérda medlemsstater. Samtliga
medlemsstater var skyldiga att efterstrava "enighet om vilka atgiarder som skall vidtas med anledning av
ansokan”. Om sédan enighet inte kunde uppnés skulle frigan hénskjutas till myndigheten. "

32. Nar det giller forfarandet for 6msesidigt erkdnnande fore ar 2004 slog domstolen i domen i malet
Synthon fast att medlemsstaterna var skyldiga att verkstélla ett befintligt forsiljningsgodkénnande.
Risken for folkhélsan var den enda grunden pa vilken en medlemsstat kunde vigra ett sadant
erkdnnande. Om ingen sadan invindning anforts maste det ursprungliga forsiljningsgodkdannandet
erkdnnas. Berérda medlemsstater var forhindrade att ifragasdtta den beddomning som gjorts i
referensmedlemsstaten. '°

33. Omstiandigheterna i malet Synthon visar hur det tidigare beviljade forséljningsgodkdannandet maste
erkdnnas av den berérda medlemsstaten nédr innehavaren vil har erhallit ett forséljningsgodkdnnande
och utlost forfarandet for 6msesidigt erkdnnande. I det ovanndmnda malet hade sokanden ansokt om
omsesidigt erkdnnande i Forenade kungariket med stod av ett tidigare meddelat
forsaljningsgodkdnnande som erhallits i Danmark.

34. Det avgorande i forfarandet fore ar 2004 var saledes forekomsten av ett forséljningsgodkdnnande
som redan meddelats i en medlemsstat och vilket, saisom domstolen slog fast, méste erkdnnas av
behoriga myndigheter i andra medlemsstater. Denna “klara och precisa” skyldighet' kunde endast
frangas med med hédnvisning till skyddet for folkhélsan inom den féreskrivna fristen, vilket inte hade
skett i det fallet.

13 Enkelt uttryckt &r prévningsrapporten nyckelhandlingen i saval forfarandet for omsesidigt erkdnnande som det decentraliserade forfarandet
(dess sirdrag redovisas langre ned i detta forslag till avgérande). Dar forklaras huruvida ett godkdnnande for forsiljning samt var och en av de
foreslagna indikatorerna kan godkadnnas eller forkastas av referensmedlemsstaten. Dér forklaras vidare sammanfattningen av produktens
egenskaper och forslaget till markning och bipacksedel. Risk-nytta-bedémningen av likemedlet redovisas i detalj. I synnerhet redovisas
vetenskapligt kvaliteten, sikerheten och effekten av ett likemedel. Det har understrukits att provningsrapporter “should be sufficiently detailed
to allow for secondary assessment by other Member States experts. As such these reports are central to the efficient operation of the mutual
recognition procedure and the decentralised procedure”. Se ”Best Practice Guide on the Assessment Report for mutual recognition and
decentralised procedures, Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures” — Human, januari 2017, s. 3. Se dven
kommissionens dokument "Notice to Applicants. Procedures for marketing authorisation. Chapter 2: Mutual Recognition”, februari 2007,
s. 24-25.

14 Sasom foreskrivs i artikel 28.2 i direktiv 2001/83 i dess lydelse fore &r 2004 ska innehavaren ange de eventuella tilligg eller dndringar som
gjorts. 1 det senare fallet skall innehavaren intyga att den sammanfattning av produktens egenskaper, som vederborande foreslar enligt
artikel 11 &r identisk med den som godkints enligt artikel 21 av referensmedlemsstaten. Innehavaren ska vidare intyga att all dokumentation
som ligger till grund for forfarandet 4r identisk.

15 Den europeiska likemedelsmyndigheten (myndigheten) upprittades inledningsvis genom radets foérordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkannande for forsiljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska
likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214, 1993, s. 1; svensk specialutgédva, omride 13, volym 24,
s. 158), nu den europeiska likemedelsmyndigheten. Myndigheten bedémer ansokningar om godkdnnande for forsiljning som gjorts inom
ramen for det centraliserade forfarande som foreskrivs i forordning 726/2004. Den bedomer éven fragor sasom sikerheten hos likemedel som
uppkommer under forfarandet fér 6msesidigt erkdannande eller det decentraliserade forfarandet.

16 Dom av den 16 oktober 2008 i mal C-452/06, Synthon, EU:C:2008:565, punkterna 25, 28 och 29.

17 Dom av den 16 oktober 2008 i mal C-452/06, Synthon, EU:C:2008:565, punkt 45.
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2. Systemet for godkdnnande efter dr 2004 — ett nytt decentraliserat forfarande

35. Inom denna ram &ndrade direktiv 2004/27 forfarandet for émsesidigt erkdnnande som gillt fore
ar 2004. For det andra tillkom det decentraliserade forfarandet. Enligt direktiv 2001/83 i dess lydelse
efter ar 2004 finns det nu tva horisontella forfaranden enligt vilka sokanden kan erhalla
forsiljningsgodkannande i mer &n en medlemsstat.

36. Detta mél ror det decentraliserade forfarandet (som infordes genom dndringarna ar 2004), vilket
anvinds for att parallellt erhalla mer &n ett nationellt forséljningsgodkédnnande for ett likemedel som
inte tidigare varit foremdl for ndgot forsdiljningsgodkinnande. Detta innebar ett grundliaggande sirdrag
i detta nya decentraliserade forfarande jamfort med forfarandet for omsesidigt erkdnnande. Det
sistndmnda forfarandet aterfinns fortfarande i systemet efter ar 2004, men det ér alltjamt villkorat av
att ett forsialjningsgodkinnande redan har limnats. "

37. Det decentraliserade forfarandet regleras i artikel 28.3 och foljande artiklar i direktiv 2001/83 i dess
lydelse efter ar 2004. Forfarandet har foljande struktur: Sokanden begér att en av de medlemsstaterna
dar vederbérande ansoker om ett forséljningsgodkinnande, ska fungera som referensmedlemsstat. "
Inom 120 dagar ska referensmedlemsstaten ldgga fram utkast till en provningsrapport, ett forslag till
sammanfattning av produktens egenskaper och ett forslag till mérkning och bipacksedel (dessa
handlingar kallas tillsammans i detta forslag till avgorande for “produktrelaterade handlingar”).
Referensmedlemsstaten sinder dessa handlingar till sékanden och till berérda medlemsstater.*

38. Enligt artikel 28.4 i direktiv 2001/83 ska de berérda medlemsstaterna, inom 90 dagar fran
mottagandet av  dessa  produktrelaterade handlingar, godkdnna dem och underritta
referensmedlemsstaten om detta. Referensmedlemsstaten konstaterar att enighet rader och underrittar
sokanden.

39. Enligt artikel 28.5 i direktiv 2001/83, i dess lydelse efter ar 2004, ska varje medlemsstat diar en
ansokan enligt det decentraliserade forfarandet har gjorts inom 30 dagar anta ett beslut i enlighet med
de godkidnda produktrelaterade handlingarna. Det ér genom sadana parallella nationella beslut som de
faktiska godkdnnandena for forséljning av likemedlet i varje enskild medlemsstat ldmnas.

40. Om en av de berérda medlemsstaterna inte kan godta de produktrelaterade handlingarna pa grund
av "en potentiell allvarlig folkhalsorisk” utloses det sdrskilda forfarandet enligt artikel 29 i direktivet.
Om, i ett forsta steg, enighet inte kan nas mellan berérda medlemsstater, hdnskjuts fragan till en
samordningsgrupp. Om, i ett andra steg, dven detta misslyckas hanskjuts fragan vidare till
myndigheten.

41. I avvaktan pa utgédngen av forfarandet i samordningsgruppen far de medlemsstater som godként de
produktrelaterade handlingarna p& sokandens begiran bevilja férsiljningsgodkédnnande av likemedlet, >
men aterigen enbart for sitt eget territorium.

42. For att ett konkret decentraliserat forfarande ska avslutas maste det séledes forst finnas en
overenskommelse om de produktrelaterade handlingarna mellan inblandade behoériga myndigheter.
Forst da &r dessa myndigheter behodriga att var och en besluta om respektive nationella
forsdljningsgodkinnande. Dessa beslut fattas parallellt, utan nagon sirskild ordning, inom den
30-dagarsfrist som foreskrivs i artikel 28.5 i direktiv 2001/83.

18 T artikel 28.2 i direktiv 2001/83 i dess lydelse efter 2004 ("Om likemedlet redan &r godként for forsiljning nér ansékan gors ...”).
19 Se artikel 28.1 forsta strecksatsen i direktiv 2001/83 i dess lydelse efter 2004.

20 Se artikel 28.3 i direktiv 2001/83 i dess lydelse efter 2004.

21 Artikel 29.4 och artikel 29.5 i direktiv 2001/83 i dess lydelse efter 2004.

22 Artikel 29.6 i direktiv 2001/83 i dess lydelse efter 2004. I ett sadant fall ska det godkénnande som limnats ske med forbehall for resultatet av
den pagaende provningen avseende de invdndningar som gjorts av en annan berérd medlemsstat.
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43. Sammanfattningsvis ar det korrekta genomforandet av det decentraliserade forfarandet, 4&ven om
det har angetts vara ett "viktigt steg mot uppndendet av den fria rérligheten for likemedel”,* alltjamt
annu inte ett fullkomligt enhetligt forfarande f6r den inre marknaden for likemedel. Jamfort med den
potentiella skyldigheten att uppfylla alla villkor och beviskrav i alla berérda medlemsstater, innehaller
det decentraliserade forfarandet visserligen delar som innebér vilkomna forenklingar. And& kan
forfarandet i sin nuvarande utformning knappast beskrivas som nagon form av automatiskt och
kategoriskt omsesidigt erkdnnande. En forutsittning for antagandet av det slutliga nationella beslutet
ar namligen att ytterligare ett steg genomfdrs, vilket dr godkdnnandet av de produktrelaterade
handlingarna.

44. Jag konstaterar vidare att direktiv 2004/27 innebar en utvidgning av denna tvastegsmekanism inom
forfarandet for omsesidigt erkdnnande for att “stirka medlemsstaternas mojligheter att samarbeta”.”
De specifika sdrdragen i forfarandet for 6msesidigt erkdnnande anges i artikel 28.2 i direktiv 2001/83, i
dess lydelse efter ar 2004. Forfarandet for 6msesidigt erkdnnande efter ar 2004 och det decentraliserade
forfarandet omfattas saledes av samma grundliggande bestimmelse som giller fran det 6gonblick

referensmedlemsstaten sidnder respektive produktrelaterade handlingar till berérda medlemsstater.*

3. Omsesidigt erkéinnande eller medbestimmande?

45. De avgorande fragorna i forevarande mal rér omfattningen av den administrativa och rittsliga
Overprovningen av slutsatser som gjorts inom ramen for ett decentraliserat forfarande.

46. Sasom redovisats i foregaende avsnitt har detta forfarande, sedan det infordes ar 2004, varit av en
tydligt blandad karaktdr. Vissa av parterna i detta mal har gjort géllande att de slutsatser domstolen
kom fram till i domen i malet Synthon rorande den ordning som gillde forfarandet for omsesidigt
erkdnnande fore dr 2004 ocksa bor gélla for det decentraliserade forfarandet.

47. Den allmidnna betydelsen av omsesidigt erkdnnande inom Europeiska unionen kan knappast
Overskattas. Sa snart ett beslut antagits i vederborlig ordning av en medlemsstat maste Ovriga
medlemsstater erkénna beslutet, om det inte foreligger sarskilda skal.

48. Ett sadant synsdtt gor sig emellertid géllande forst ndr det finns ett beslut som antagits av en
medlemsstat och som dvriga medlemsstater ska erkdnna.

49. Syftet med denna tdmligen ldnga och detaljerade inledning ar att visa att jamfort med det
forfarande for omsesidigt erkdnnande som gillde fore &r 2004 dr det decentraliserade forfarandet helt
enkelt av ett annat slag och karaktdr. I det decentraliserade forfarandet deltar alla medlemsstater i
utformningen av sitt beslut samtidigt. Metaforiskt uttryckt dr det inte samma sak att laga mat med
vanner som att dela en redan tillredd maltid.

50. Angreppssittet i forevarande mal maéste saledes nyanseras mot bakgrund av den fordndrade
karaktiren av forfarandet i fraga. De nuvarande artiklarna 28 och 29 i direktiv 2001/83 ar inte
desamma som gillde ndr de relevanta omstidndigheterna for domstolens dom i malet Synthon
intriffade. Det malet provades utifran direktiv 2001/83 i dess lydelse fore ar 2004.

23 Skal 14 i driektiv 2001/83. Se dven skilen 4 och 5 i samma direktiv samt dom av den 16 oktober 2008 i mal C-452/06, Synthon (EU:C:2008:565,
punkterna 25 och 32).

24 Enligt skal 11 i direktiv 2004/27.

25 Med andra ord ar stegen i forfarandet enligt punkterna 4 och 5 i artikel 28 i direktiv 2001/83 i dess lydelse efter ar 2004 desamma. Undantaget
med hénsyn till folkhélsan géller p4 samma sitt bada forfarandena.
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51. Utvecklingen av direktiv 2001/83 i dess lydelse fore ar 2004 till efter ar 2004 markerades av
inforandet av ett mellansteg som blandade in alla berérda medlemsstater i forfarandet fore
godkinnande. Huruvida detta, mot bakgrund av det syfte som angivits med &ndringarna &r 2004,
faktiskt var ett steg framat vad giller harmonisering i forhéllande till de regler och forfaranden for
godkdnnande som tidigare gillde far ldmnas till rittsvetenskapen att bedoma. Det som inom ramen
for forevarande mal star klart ar att spelreglerna har dndrats.

52. Det ska tillaggas att detta tvastegssystem med ett kollektivt godtagande som atfoljs av parallellt
beslutade nationella godkédnnanden for forséljning géller enligt lydelsen av direktiv 2001/83 efter
ar 2004 inte bara i det decentraliserade forfarandet utan dven i forfarandet for 6msesidigt erkdnnande.
Aven om det senare férfarandet inte dr féremal for prévningen i forevarande mal konstaterar jag att
omsesidigt erkdnnande fore ar 2004 forefaller ha forvandlats till en medbestimmandemekanism som
tidsmassigt foregar och &r klart skild fran utfirdandet av enskilda godkénnanden for forsiljning.

53. Mot denna bakgrund menar jag att ndr det giller forevarande mal, som ror ett decentraliserat
forfarande, gor sig det angreppssitt som domstolen anvint i domen i mélet Synthon alltjamt gillande
sa snart en Overenskommelse mellan myndigheterna i de berorda medlemsstaterna (och
referensmedlemsstaten) uppnétts avseende de produktrelaterade handlingarna. Innan en sadan
overenskommelse foreligger utloses emellertid inte ndgon sidan skyldighet. An mindre foreligger det
nagot beslut att erkidnna som kan utlosa skyldigheter enligt principen om omsesidigt erkannande.”
Skyldigheten att fatta beslut, eller snarare parallella nationella beslut, utloses enbart efter det att en
sadan overenskommelse som ndmnts ovan har traffats.

54. Det ska emellertid dven betonas att nir en 6verenskommelse natts avseende de produktrelaterade
handlingarna kan de behoriga myndigheterna i de beroérda medlemsstaterna inte ensidigt borja
omprova samma handlingar. Nér de vil har natt en dverenskommelse &r de bundna av denna. De har
en uttrycklig och preciserad skyldighet att besluta om nationella godkédnnanden for forséljning inom
30-dagarsfristen.

B. Den forsta tolkningsfragan — Nationella myndigheters behérighet inom ramen for det
decentraliserade forfarandet

55. Den hinskjutande domstolen har stillt den forsta tolkningsfragan huvudsakligen for att fa klarhet i
huruvida den behoériga myndigheten i en av de berérda medlemsstaterna ensidigt kan omprova
berdkningen av tidsperioden for referenspreparatets dokumentationsskydd som tidigare
overenskommits under det decentraliserade forfarandet.

56. Sdsom ovan anforts kan medlemsstaterna, niar de natt en overenskommelse, inte darefter ensidigt
omprova dess innehall. Alla som deltagit i 6verenskommelsen dr bundna av denna. P4 samma sitt
som domstolen uttalade i domen i malet kommissionen/Frankrike® &r det frén den tidpunkten
(godkdannande av de produktrelaterade handlingarna) som myndigheterna i de berorda
medlemsstaterna inte langre kan végra att folja eller avvika fran resultatet av det forfarandet.

57. Detta resonemang grundat pa domen i mélet Synthon ér fortfarande riktigt. Men det besvarar bara
den ena halvan av den fraga som den nationella domstolen stdllt. Den andra delen av fragan ror i
praktiken vilka skyldigheter och vilken roll den nationella myndigheten i berérda medlemsstater har
innan 6verenskommelsen tréffats.

26 Ovan, fotnot 24.
27 Aterigen med forbehall for det scenario som anges i artikel 29.6 i direktiv 2001/83 i dess lydelse efter ar 2004.

28 Dom av den 19 juli 2012 i mal C-145/11, kommissionen/Frankrike, ej publicerad, EU:C:2012:490). Det malet rorde en analog bestimmelse i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska
lakemedel (EGT L 311, 2001, s. 1).
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58. For att besvara den andra delen av den fragan, vilket &ven &r relevant for fragan om tillatligheten
och omfattningen av en rittslig provning, ska jag forst redogora for den exakta arten av berorda
medlemsstaters behorighet inom ramen for det decentraliserade forfarandet (1). Jag ska dérefter
overga till begreppet "potentiell allvarlig folkhalsorisk” enligt artikel 29 i direktiv 2001/83, vilket &r den
enda invindning som en behorig myndighet tillats gora i detta sammanhang (2).

1. Berorda medlemsstaters behorighet i det decentraliserade forfarandet

59. De yttranden som inkommit frén parterna i forevarande mal innefattar ett flertal angreppssitt pa
bedomningen av omfattningen av den behorighet berorda myndigheter har inom ramen for ett
decentraliserat forfarande. Efter viss forenkling utkristalliserar sig tva huvudsakliga uppfattningar.

60. Enligt den forsta uppfattningen géller grunderna for forfarandet for omsesidigt erkdnnande dven
for stadiet fore godkdnnande. Myndigheterna i berérda medlemsstater ses enbart som “stamplande”
myndigheter som inte forvintas faktiskt ingripa i den bedémning som gors under stadiet fore
godkdnnande. De ér skyldiga att godkdnna de handlingar som de erhaller fran referensmedlemsstaten.
Detta &r i sak den instéllning som intagits av Helm samt Tysklands, Spaniens, Irlands, Norges och
Finlands regeringar.

61. Enligt den andra uppfattningen dr myndigheterna i berérda medlemsstater deltagare i forfarandet
for godkdnnande. De gor nagot mer dn att bara ”stampla” sitt godkdnnande. De forvintas samarbeta.
Eftersom de har rdtt att lidgga till innehall i sak till provningsrapporten, blir de gemensamt ansvariga for
resultatet. Forfarandet for godkdnnande ses pa detta sitt som en dialog for samarbete, snarare &n en
mekanisk klipp-och-klistra-6vning av nagot som annars skulle utféras av referensmedlemsstaten. Detta
ar vasentligen den instillning som kommissionen intagit. Kommissionen har i detta avseende anfort att
faststillandet av dokumentationsskyddsperioden utgor en del av den allménna 6verenskommelse som
de behoriga myndigheter som é&r inblandade i det decentraliserade forfarandet godkdnner. Nar en
sddan Overenskommelse natts kan dessa myndigheter inte avvika fran den. P& motsatt sitt anser
Astellas Pharma att det finns en skyldighet for myndigheterna i de berérda medlemsstaterna att préva
dokumentationsskyddsperioden nir de beslutar om nationella godkinnanden fér forsiljning. Aven
Belgiens och Forenade kungarikets regeringar anser att dessa myndigheter ér behoriga att gora en
sadan provning.

62. Enligt min mening tyder lydelsen av, sammanhanget fér och uppbyggnaden av de relevanta
bestimmelserna i direktiv 2001/83 i dess lydelse efter ar 2004 pa att lagstiftarens uppfattning vid
utformningen av forfarandet for godkdnnande innan ett gemensamt beslut har fattats dr den
sistndmnda.

63. Om, for det forsta, behorigheten hos nationella myndigheter i den berérda medlemsstaten skulle
vara begrdnsad till ett mekaniskt gokdnnande utan ndgon ritt att ingripa i sak, vore det knappast
meningsfullt att ge dem mojlighet att blockera hela 6verenskommelsen tva ganger (forst genom att
hénskjuta fragan till samordningsgruppen och dérefter, om inte enighet uppnas dir, till myndigheten).
Varfor uppritta tamligen komplicerade forfaranden i artiklarna 29.4 och 32 i direktiv 2001/83, vars
syfte dr att upplosa meningsskiljaktigheter mellan behoriga myndigheter, om en sadan myndighet inte
forvantas ge uttryck for sin uppfattning niar den anser det vara lampligt?

64. For det andra forvantas varje medlemsstat besluta om ett separat forsiljningsgodkannande i slutet
av hela forfarandet. Om den roll som myndigheterna i de berérda medlemsstaterna tilldelats vore
begrdansad till att mekaniskt kopiera godkdnnandet, skulle det vara mer foljdriktigt att enbart
foreskriva en skyldighet att erkédnna det ursprungliga forsiljningsgodkdnnandet (sdsom i forfarandet
for oOmsesidigt erkdnnande) eller de produktrelaterade handlingar som upprittats av
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referensmedlemsstaten. ¥

65. For det tredje ska beslut om respektive nationellt forsiljningsgodkénnande, vart och ett med sin
egen territoriella giltighet, antas inom den tidsfrist som foreskrivs i artikel 28.5 i direktiv 2001/83. Jag
konstaterar i detta avseende att alla de involverade behoriga myndigheterna dr jamstéllda, inklusive
den i referensmedlemsstaten. Konkret framgar detta genom den omstindigheten att det i
direktiv 2001/83 inte foreskrivs nagon kronologisk ordning for hur besluten om dessa nationella
forsaljningsgodkdnnanden ska antas. Det kan till och med hédnda att forsiljningsgodkdnnandet i den
berérda medlemsstaten eller de berérda medlemsstaterna antas fore forsiljningsgodkdnnandet i
referensmedlemsstaten.

66, For det farde ar detviserligen rj tiot ** referensmedlemsstaten har en sirskild roll i hela férfarandet, vilket vissa
av parterna i malet papekat. Denna medlemsstat utformar forslaget till produktrelaterade handlingar. I
riktlinjerna for "Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human”
anges vidare att de berérda medlemsstaterna ska godta bedomningen fran referensmedlemsstaten, som
utgor en kanal for dialogen mellan dem och sokanden.®

67. Detta innebdr emellertid inte att de berorda medlemsstaterna inte har nagon roll i forfarandet.
Dessa medlemsstater dr alltjamt skyldiga att meddela varje allvarlig risk for folkhélsan och ”sérskilda
overviganden”.” Dirmed anses myndigheterna i berorda medlemsstater vara ett forum foér en
sekundir bedémning av referensmedlemsstatens bedémning. *

68. For det femte kan en myndighet i en berdrd medlemsstat bidra till och inta en sjilvstindig
standpunkt inom ramen for godkdannandeforfarandet. Detta genomsyrar ytterligare mojligheten enligt
artikel 29.6 i direktiv 2001/83, for vissa berorda medlemsstater att utfirda ett nationellt
forsaljningsgodkdnnande, nédmligen de medlemsstater som har godkdnt de produktrelaterade
handlingarna, ndr en annan berérd medlemsstat har anfort hélsorelaterade invandningar och den
invindningen alltjamt ar foremal for det tillimpliga forfarandet.

69. Saledes har EU-lagstiftaren genom é&ndringarna ar 2004 inréttat en horisontell dialog mellan
respektive myndigheter. Nationella myndigheter har en mdgjlighet att intervenera sa linge som
godkinnandeforfarandet pégar, det vill sdga tills de produktrelaterade handlingarna har godkints.*

70. Sammanfattningsvis bygger det system som inréttats genom artikel 28 i direktiv 2001/83 pa en
medbestimmandestruktur. I det systemet maste alla deltagande myndigheter komma 6verens om tre
typer av handlingar som anges i den bestimmelsen. Det dr forst ndr en sadan Gverenskommelse
uppnatts (som en provisorisk, forberedande och intern akt) som de behériga myndigheterna fortsatter

29 I praktiken forefaller det normala vara att sokanden genomfér en “validering” av ansdkan i alla berérda medlemsstater (inklusive
referensmedlemsstaten) for att sékerstilla att den ansokan som limnas inte innehéller nigra brister som gor den olamplig for forfarandet. "The
validation is split between [the reference Member State] (full validation check) and CMS [the concerned Member State] (limited list). Both
CMS and [the reference Member State] will start validating in parallel using the respective checklists. ... CMS should inform both the applicant
and the reference Member State via email about any validation issues by using the CMS checklist.” Se dokumentet "Procedural advice:
Automatic validation of MR/Repeat-use/DC Procedures”, Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human, oktober 2016, Doc. Ref.: CMDh/040/2001/Rev.5, s. 1.

30 "Best Practice Guide for decentralised and mutual recognition procedures, Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures”— Human, april 2013, Doc. Ref.: CMDh/068/1996/Rev.1, se s. 2, sarskilt punkterna 10 och 11.

31 Ibidem, s. 2, punkt 10.

32 "The reports should be sufficiently detailed to allow for secondary assessment by other Member States experts”. Se Best Practice Guide on the
Assessment Report for mutual recognition and decentralised Procedures, Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Human, januari 2017, Doc. Ref.: CMDh/073/2003, Rev5, s. 3.

33 Det kan tilliggas att den avsedda samarbetsorienterade karaktiren av forfarandet ocksa aterspeglas i lagstiftningshistoriken for andringarna
ar 2004, namligen frén den beskrivning ddrav som kommissionen limnade i forslaget KOM(2001) 404 slutlig (det forslag som ledde fram till
antagandet av direktiv 2004/27) dér det uttalades att ”[f]orfarandet for Omsesidigt erkdannande har kritiserats pad grund av de praktiska
svarigheter som uppstatt. Med dagens system skall medlemsstaterna erkdnna ett godkdnnande som redan har meddelats av
referensmedlemsstaten. Det dr alltid svirare att dndra ett fattat vetenskapligt beslut dn att redan fran borjan fatta ett gemensamt beslut enligt
ett forfarande for vetenskapligt samarbete. ... Enligt detta forslag skall samarbetet mellan medlemsstaterna ske innan beslutet fattas och bygga
pa en provning som gors av en av dem” (min kursivering).
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att utfirda enskilda nationella godkédnnanden for forsdljning. Medan var och en av de behoriga
myndigheterna dr skyldiga att upptrada pa ett sitt som &r forenligt med de godkdnda produktrelaterade
handlingarna, dr de steg som de tar inom ramen for respektive nationellt system huvudsakligen
oberoende av varandra.

2. Vad dr en ’potentiell allvarlig folkhdlsorisk”?

71. Efter att ha klargjort strukturen hos forfarandet enligt artikel 28 i direktiv 2001/83 ska jag nu
overga till frigan om de invindningar som kan goras i skedet fore en 6verenskommelse har uppnatts.
Kan de berérda myndigheterna i berorda medlemsstater faktiskt gora géllande invindningar rérande
potentiellt felaktiga berdkningar av  dokumentationsskyddsperioden som myndigheten i
referensmedlemsstaten gjort?

72. 1 artikel 29.1 i direktiv 2001/83 foreskrivs endast en mojlig invindning som kan goras av den
berérda medlemsstaten eller de berérda medlemsstaterna i det forfarandet namligen att det foreligger
en "potentiell allvarlig folkhélsorisk”.

73. Jag ska genast erkdnna att en mojlig invindning som utformas pa detta sitt inte, vid forsta
anblicken, forefaller vara overdrivet omfattande. Pa ett sitt forefaller utformningen vara djupt rotad i
den vokabulidr som gillde for 6msesidigt erkidnnande fére &r 2004.* P4 samma sitt som med en rad
andra delar av direktiv 2001/83 i dess lydelse fore respektive efter ar 2004, motsvarar emellertid inte
ytan innehallet.

74. Aven om utformningen av detta undantag alltjaimt tillhér omradet fér émsesidigt erkinnande fore
ar 2004, ar kommissionens riktlinjer ar 2006 som utfirdats med stod av artikel 29.2 i direktiv 2001/83,
diar begreppet forklaras mer i detalj, betydligt mer generdsa niar det giller dess omfattning.” Pa
motsvarande sdtt som jag anfort i ett annat sammanhang dr kommissionens riktlinjer verkligen inte
rittsligt bindande.*® Men kommissionens riktlinjer utgér virdefulla klargéranden nir det giller
begreppets mojliga omfattning.

75. Nér det giller den mojliga omfattningen av vad som kan anses utgora en ”potentiell allvarlig
folkhalsorisk” &r 2006 ars riktlinjer langt ifran restriktiva. Dessa riktlinjer innehaller en omfattande
forteckning av mojliga aspekter som kan provas for att avgora huruvida ett visst likemedel utgor en
"potentiell allvarlig folkhélsorisk”. Forutom att problem som effekt, sdkerhet, kvalitet och det
overgripande risk/nyttaforhéllandet (vilka redan i sig ar tdmligen omfattande och obestimda begrepp)
har lagts till och enbart ar illustrativa, konstaterar jag att "produktinformation” som ar “vilseledande
eller felaktig for forskrivare eller patienter” ocksé aterfinns bland de aspekter som kan provas.

76. Kan fragan vid vilken tidpunkt som referenspreparatets dokumentationsskydd borjade gilla
omfattas av en sa bred definition av vad som utgor en risk for folkhalsan?

77. Ett intuitivt svar pad den fragan &r sannolikt "nej”. Vid vilken tidpunkt dokumentationsskyddet for
tredje man upphor kan vara en fraga om korrekt rattslig tillimpning, lampliga incitament for att
framja innovation eller egendomsskydd. Men det &dr inte en fraga om folkhdlsa inom ramen for
registrering av ett nytt generiskt likemedel.

34 1 likhet med situationen fore ar 2004. Se artikel 29 i direktiv 2001/83 i dess lydelse fore &r 2004 och dom av den 16 oktober 2008 i
mal C-452/06, Synthon (EU:C:2008:565, punkt 29).

35 Riktlinjer for definitionen av en potentiell allvarlig folkhélsorisk enligt artikel 29.1 och 29.2 i direktiv 2001/83/EG — Mars 2006 (EUT C 133,
2006, s. 5).

36 Se mitt forslag till avgorande i de forenade malen Novartis Europharm/kommissionen, C-629/15 P och C-630/15 P, EU:C:2016:1003, punkt 41)
dér jag hédnvisar till samma stillningstagande av generaladvokaten Wahl i mal Olainfarm, C-104/13, EU:C:2014:342, punkt 39 och dér angiven
rattspraxis).
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78. Det finns emellertid en djupare nivd i bedomningen av vad som utgér en “potentiell allvarlig
folkhélsorisk”. Eftersom det ansokan avser &r ett godkdnnande av en generisk produkt, bygger
forfarandet pa bevarade uppgifter géllande referensprodukten. Om dokumentationsskyddsperioden
inte har 16pt ut finns det inga uppgifter att hénvisa till. Om relevanta uppgifter inte kan granskas &r
det logiskt sett omojligt att genomfora nagon vetenskaplig bedomning av det generiska likemedlet
i fraga.

79. Jag instaimmer dérfor i sak i de argument som lagts fram av Belgiens och Forenade kungarikets
regeringar i deras yttranden. Den omstdndigheten att det d&r omojligt att hdnvisa till uppgifter rérande
ett referenslikemedel innebér enligt min mening en begransning av bedémningen av det generiska
lakemedlets folkhdlsorisker. Pa detta sdtt &r Overenskommelsen om nédr perioden for
referenspreparatets dokumentationsskydd 1oper ut péa ett sétt prelimindr, men en oumbarlig del av
godkénnandeforfarandet.

80. Mot bakgrund av vad som ovan anforts foreslar jag att den forsta tolkningsfragan besvaras sa, att
artiklarna 28.5 och 29.1 i direktiv 2001/83 ska tolkas sa att den behoriga myndigheten i den berorda
medlemsstaten, inom ramen for det decentraliserade forfarandet for forséljningsgodkdnnande av ett
generiskt lakemedel inte dr behorig att, nar den utfirdar ett nationellt forsédljningsgodkédnnande enligt
artikel 28.5 i direktiv 2001/83, ensidigt prova vid vilken tidpunkt referenspreparatets
dokumentationsskyddsperiod borjar. Den myndigheten deltar emellertid i bedomningen i ett tidigare
skede av det decentraliserade forfarandet enligt artikel 28.3 och 28.4 i direktiv 2001/83. Den nationella
behoriga myndighetens deltagande i godkédnnandeforfarandet gor saledes denna myndighet
medansvarig for de handlingar som godkénns inom forfarandet.

C. Den andra tolkningsfragan - Tilldtligheten och omfattningen av rdttslig provning i den
berorda medlemsstaten

81. De behoriga myndigheterna i den berérda medlemsstaten kan inte ensidigt besluta om fragor som
omfattas av godkdnda handlingar, sasom vid vilken tidpunkt som referenspreparatets
dokumentationsskydd borjat gilla. Detta dr fragor som beslutas kollektivt enligt den
"medbestimmandemekanism” som anges i artikel 28 i direktiv 2001/83. Inom ramen foér denna
"medbestimmandemekanism” deltar berérda medlemsstaters myndigheter i godkénnandet och blir
gemensamt ansvariga for de produktrelaterade handlingar som f6ljer av detta, vilka senare ingar i de
parallella nationella godkdnnandena for forsiljning.

82. Eftersom det foreslagna svaret pa den forsta tolkningsfragan delvis avviker fran (eller snarare gar
bortom) den exakta lydelsen av den fraga som den nationella domstolen har stillt 4r det nodvandigt
att besvara den andra tolkningsfragan. Den fragan ror tillatligheten och omfattningen av en rattslig
provning av innehallet i de produktrelaterade handlingarna, sdsom faststéllande av vid vilken tidpunkt
som referenspreparatets dokumentationsskydd borjade gélla.

83. Nar det giller svaret pa den andra fragan har de yttranden som ldmnats i forevarande mal varierat
avsevirt. Enligt ett resonemang fOresprakas att den rittsliga provningen ska centraliseras till
domstolarna i referensmedlemsstaten. Detta ar huvudsakligen det resonemang som har anforts av
Helm samt av Tysklands, Spaniens, Irlands, Norges och Finlands regeringar. Det finns ytterligare en
nyansering i detta resonemang, grundad pa huruvida en sddan domstolsprovning ska avse i)
provningsrapporten, som godkdnts av alla deltagande nationella myndigheter, eller ii) det nationella
forsaljningsgodkdnnandet, som beslutats av referensmedlemsstaten. I badda fallen, men i kanske hogre
grad i det sistndimnda fallet, 4r nésta fraga hur transnationella rdttsverkningar av en sadan rattslig
provning ska sdkerstdllas. Om det, till foljd av den rdttsliga provning som skett i
referensmedlemsstaten, skett en dndring i det nationella forsiljningsgodkdnnandet som beslutats i den
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medlemsstaten, varfor och pa vilket siatt ska da detta beaktas i nagon av de andra berdrda
medlemsstaterna? Nér det giller detta konkreta mél — vilken konkret verkan kan en domstolsprovning
av ett danskt forsaljningsgodkdnnande for Alkybend ha for det forsiljningsgodkdnnande som FIMEA
beslutade om ar 2014?

84. Denna typ av resonemang synes grundas pd antagandet® att referensmedlemsstaten inom det
decentraliserade forfarandet har en upphdjd och avgoérande roll i den vetenskapliga beddmningen av
ansokan. Av det skilet bor varje pastatt fel i de godkdnda handlingarna tillskrivas och kunna provas
enbart i den medlemsstaten. Om en sadan talan ar framgangsrik kan (eller till och med ska) resultatet
replikeras av alla andra berérda medlemsstater i deras nationella forsiljningsgodkdnnanden. I
férevarande mal skulle det innebdra att rétten till domstolsprovning enbart skulle foreligga i Danmark,
och att resultatet av en sddan provning dér skulle beaktas i alla andra berérda medlemsstater.

85. Enligt det andra resonemanget godtas att domstolsprévning kan vara mdjlig i de berdrda
medlemsstaterna. Det finns skillnader vad giller omfattningen av dessa mdjligheter till rattslig
provning, men utgangspunkten ar att eftersom varje medlemsstat fattar sina egna nationella
forvaltningsbeslut ska det ocksa, i princip, finnas mojlighet till réttslig provning av dessa beslut i var
och en av de medlemsstater som antagit dem. Detta synsdtt har vésentligen foresprakats av Astellas
Pharma, Forenade kungarikets regering och kommissionen.

86. Av en rad principiella och praktiska skil delar jag den uppfattning som framférts inom ramen for
det sistndmnda resonemanget. Jag kan inte se ndgon annan mdjlighet dn att foresla att i ett
decentraliserat forfarande, dér varje nationell myndighet fattar ett formellt sjilvstindigt administrativt
beslut som enbart giller inom dess nationella territorium, maste en decentraliserad domstolsprévning
av de enskilda nationella administrativa besluten vara mojlig. Logiskt sett maste formerna fér den
rattsliga provningen f6lja formerna for den administrativa beslutsordningen.

1. Ett decentraliserat administrativt forfarande med centraliserad rdttslig provning?

87. Det finns tva visentliga problem med det angreppssiatt som redovisats i punkt 83 ovan i detta
forslag till avgorande. Det forsta dr avsaknaden av varje rittslig grund for nagot av forslagen. Det
andra &r att, dven om vi vore redo att bortse fran sddana problem, om de nu finns, finns det en rad
praktiska problem som en sadan verkligt nyskapande modell for rattslig provning kunde medfora.

88. Jag ska forst redogora for forslaget avseende mojligheten att vicka talan mot provningsrapporten
(eller andra produktrelaterade handlingar), formodligen i referensmedlemsstaten, som Spaniens och
Finlands regeringar har foresprakat.

89. Jag kan i detta avseende konstatera att godkdnnandeforfarandet bestar i kommunikation (mer eller
mindre formaliserad) mellan respektive administrativ myndighet i de berérda medlemsstaterna och i
referensmedlemsstaten. Innehavaren av det ursprungliga forséljningsgodkidnnandet kan till och med
vara ovetande om att ett decentraliserat férfarande har inletts och att "medbestimmandemekanismen”
har utlésts. Aven om innehavaren skulle vara medveten om detta ir det osannolikt att han eller hon ir
part i det férfarandet enligt nationell ratt.

90. Aven om innehavaren skulle bli medveten om detta (eftersom innehavaren pa ett praktiskt plan
sannolikt kan forutse nér olika dokumentationsskyddsperioder for likemedel 16per ut) dr det sannolikt
att svarigheter uppstir i en rad rittssystem i medlemsstaterna ndr det giller innehavarens talerétt.
Fragan huruvida innehavaren har ritt att fora talan mot provningsrapporten eller inte skulle forstas

37 Diskuterad ovan i punkt 66 i detta forslag till avgérande.

38 Enligt artikel 28.4 i direktiv 2001/83 &r det enbart den som ansokt om ett godkdnnande for forséiljning som informeras av myndigheterna i
referensmedlemsstaten om den 6verenskommelse som triffats inom ramen for forfarandet.
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vara ett sporsmal som far 16sas enligt processritten i referensmedlemsstaten. I en rad medlemsstater ar
det sannolikt att en sadan rapport skulle anses utgora en forberedande réttsakt och som sadan inte
kunna vara féremal for réttslig provning. Det &r det slutliga formaliserade forséiljningsgodkannandet i
den medlemsstaten som sannolikt kan ses som en rittsakt gentemot vilken talan kan vickas enligt
nationell ratt.*

91. Sist men inte minst dr det sannolikt att reglerna om taleritt skiljer sig at fran en medlemsstat till
en annan. Darfor skulle uppréttandet av ett system for réttslig provning i ett decentraliserat forfarande
med utgangspunkt i enbart en provning i domstolarna i referensmedlemsstaten, som hypotetiskt kunde
avse handlingar sdsom provningsrapporten, med sikerhet leda till skapandet av kryphal.

92. Déremot skulle inte sddana fragor uppsta i ett system som tillater rattslig provning av (det slutliga)
beslutet om nationellt forsdljningsgodkdnnande som antas av referensmedlemsstaten. 1 ett sadant fall
skulle emellertid en rad andra allvarliga fragor uppsta, rorande den territoriella begransningen av vart
och ett av dessa godkdnnanden for forséljning och den dirmed sammanhéngande territoriella arten av
domstolsprovning som sker i dessa medlemsstater.

93. For det forsta stir det inte klart for mig vad det dr som innehavaren av det ursprungliga
forsaljningsgodkdnnandet forvintas fora talan mot i ett scenario som det i malet vid den nationella
domstolen. Astellas Pharma onskar fora talan mot FIMEA:s beslut. Det kan ifragasittas varfor den
talan skulle vickas i Danmark. Aven om det skulle godtas att danska domstolar (indirekt eller direkt)
kan bedoma lagenligheten av ett beslut som fattats av den finske lagstiftaren, &r det svart att se hur de
(tydligt extraterritoriella) rattsverkningarna av ett sadant beslut skulle "6verforas” till Finland. Vad
exakt skulle réttsverkningarna av en dansk domstols dom vara i Finland? Skulle den, utifran en
tamligen expansionistisk tolkning av skyldigheten till lojalt och &rligt samarbete mellan
medlemsstaterna, per automatik medfora ogiltigforklaring av det finska beslutet om
forsiljningsgodkdannande? Av vem? Eller skulle FIMEA vara skyldigt att pa eget initiativ inleda ett
forfarande for ogiltigforklaring eller rattslig provning av sitt eget beslut?

94. Sadana 6vervaganden, som visserligen kan vara problematiska, skulle begrénsas till de fall dir en
potentiell réttsstridighet foreligger i bada eller alla parallella beslut som antagits av respektive nationell
myndighet. Men vad skulle vara det korrekta tillviggagangssittet for den som vill fora talan mot de
delar av FIMEA:s beslut som ér rent nationella? Exempel pa detta kan vara felaktigheter i forfarandet,
eller rora materiella 6verviganden som inte omfattas av de godkénda produktrelaterade handlingarna,
till exempel perioden for referenspreparatets dokumentationsskydd, vilket enligt den ordning som
radde fore ar 2004 eller enligt 6vergangsbestaimmelserna till reglerna efter dr 2004 kan skilja sig at
fran en medlemsstat till en annan. Skulle sokanden i ett sddant fall tvingas framtrdda infér dansk
domstol for att fora talan avseende de potentiella rittsstridigheter som endast ror det finska
forsédljningsgodkannandet? Vad skulle gora danska domstolar behoriga att prova fragor utifrén finsk
ratt?

95. Eftersom en sadan hallning knappast later sig forsvaras diskuterades en viss "kompromiss” i nagra
av parternas yttranden vid férhandlingen. Den 16sningen skulle vdsentligen bestd i att dela upp den
rattsliga provningen i tva delar, ndmligen i) den del av beslutet som i sak motsvaras av omfattningen
av de produktrelaterade handlingar som godkénts inom det decentraliserade forfarandet, och ii) den
rent nationella delen. Prévningen av den forsta delen skulle “centraliseras, dvs. utféras av domstolarna i
referensmedlemsstaten. Den andra delen skulle “decentraliseras”, det vill sdga provas av domstolarna i
varje berord medlemsstat.

39 For liknande fragor pa omradet for offentlig upphandling, se mitt forslag till avgérande i malet Marina del Mediterraneo m.fl. (C-391/15,
EU:C:2016:651).
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96. Visserligen skulle en sddan ordning undanrdja vissa av de problem som tidigare angivits, i vart fall i
princip. Aven bortsett fran de kvarstiende invindningarna rérande bristen pa rittslig grund for dessa
forslag har jag emellertid betydande betidnkligheter rorande de praktiska mojligheterna att dra nagon
klar och forutsebar grians mellan rent nationella fragor och andra fragor. Vad skulle gilla for fragor
som har viss bakgrund i den ursprungliga Overenskommelsen men som utvecklats ytterligare?
Skonsmissiga bedomningar? Och framfor allt, hur ska innehavaren av det ursprungliga
forsaljningsgodkdnnandet kunna gora nagon bedomning av dessa fragor for att ta stdllning till var
talan ska vickas?

97. Det &r inte utan anledning som reglerna gillande domsrdtt, oavsett om de ror vertikal
kompetensfordelning (mellan Europeiska unionen och medlemsstaterna) eller horisontell sadan
(mellan medlemsstaterna), tenderar att priméart utformas utifrin vem som formellt star bakom en viss
rattsakt (vem som utfirdade den rattsakt som ifragasitts) snarare dn att forsoka sdrskilja materiella
delar i denna.

98. Slutligen bygger dessa problematiska frdgor pa antagandet att alla individuella aktorer skulle
godkdnna varandras behorighet, samarbeta och efterleva fattade beslut i god anda. Tank om sa inte
sker? Vad skulle ske om forséljningsgodkannandet som beslutats i referensmedlemsstaten kan provas
rattsligt och domstolen kommer fram till att den administrativa myndigheten i fraga har gjort en
rattsligt felaktig beddmning? Vad hidnder om de administrativa myndigheterna i berdrda
medlemsstater som tar del av detta avgorande inte delar den bedémningen?

99. I varje fungerande réttsordning ar det i just detta fall som formell behorighet gar fore materiella
skal. Ett slutligt réttsligt avgorande maste foljas av en administrativ myndighet som upptréader inom
samma rattsordning, oavsett om den har en annan uppfattning i sak. I korthet dr det grundldggande
och odverstigliga hindret mot ett svar pa den andra tolkningsfragan som den nationella domstolen
stallt utifran det forsta resonemang som har anforts helt enkelt avsaknaden av varje sadan slutlig
formell makt® pa det horisontella planet.*

2. Ett decentraliserat forfarande nodvindiggor en decentraliserad rdttslig provning

100. Detta leder mig till en enkel slutsats — ett decentraliserat administrativt forfarande maste f6ljas av
en decentraliserad rittslig provning. Det rader visserligen ingen tvekan om att grunden for det slutliga
nationella forsdljningsgodkédnnandet &r en gemensam sadan, sammanfattad i de godkédnda
produktrelaterade handlingar som alla berérda medlemsstater ar skyldiga att omsétta i nationella
beslut. Det rader emellertid heller ingen tvekan om att de slutliga rdttsakter som medfor
rattsverkningar inom varje medlemsstats territorium dr och forblir respektive nationellt
forsaljningsgodkédnnande.

40 Jag dr beredd att godta (den i vissa kretsar foraktliga) etiketten traditionalist eller till och med positivist, da jag har uppfattningen att formell
makt och hierarki har betydelse for ett korrekt fungerande rittssystem. Aven om de kan vara fingslande som abstrakta idéer i rittsteoretiskt
perspektiv dr jag inte siker pa att ett svar som avser att implementera grundsatserna i (ngon stromning av) europeisk réttslig pluralism skulle
vara av sirskilt stor hjélp for den nationella domstolen i detta mél (for att inte tala om mojligheterna att limna nagon konkret och anvédndbar
vagledning for arbetet i nationella administrativa myndigheter i deras bedomningar av ansékningar om godkiannande).

4

—

For fullstindighetens skull kan det tilliggas att det svar som vissa parter foreslagit i detta mal om det foreligger meningsskiljaktigheter angaende
bestimmandet av vid vilken tidpunkt som referenspreparatets dokumentationsskydd bérjade gilla och giltigheten av det godkidnnande for
forsiljning som utfardats for referenslikemedlet i ett enskilt drende, mellan tva eller flera medlemsstater, ska den fragan obligatoriskt hanskjutas
till EU-domstolen enligt artikel 267 FEUF. Detta ar inte ett strukturellt svar. Systemet med begiran om férhandsavgérande enligt fordraget
syftar till att sdkerstélla en enhetlig tillimpning av EU-ritten och giltigheten av rittsakter fran EU:s institutioner och inte att avgéra enskilda
mal vid nationella domstolar, samt d4n mindre att fungera som skiljedomstol i vad som huvudsakligen ar tvister om sakforhéllanden mellan
medlemsstaterna i enskilda fall.
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101. Av alla de skil som angivits i foregdende avsnitt, inte bara géllande artikel 47.1 i stadgan for
grundlaggande rittigheter, utan snarare utifran systemets grundlidggande logik, kan jag inte se nagon
annan mgjlighet &n att godta mojligheten till parallell och fullstindig rattslig provning av respektive
forsaljningsgodkdnnande som beslutats i ndgon av medlemsstaterna till foljd av det decentraliserade
forfarandet, i referensmedlemsstaten och i var och en av de berérda medlemsstaterna.

102. Utifran en o6vergripande struktur for forfarandet finns det emellertid inget revolutionerande i ett
sadant forslag, om man beaktar det tidigare deltagandet av alla berérda medlemsstater i det
decentraliserade forfarandet. Var och en av de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna deltar i
forfarandet. De ska alla godkénna de produktrelaterade handlingarna. Om de inte dr 6verens har var
och en av dem ritt att blockera forfarandet och hénskjuta fragan till samordningsgruppen, eller
dérefter till myndigheten. De har alla en skyldighet att utfirda ett nationellt beslut som omvandlar det
som har 6verenskommits till en nationellt relevant administrativ rattsakt.

103. I detta sammanhang forefaller det mig vara rimligt och rdttvist att var och en av dessa
myndigheter kan fa till uppgift att forsvara resultatet av deras gemensamma Overlaggningar vid sina
egna nationella domstolar. For att atervdnda till matlagningsmetaforen — medlemsstaternas
myndigheter kan inte sdgas vara skyldiga att servera en maltid som de pétvingats. De befann sig i
koket ndr den tillreddes och kunde ha yttrat sig angaende vad som tillreddes. De har dérfor del i
ansvaret for dess kvalitet.

104. Jag ar medveten om att den 16sning jag foreslar kan leda till splittring. Domstolarna i var och en
av de berorda medlemsstaterna kan inta sin egen standpunkt i fragor sasom det korrekta faststéllandet
av vid vilken tidpunkt som referenspreparatets dokumentationsskydd borjat gélla. Den kan leda till
motstridiga domar.

105. Denna invidndning kan emellertid bemdtas pa tva sitt, forutom genom det uppenbara faktum att
det saknas béttre alternativ. For det forsta dr losningen helt enkelt en nédviandig konsekvens av ett
decentraliserat system enligt artikel 28 i direktiv 2001/83. Det &dr konsekvensen av ett system med
separata nationella godkdnnanden for forsiljning. Den omstindigheten att de alla hor samman med
underliggande kollektivt utarbetade och godkénda produktrelaterade handlingar kan inte omintetgora
den polycentriska arten av det sista skedet i hela godkédnnandeforfarandet.

106. Om det, sasom vissa av de parter som yttrat sig i malet har anfort, finns ett tvingande behov av en
fullt fungerande och enhetlig inre marknad for likemedel som denna decentraliserade modell for
rattslig provning skulle hindra, vore mojligen den idealiska vdgen att ga att ge uttryck for den
uppfattningen hos den europeiska lagstiftaren och ta initiativ till antagandet av en ldmplig lagstiftning
som aterspeglar detta behov. Enligt min mening ar det emellertid inte godtagbart att forst vialkomna
en lagstiftning som &r timligen decentraliserad® och sedan anfora argumentet att det finns ett behov
av enhetlig reglering for att faktiskt berova enskilda sokande rittsligt skydd inom ramen for det
lagstiftningsmassigt splittrade systemet. Enkelt uttryckt &dr strdvan efter marknadsintegration inte ett
bra skal for att skapa svarta hal i det rttsliga skyddet.

107. For det andra konstaterar jag att medlemsstaterna ar skyldiga att informera varandra pa grundval
av de specifika bestimmelserna i direktiv 2001/83* och &ven utifrén den allminna lojalitetsplikten
sasom den definieras i artikel 4.3 FEUF. Om en behorig myndighet i en berérd medlemsstat skulle
uppticka en friga som kan paverka huruvida det var korrekt att lamna ett forsiljningsgodkédnnande i

42 Se den utveckling som lag till grund for dndringarna ar 2004 ovan i punkterna 51 och 69.
43 Se artikel 122 i direktiv 2001/83.
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andra berérda medlemsstater, inklusive referensmedlemsstaten, ska saledes den myndigheten informera
sina motsvarigheter om detta. Detta kan leda till omprovning av befintliga nationella godkannanden for
forsaljning genom, till exempel, en provning pa eget initiativ enligt tillimplig nationell ratt.

108. Slutligen har den nationella domstolen vickt en specifik underfraga rérande behorigheten hos en
nationell domstol i berdord medlemsstat att prova lagenligheten av det ursprungliga
forsaljningsgodkdnnande som ldmnats i en annan medlemsstat, inklusive fragan om det
godkdnnandets forenlighet med direktiv 2001/83.

109. Utifran de territoriella begransningar som géaller for det decentraliserade forfarandet och den
overgripande konsekvensen i det svar som ges pa den andra fragan som den hénskjutande domstolen
stillt menar jag att den fragan maste provas i den medlemsstat som utfirdade detta ursprungliga
forsaljningsgodkdnnande.

110. Mot bakgrund av vad som ovan anforts foreslar jag att den andra fragan som stillts av den
hanskjutande fragan ska besvaras s3, att domstolarna i en berérd medlemsstat dr behdriga att, nir de
provar ett overklagande fran innehavaren av forsiljningsgodkédnnandet for referenslikemedlet, préva
den beddmning som gjorts av en behorig myndighet i samma berérda medlemsstat avseende fragan
ndr dokumentationsskyddsperioden borjar 16pa. Den nationella domstolen kan emellertid inte prova
lagenligheten av det ursprungliga forséljningsgodkannande som beslutats i en annan medlemsstat,
eftersom den fragan, vilken innefattar skdl som grundas pa direktiv 2001/83, maste provas i den
medlemsstat som utfardat det ursprungliga forsiljningsgodkénnandet.

IV. Forslag till avgorande

111. Mot denna bakgrund foreslar jag att de tolkningsfragor som Hogsta forvaltningsdomstolen,
Finland, har stéllt ska besvaras pa foljande satt:

1. Artiklarna 28.5 och 29.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel ska tolkas sa, att den behoériga myndigheten i den berérda
medlemsstaten, inom ramen for det decentraliserade forfarandet for forsdljningsgodkédnnande av
ett generiskt ldkemedel inte dr behorig att, ndr den utfirdar ett nationellt forsiljningsgodkdannande
enligt artikel 28.5 i direktiv 2001/83, ensidigt préva vid vilken tidpunkt som referenspreparatets
dokumentationsskyddsperiod borjar 16pa. Den myndigheten deltar emellertid i bedomningen i ett
tidigare skede av det decentraliserade forfarandet enligt artikel 28.3 och 28.4 i direktiv 2001/83.
Den nationella behoriga myndighetens deltagande i godkédnnandeforfarandet gor saledes denna
myndighet medansvarig fér de handlingar som godkdnns inom forfarandet.

2. Domstolarna i en berérd medlemsstat &r behoriga att, ndr de provar ett overklagande fran
innehavaren av forsiljningsgodkénnandet for referenslakemedlet, préva den bedémning som gjorts
av en behorig myndighet i samma berérda medlemsstat avseende fragan nér
dokumentationsskyddsperioden borjar 16pa. Den nationella domstolen kan emellertid inte prova
lagenligheten av det ursprungliga forsiljningsgodkédnnande som beslutats i en annan medlemsstat,
eftersom den fragan, vilken innefattar skdl som grundas pa direktiv 2001/83, maste provas i den
medlemsstat som utfardat det ursprungliga forsiljningsgodkénnandet.

18 ECLILEU:C:2017:957



	Förslag till avgörande av generaladvokat
	I. Inledning
	II. Bakgrund, målet vid den nationella domstolen och tolkningsfrågorna
	III. Bedömning
	A. Utvecklingen av godkännandeförfarandena enligt direktiv 2001/83
	1. Systemet för försäljningsgodkännande och ömsesidigt erkännande före år 2004
	2. Systemet för godkännande efter år 2004 – ett nytt decentraliserat förfarande
	3. Ömsesidigt erkännande eller medbestämmande?

	B. Den första tolkningsfrågan – Nationella myndigheters behörighet inom ramen för det decentraliserade förfarandet
	1. Berörda medlemsstaters behörighet i det decentraliserade förfarandet
	2. Vad är en ”potentiell allvarlig folkhälsorisk”?

	C. Den andra tolkningsfrågan – Tillåtligheten och omfattningen av rättslig prövning i den berörda medlemsstaten
	1. Ett decentraliserat administrativt förfarande med centraliserad rättslig prövning?
	2. Ett decentraliserat förfarande nödvändiggör en decentraliserad rättslig prövning


	IV. Förslag till avgörande


