g

W Kohtulahendite kogumik

EUROOPA KOHTU OTSUS (viies koda)

23. oktoober 2014*

Eelotsusetaotlus — Oigusaktide iihtlustamine — Té6stuspoliitika — Direktiiv 2001/83/EU —
Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Artikkel 6 — Miitigiluba — Artikli 8 loike 3 punkt i —
Kohustus lisada miitigiloa taotlusele farmatseutiliste, prekliiniliste ja kliiniliste uuringute tulemused —
Erandid, mis puudutavad prekliinilisi katseid ja kliinilisi uuringuid — Artikkel 10 —
Geneerilised ravimid — Moiste ,originaalravim” — Ravimi miiligiloa omaniku subjektiivne digus
vaidlustada selle ravimi geneerilisele ravimile antud miitigiluba — Artikkel 10a — Ravimid, mille
toimeaineid on olnud Euroopa Liidus hésti toestatud meditsiinilises kasutuses vidhemalt kiimme
aastat — Oigus kasutada ravimit, millele anti miiiigiluba artiklis 10a ette nihtud erandi alusel,
originaalravimina selleks, et saada miiiigiluba geneerilisele ravimile

Kohtuasjas C-104/13,

mille ese on ELTL artikli 267 alusel Augstakas Tiesas Senats (Lati) 26. veebruari 2013. aasta otsusega
esitatud eelotsusetaotlus, mis saabus Euroopa Kohtusse 4. martsil 2013, menetluses

Olainfarm AS
versus
Latvijas Republikas Veselibas ministrija,
Zalu valsts agentara,
menetluses osales:
Grindeks AS,
EUROOPA KOHUS (viies koda),

koosseisus: koja president T. von Danwitz, kohtunikud C. Vajda, A. Rosas, E. Juhdsz ja D. Svaby
(ettekandja),

kohtujurist: N. Wahl,

kohtusekretar: ametnik V. Tourres,

arvestades kirjalikus menetluses ja 20. mértsi 2014. aasta kohtuistungil esitatut,
arvestades seisukohti, mille esitasid:

— Olainfarm AS, esindaja: advokaat M. Grudulis,

* Kohtumenetluse keel: lati.

ET
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— Grindeks AS, esindajad: noukogu esimees J. Bundulis, keda abistasid advokaat D. Lasmanis ning
L. Jagere ja Z. Sedlova,

— Lati valitsus, esindajad: . Kalnins ja M. Osleja,

— Eesti valitsus, esindaja: M. Linntam,

— Itaalia valitsus, esindaja: G. Palmieri, keda esialgu abistas avvocato dello Stato G. De Socio ja
seejérel avvocato dello Stato G. Fiengo,

— Euroopa Komisjon, esindajad: A. Sipos, A. Sauka ja M. Simerdovs,
olles 20. mai 2014. aasta kohtuistungil dra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

on teinud jargmise

otsuse

Eelotsusetaotlus kasitleb seda, kuidas tolgendada Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri
2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse
eeskirjade kohta (EUT L 311, Ik 67; ELT eriviljaanne 13/27, Ik 69), mida on muudetud Euroopa
Parlamendi ja néukogu 13. novembri 2007. aasta miirusega (EU) nr 1394/2007 (ELT L 324, 1k 121,
parandus ELT L 87, lk 174, edaspidi ,direktiiv 2001/83”).

Taotlus on esitatud Olainfarm AS-i (edaspidi ,Olainfarm”) ning Latvijas Republikas Veselibas ministrija
(Lati Vabariigi tervishoiuministeerium) ja Zalu valsts agentara (riiklik ravimiamet) vahelises

kohtuvaidluses, mis puudutab viimase otsust anda Grindeks AS-le (edaspidi ,Grindeks”)
originaalravimi, mille miitigiluba kuulub Olainfarmile, geneerilisele ravimile miiiigiluba.

Oiguslik raamistik

Liidu oigus
Direktiivis 2001/83 on esitatud jargmisi pohjendusi:

o]

(2) Ravimite tootmist, turustamist ja kasutamist reguleerivate eeskirjade pohieesmirgiks peab olema
rahvatervise kaitse.

(3) See eesmirk tuleb saavutada vahenditega, mis ei takista tihenduse farmaatsiatoostuse ega
ravimikaubanduse arengut.

[...]

(9) Kogemused on ndidanud, et on soovitav tdpsemalt méiratleda need juhud, kui ei ole vaja esitada
toksikoloogiliste ja farmakoloogiliste testide ega Kliiniliste uuringute tulemusi, et saada luba
lubatud ainega olemuselt samalaadse aine jaoks, samal ajal tagades, et uuenduslikud ettevotted ei
satu ebasoodsasse olukorda.

(10) Avaliku korra huvides ei tohi inimestel ega loomadel teha ilma mojuva pohjuseta korduvteste.
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[..]7.

Euroopa Parlamendi ja noukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiivi 2004/27/EU, millega muudeti
direktiivi 2001/83/EU (ELT L 136, lk 34), pdhjendus 14 on sonastatud jargmiselt:

»Kuna geneerilised ravimid hdélmavad suurema osa ravimiturust, tuleks omandatud kogemusi silmas
pidades soodustada nende péasu ithenduse turule. [...]”

Direktiivi 2001/83 artikli 6 16ige 1 sdtestab:

»Lilkmesriigi turul ei tohi turustada iihtegi ravimit, kui liikmesriigi pddevad asutused ei ole vilja
andnud miiiigiluba kooskélas kédesoleva direktiiviga voi [Euroopa Parlamendi ja noukogu 31. mértsi
2004. aasta] madrusega (EU) nr 726/2004 [milles sdtestatakse iithenduse kord inim- ja

veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet
(ELT L 136, Ik 1; ELT erivaljaanne 13/34, 1k 229)] [...]

[..]”.
Nimetatud direktiivi artikkel 8 sitestab:

»1. Selleks et saada [médruse nr 726/2004] reguleerimisalasse mittekuuluva ravimi miigiluba,
esitatakse avaldus asjaomase liikmesriigi padevale asutusele.

[...]
3. Avaldusele lisatakse jargmised andmed ja dokumendid, mis esitatakse kooskdlas I lisaga:
[...]
i)  jdrgmiste katsete ja uuringute tulemused:
— farmatseutilised (fiitisikalis-keemilised, bioloogilised v6i mikrobioloogilised) katsed,
— prekliinilised (toksikoloogilised ja farmakoloogilised) katsed,
— Kkliinilised uuringud.
[..]7.

Direktiiv 2001/83 néeb artikli 8 loike 3 punktis i kehtestatud kohustusest ette teatavad erandid, eeskitt
artiklites 10 ja 10a, mis on sonastatud jargmiselt:

LArtikkel 10

1. Artikli 8 loike 3 loiku i kohaldamata ja ilma et see piiraks toostus- ja kaubandusomandi kaitset
kasitlevate seaduste kohaldamist, ei pea taotleja esitama prekliiniliste katsete ega kliiniliste uuringute
tulemusi, kui ta suudab toestada, et ravim on originaalravimi geneeriline ravim, millel on v6i on olnud
luba artikli 6 alusel vihemalt kaheksa aastat liilkmesriigi voi {thenduse piires.

Kéaesoleva sitte alusel loa saanud geneerilist ravimit ei hakata turustama enne kiimne aasta moéodumist
originaalravimi esmase loa véljastamisest.

[...]
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Teises loikes nimetatud kiimne aasta pikkust perioodi pikendatakse maksimaalselt iiheteistkiimne
aastani, kui esimese kaheksa aasta jooksul nimetatud kiimnest aastast saab miiiigiloa omanik loa iihe
vOi mitme uue ravindidustuse osas, mis loa viljastamisele eelneva teadusliku hindamise kiigus leitakse
olulist kliinilist kasu toovaks, vorreldes olemasolevate ravimeetoditega.

2. Kaesolevas artiklis kasutatakse moisteid jargmises tdhenduses:
a) originaalravim — ravim, millele on véljastatud luba artikli 6 alusel vastavalt artikli 8 sitetele;

b) geneeriline ravim — ravim, millel on samad kvalitatiivsed ja kvantitatiivsed toimeained nagu
originaalravimil ning mille bioekvivalentsust originaalravimiga on ndidanud kohased biosaadavuse
uuringud. Toimeaine erinevaid sooli, estreid, eetreid, isomeere, isomeeride segusid, komplekse voi
derivaate loetakse samaks toimeaineks, kui neil ei ole olulisi eriomadusi ohutuse ja/voi efektiivsuse
osas. Sellistel juhtudel esitab taotleja tdiendavat teavet, mis toendab loa saanud toimeaine erinevate
soolade, estrite voi derivaatide ohutust ja/voi efektiivsust. Erinevad kiirelt vabanevad suukaudsed
ravimvormid loetakse iiheks ja samaks ravimvormiks. Taotlejalt ei nduta biosaadavuse uuringute
teostamist, kui ta suudab tdestada, et geneeriline ravim vastab asjaomastes iiksikasjalikes juhistes
madratletud kohastele kriteeriumidele.

[.]

5. Lisaks loike 1 sitetele antakse taotluse esitamise korral hésti tdestatud aine uuele ndidustusele iihe
aasta pikkune mittekumulatiivne andmete ainudiguse periood, eeldusel, et uue ndidustuse osas on
teostatud olulised prekliinilised voi kliinilised uuringud.

6. Vajalike uuringute ja katsete ldbiviimist seoses 16igete 1, 2, 3 ja 4 ning nendest tulenevate praktiliste
nouete kohaldamisega ei loeta vastuolus olevaks patendidigustega ega ravimite tdiendava kaitse
sertifikaatidega.

Artikkel 10a

Artikli 8 loike 3 loiku i kohaldamata ja ilma et see piiraks toostus- ja kaubandusomandi kaitset
kasitlevate seaduste kohaldamist, ei pea taotleja esitama prekliiniliste katsete ega kliiniliste uuringute
tulemusi, kui ta suudab tdestada, et ravimi toimeained on olnud ithenduses hasti tdestatud
meditsiinilises kasutuses vdhemalt kiimme aastat, tunnustatud efektiivsuse ja vastuvoetava ohutuse
tasemega vastavalt I lisas sdtestatud tingimustele. Sellisel juhul asendatakse katsete ja uuringute
tulemused asjakohase teadusliku kirjandusega.”

Direktiivi 2001/83 I lisa II osa 1. jaotis kasitleb direktiivi artikli 10a alusel esitatud miiiigiloa taotluse
eritoimikute liike ja ndudeid. See jaotis on sonastatud jargmiselt:

»Ravimite suhtes, mille toimeaine kasutamine on {iildlevinud, nagu osutatud [artiklis 10a], efektiivsus
tunnustatud ja ohutuse tase vastuvoetav, kohaldatakse erieeskirju.

Taotleja esitab moodulid 1, 2 ja 3 [mis puudutavad haldusandmeid, uuringute kokkuvotteid ning
keemia-, farmaatsia- ja bioloogiaalast teavet keemilisi ja/voi bioloogilisi toimeaineid sisaldavate ainete

kohta] nagu kirjeldatud kéaesoleva lisa I osas.

Moodulitele 4 ja 5 [(mis puudutavad vastavalt mittekliinilisi andmeid ja kliiniliste uuringute andmeid)]
lisatakse iiksikasjalik teaduslik bibliograafia mittekliiniliste ja kliiniliste omaduste kohta.

Et toestada viljakujunenud meditsiinilist kasutamist, kohaldatakse jargnevaid erieeskirju.
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Tegurid, millega tuleb arvestada ravimi koostisosade viljakujunenud meditsiinilise kasutuse
toestamisel, on jargmised:

— aeg, mille jooksul aine on kasutusel olnud,
— aine kasutamise kvantitatiivsed aspektid,

— millisel tasemel pakub aine kasutamine teaduslikku huvi (teaduskirjanduses avaldatud
kajastused) ja

— teaduslike hinnangute sisuline tihtsus.

[...]

Taotleja esitatud dokumentatsioon peaks holmama koiki efektiivsushinnangu aspekte ning
sisaldama iilevaadet asjakohasest kirjandusest voi viitama sellisele kirjandusiilevaatele, vottes
arvesse miiiigiloale eelnevaid ja jargnevaid uuringuid ning avaldatud teaduskirjandust, milles
késitletakse epidemioloogiliste uuringute vormis esitatud kogemusi ning eelkoige vordlevaid
epidemioloogilisi uuringuid. Edastada tuleb nii taotlust toetav kui ka mittetoetav
dokumentatsioon. Eriti on ,véljakujunenud meditsiinilise kasutusega” seoses vaja selgitada, et
kontrollimiste ja uuringute korval voib bibliograafiline viitamine teistele tdendusallikatele ning
mitte katsete ja analiiiisidega saadud andmetele (miigijargsed uuringud, epidemioloogilised
uuringud jne) tdoendada toote ohutust ja efektiivsust nouetekohasel viisil, kui taotluses rahuldavalt
selgitatakse ja pohjendatakse konealuste infoallikate kasutamist.

oigus

Direktiivi 2001/83 artiklites 10 ja 10a sdtestatud erandid voeti Léti digusesse iile ministrite ndukogu
9. mai 2006. aasta madruse nr 376 ravimite registreerimise korra kohta (Ministru kabineta 2006. gada
9. maija noteikumi Nr. 376 ,Zalu registrésanas kartiba”) artikliga 28.

Ravimiseaduse (farmacijas likums) artikkel 31 satestab:

»Ravimi registreerimine peatatakse voi tiihistatakse, kui:

[...]

4)

[...]
6)

7)

”
B

esitatud teave on vale voi registreerimiseks esitatud dokumentatsioonis sisalduv teave on puudulik
voi ravimeid voi nende koostisosasid ei ole kontrollitud vastavalt registreerimiseks esitatud
dokumentatsioonis margitud teabele [...];

kui intellektuaalomandi diguste rikkumise kohta on tehtud kohtuotsus;

ravimite registreerimiseks esitatud dokumentatsioon ei ole kooskoélas [liidu] 6iguse nouetega;

ECLILEU:C:2014:2316 5



11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

KOHTUOTSUS 23.10.2014 — KOHTUASI C-104/13
OLAINFARM

Pohikohtuasi ja eelotsuse kiisimused

Olainfarm registreeris 2003. aastal Latis ravimi NEIROMIDIN vastavalt selles liikmesriigis tollal
kehtinud 6igusnormidele, mis olid sel ajal kehtinud ithenduse digusnormidega kooskélas vaid osaliselt.

2008. aastal sai Olainfarm nimetatud liikmesriigis sellele ravimile direktiivi 2001/83 artikli 10a alusel
miitigiloa, kuna tdendas, et ravimi toimeained olid ihenduses hasti tdestatud meditsiinilises kasutuses
olnud vdhemalt kiimme aastat.

Grindeks sai 2011. aastal Zalu valsts agentarallt miiligiloa geneerilisele ravimile
IPIDAKRINE-GRINDEKS, olles taotluses mairkinud direktiivi 2001/83 artikli 10 kohase
originaalravimina NEIROMIDIN'i.

Olainfarm vaidlustas selle miiiigiloa Latvijas Republikas Veselibas ministrija’s ja ndudis, et mitgiluba
tithistataks, viites, et originaalravimi registreerimise taotlusega seoses esitatud materjalid ei olnud
kooskolas liidu oiguses geneerilise ravimi miiiigiloale kehtestatud nduetega. See kaebus jaeti
rahuldamata seetottu, et originaalravimi miiligiloa omanikul ei ole niisugust subjektiivset 6igust, mis
voimaldaks tal vaidlustada selle ravimi geneerilisele ravimile antud miitigiluba.

Olainfarm poordus seejirel kohtusse noudega tithistada ravimile IPIDAKRINE-GRINDEKS viljastatud
midgiluba.

Selles menetluses vdidab Olainfarm, et originaalravimi tootjana on tal subjektiivne 6igus vaidlustada
oigusvastane eelis, mis tema sonul anti asjaomasele geneerilise ravimi tootjale.

Sisulistes kiisimustes leiab Olainfarm, et ravim, millel on direktiivi 2001/83 artikli 10a alusel
miitigiluba, ei ole holmatud mbistega ,originaalravim” selle direktiivi artikli 10 loike 2 punkti a
tadhenduses. Nimetatud sitet tuleb tolgendada tdht-tahelt nii, et originaalravimiks voib pidada iiksnes
neid ravimeid, millele on antud miudgiluba konealuse direktiivi artiklis 8 kehtestatud tingimustel,
sealhulgas tingimusel, et kooskolas direktiivi I lisaga on esitatud prekliiniliste katsete ja Kkliiniliste
uuringute tulemused.

Pohikohtuasja vastustajad ja Grindeks vididavad, et miiiigiloa véljastamine geneerilisele ravimile ei
kahjusta originaalravimi tootjate digusi.

Lisaks on miiligiloa viljastamine ravimile IPIDAKRINE-GRINDEKS o6igusparane, kuna seetottu, et
NEIROMIDIN’ile anti 2008. aastal direktiivi 2001/83 alusel teine miiiigiluba, on tédidetud koik
tingimused, et mis tahes ravimitootja vdiks viimati nimetatud ravimit kasutada originaalravimina
vastavalt selle direktiivi artiklile 10. Selles osas viidab Grindeks, et andmekaitseperiood, mis
Olainfarmile asjaomase originaalravimi jaoks ette néhti, on l16ppenud. Lisaks, vottes arvesse asjaolu, et
samale ravimile ei ole vdimalik saada mitut miitigiluba, puudub méte sellel, kui originaalravimi tootja
viib uuesti ldbi prekliinilised katsed ja kliinilised uuringud ning taotleb seda, et tema suhtes
kohaldataks uut andmekaitseperioodi, mis kuulub kohaldamisele iiksnes tdiesti uutele toimeainetele ja
mida saab taotleda vaid iiks kord.

Viimaseks viitab Zalu valsts agentira 2005. aasta novembris dokumendis Notice to applicants
Volume 2A Procedures for marketing authorisation Chapter 1 Marketing Autorisation (teatis
taotlejatele, osa 2A: miitigiloa menetlus, 1. peatiikk: mitgiluba) avaldatud komisjoni soovituse
punktile 5.3.1., mille kohaselt tuleb originaalravim registreerida vastavalt direktiivi 2001/83 artikli 8
16ikele 3, artiklile 10a, 10b v6i 10c.
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Eelotsusetaotluse esitanud kohus leiab, et nimetatud direktiivist ei tulene selgelt, et originaalravimi
tootjal on selline subjektiivne oigus, mis voimaldab tal geneerilisele ravimile antud miitigiluba
vaidlustada, ega seda, et konealuse direktiivi artikli 10a alusel miiiigiloa saanud ravimit voib kasutada
originaalravimina selleks, et saada miitigiluba geneerilisele ravimile.

Neis tingimustes otsustas Augstakas Tiesas Senats ({ilemkohtu halduskolleegium) menetluse peatada ja
esitada Euroopa Kohtule jargmised eelotsuse kiisimused:

»1. Kas direktiivi 2001/83 [...] artiklit 10 voi muid sétteid tuleb tdlgendada nii, et ravimi [A, mis on
registreeritud tootja taotlusel] tootjal on subjektiivne o0igus vaidlustada pédeva asutuse otsus,
millega registreeritakse teise ravimitootja geneeriline ravim, mérkides originaalravimiks ravimi A?
Teisisonu, kas konealusest direktiivist tuleneb originaalravimi tootja 6igus podrduda kohtusse selle
kontrollimiseks, kas geneerilise ravimi tootja viitas diguspéraselt ja pohjendatult originaalravimi
tootja taotlusel registreeritud ravimile, tuginedes direktiivi artikli 10 sétetele?

2. Kui vastus esimesele kiisimusele on jaatav, siis kas direktiivi artikleid 10 ja 10a tuleb tolgendada
nii, et ravimi, mis on registreeritud hasti toestatud meditsiinilise kasutusega ravimina vastavalt
konealuse direktiivi [2001/83] artiklile 10a, voib mairkida originaalravimiks artikli 10 loike 2
punkti a tdhenduses?”

Eelotsuse kiisimuste analitiis

Teine kiisimus

Teise kiisimusega, mida tuleb kasitleda esiteks, pidades silmas pohjuseid, mille kohtujurist t6i vdlja oma
ettepaneku punktis 19, soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt selgitust selle kohta, kas
moistet ,originaalravim” direktiivi 2001/83 artikli 10 loike 2 punkti a tdhenduses tuleb télgendada nii,
et see holmab ravimit, millele on miiiigiluba valjastatud direktiivi artikli 10a alusel.

Moiste ,originaalravim” on direktiivi artikli 10 loike 2 punktis a defineeritud kui ravim, millele on
véljastatud luba artikli 6 alusel vastavalt artikli 8 sitetele.

Direktiivi 2001/83 artikli 8 16ike 3 punktist i erandit kehtestades sétestab selle direktiivi artikkel 10a, et
isik, kes taotleb teatavale ravimile miiligiluba, ei ole kohustatud esitama prekliiniliste katsete ja
kliiniliste uuringute tulemusi, vaid voib nende asemel esitada asjakohast teaduslikku kirjandust, kui ta
toestab, et selle ravimi toimeained on olnud liidus hasti tdestatud meditsiinilises kasutuses vdhemalt
kiimme aastat ja on tunnustatud efektiivsuse ja vastuvOetava ohutuse tasemega vastavalt I lisas
sdtestatud tingimustele.

Direktiivi 2001/83 artikli 10a eesmérk on niisiis vabastada taotleja iihest direktiivi artikli 6 kohase
miitigiloa saamiseks ette ndhtud kohustusest, mis on sdtestatud nimetatud direktiivi artiklis 8. Seega
tuleb ravimit, millele anti muiigiluba direktiivi artikli 10a alusel, kusjuures miitigiloa taotleja tugines
selles artiklis ette ndhtud erandile ja tditis lisaks koik direktiivi artiklis 8 ette ndhtud muud
kohustused, pidada ravimiks, millele on véljastatud luba direktiivi artikli 6 alusel vastavalt selle
direktiivi artikli 8 satetele.

Selles osas olgu esiteks mainitud, et ravimi miiiigiloa taotlejate kohustus lisada avaldusele prekliiniliste
katsete ja kliiniliste uuringute tulemused, mille néeb ette direktiivi 2001/83 artikli 8 l6ike 3 punkt i, on
moeldud asjaomase ravimi ohutuse ja tohususe tdendamiseks (vt selle kohta kohtuotsus Generics (UK),
C-527/07, EU:C:2009:379, punkt 22 ja seal viidatud kohtupraktika).
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Teiseks, vottes arvesse asjaolu, et — nagu on margitud ka direktiivi 2001/83 pohjenduses 2 — ravimite
tootmist ja turustamist reguleerivate eeskirjade pohieesmirk peab olema rahvatervise kaitse, siis ei saa
moistet ,originaalravim” selle direktiivi artikli 10 16ike 2 punkti a tdhenduses tolgendada nii, et
nimetatud lihtsustatud kord tdhendab, et sellega leevendatakse ohutuse ja tdohususe noudeid, millele
ravimid peavad vastama (kohtuotsus Generics (UK), EU:C:2009:379, punkt 24 ja seal viidatud
kohtupraktika). Niisiis on selleks, et geneerilise ravimi miitigiloa saaks selle lihtsustatud korra alusel
vélja anda, tdhtis, et koik originaalravimiga seotud andmed ja dokumendid oleksid miiiigiloaga
tegeleva piddeva ametiasutuse kisutuses (vt selle kohta kohtuotsus Generics (UK), EU:C:2009:379,
punkt 25 ja seal viidatud kohtupraktika).

Mis aga puudutab direktiivi 2001/83 artiklit 10a, siis tuleb esiteks mérkida, et kord, mida see site
reguleerib, ei leevenda kuidagi ohutuse ja tohususe noudeid, millele ravimid peavad vastama, vaid selle
eesmirk on iiksnes vihendada miiligitaotluse ettevalmistamise aega, vabastades taotleja kohustusest
teha direktiivi 2001/83 artikli 8 16ike 3 punktis i nimetatud prekliinilisi katseid ja kliinilisi uuringuid,
tingimusel et direktiivi I lisa II osa 1. jaotises kehtestatud nduete kohaselt on asjakohase teadusliku
kirjanduse alusel toestatud, et katsed ja uuringud on varem tehtud ja et need toestasid, et asjaomase
ravimi koostisosa voi koostisosad vastavad artiklis 10a esitatud kriteeriumidele (vt noukogu
26. jaanuari 1965. aasta direktiivis 65/65/EMU ravimeid kisitlevate digusnormide ithtlustamise kohta
(EUT 1965, L 22, Ik 369) (muudetud néukogu 22. detsembri 1986. aasta direktiiviga 87/21/EMU
(EUT L 15, lk 36) sisalduva sarnase sitte kohta kohtuotsus Scotia Pharmaceuticals, C-440/93,
EU:C:1995:307, punkt 17). Seega — nagu maérgib kohtujurist oma ettepaneku punktis 39 — lubatakse
niisugune ravim turule alles pdrast seda, kui padev asutus on kontrollinud selle ohutust ja tohusust.

Teiseks sisaldavad koik materjalid, mis on lisatud ravimile artikli 10a alusel miiiigiloa saamiseks
esitatud taotlusele, jarelikult kogu teavet ja koiki dokumente, mida on vaja, et tdestada selle ravimi
ohutust ja tohusust.

Niisiis ei ole miski vastolus sellega, kui selline ravim maérgitakse geneerilise ravimi miitigiloa taotlemisel
originaalravimiks.

Seetottu tuleb teisele kiisimusele vastata, et moistet ,originaalravim” direktiivi 2001/83 artikli 10 loike 2
punkti a tdhenduses tuleb tdlgendada nii, et see holmab ravimit, millele on miitigiluba véljastatud
direktiivi artikli 10a alusel.

Esimene kiisimus

Esimese kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas sellise ravimi tootjal,
mille teine tootja mirgib geneerilisele ravimile direktiivi 2001/83 artikli 10 alusel miiiigiluba taotledes
originaalravimiks, on nimetatud direktiivi alusel 6igus poorduda kohtusse selleks, et kontrollida, kas
geneerilise ravimi tootja viitas oOiguspéraselt ja pohjendatult tema toodetavale ravimile, tuginedes
direktiivi artikli 10 sétetele.

Koigepaelt tuleb markida, et direktiivis 2001/83 kehtestatud korra kohaselt kujutab miiiigiloa andmise
menetlus endast kahepoolset menetlust, mis puudutab iiksnes taotlejat ja padevat asutust (vt analoogia
alusel kohtuotsus Olivieri vs. komisjon ja EMEA, T-326/99, EU:T:2003:351, punkt 94), ja et selles
direktiivis ei ole {ihtegi sitet, mis sonaselgelt kasitleks originaalravimi miiiigiloa omaniku o6igust
vaidlustada pddeva asutuse otsust, millega antakse direktiivi artikli 10 alusel miitigiluba geneerilisele
ravimile, mille originaalravimiks on margitud konealune originaalravim.

Samas on Euroopa Liidu pohidiguste harta (edaspidi ,harta”) artikli 47 kohaselt igaiihel, kelle liidu
oigusega tagatud oigusi voi vabadusi rikutakse, digus tohusale diguskaitsevahendile kohtus.
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Seega tuleb esimest kiisimust moista nii, et sellega soovitakse sisuliselt teada, kas direktiivi 2001/83
artiklit 10 tuleb koosmojus harta artikliga 47 tolgendada nii, et see annab niisuguse ravimi miiigiloa
omanikule, mis on teise tootja geneerilisele ravimile artikli 10 alusel miiiligiloa taotlemisel
originaalravimiks margitud, diguse vaidlustada pédeva asutuse otsust, millega nimetatud geneerilisele
ravimile antakse miitigiluba.

Siinjuures tuleb markida, et direktiivi 2001/83 artikkel 10 kehtestab tingimused, millistel ravimi
miitigiloa omanik peab noustuma sellega, et teise ravimi tootja pigem viitab esimesena nimetatud
ravimi miiiigiloa taotlemisel esitatud materjalides sisaldunud prekliinilistele katsetele ja Kkliinilistele
uuringutele, kui et teeb katsed ise, selleks et saada sellele teisele ravimile miiiigiluba. Eeltoodust
tuleneb, et nimetatud sdte annab esimesena nimetatud ravimi midgiloa omanikule omakorda o6iguse
noduda, et jargitaks neid digusi, mis talle neist tingimustest tulenevad.

Seega, ilma et see piiraks to0stus- ja kaubandusomandi kaitset késitlevate digusaktide kohaldamist, on
ravimi miiiigiloa omanikul 6igus nouda, et vastavalt konealuse direktiivi artikli 10 ldike 1 esimesele,
teisele ja viiendale loigule ei margitaks seda ravimit teise tootja ravimile miiligiloa taotlemisel
originaalravimiks enne, kui nimetatud miiigiloa véljastamisest on moodunud kaheksa aastat, voi
nduda, et selle artikli alusel miiiigiloa saanud ravimit ei hakata turustama enne kiimne aasta
moddumist konealuse miitigiloa véljastamisest, kusjuures seda ajavahemikku voib pikendada
tiheteistkiimne aastani. Samuti voib nimetatud miiiigiloa omanik nouda, et tema ravimit ei kasutatakse
selleks, et taotleda artikli 10 alusel miiiigiluba ravimile, mille suhtes ei saa tema ravimit kasitada
originaalravimina artikli 10 ldike 2 punkti a tdhenduses — mida viitis ka Olainfarm poéhikohtuasja
menetluses — voi mis ei ole sellele ravimile sarnane oma toimeainete koostise ega ravimvormi poolest,
nagu seda nouab direktiivi artikli 10 16ike 2 punkt b.

Direktiivi 2001/83 artikli 10 alusel esitatud miiiigiloa taotluses originaalravimiks margitud ravimi
miitigiloa omanikul peab niisiis selle artikli ja harta artikli 47 koosmojul olema oma oiguste kaitseks
oigus tohusale kohtulikule kaitsele.

Eeltoodud kaalutlusi arvesse vottes tuleb esimesele kiisimusele vastata, et direktiivi 2001/83 artiklit 10
tuleb koosmojus harta artikliga 47 télgendada nii, et see annab niisuguse ravimi miiiigiloa omanikule,
mis on teise tootja geneerilisele ravimile artikli 10 alusel miiiigiloa taotlemisel originaalravimiks
margitud, 6iguse vaidlustada pddeva asutuse otsus, millega nimetatud geneerilisele ravimile antakse
miitigiluba, kui see miitigiloa omanik soovib kohtulikku kaitset talle artiklist 10 tulenevate diguste
kaitseks. Selline o6igus kohtusse poorduda on olemas eelkoige siis, kui nimetatud miiiigiloa omanik
nduab, et tema ravimit ei kasutataks selleks, et taotleda artikli 10 alusel miigiluba ravimile, mille
suhtes ei saa tema ravimit kdsitada originaalravimina artikli 10 loike 2 punkti a tdhenduses.

Kohtukulud

Kuna pohikohtuasja poolte jaoks on kdesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud kohtus pooleli oleva
asja lks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse siseriiklik kohus. Euroopa Kohtule seisukohtade
esitamisega seotud kulusid, vilja arvatud poolte kohtukulud, ei hivitata.

Esitatud pohjendustest lahtudes Euroopa Kohus (viies koda) otsustab:

1. Maistet ,originaalravim” Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi
2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta
(muudetud Euroopa Parlamendi ja néukogu 13. novembri 2007. aasta miirusega (EU)
nr 1394/2007) artikli 10 1oike 2 punkti a tihenduses tuleb télgendada nii, et see holmab
ravimit, millele on miiiigiluba viljastatud direktiivi artikli 10a alusel.
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Direktiivi 2001/83 (muudetud miidrusega nr 1394/2007) artiklit 10 tuleb koosméjus Euroopa
Liidu pohidiguste harta artikliga 47 tolgendada nii, et see annab niisuguse ravimi miiiigiloa
omanikule, mis on teise tootja geneerilisele ravimile artikli 10 alusel miiiigiloa taotlemisel
originaalravimiks margitud, 6iguse vaidlustada piadeva asutuse otsus, millega nimetatud
geneerilisele ravimile antakse miiiigiluba, kui see miiiigiloa omanik soovib kohtulikku
kaitset talle artiklist 10 tulenevate odiguste kaitseks. Selline 6igus kohtusse poorduda on
olemas eelkoige siis, kui nimetatud miiiigiloa omanik nouab, et tema ravimit ei kasutataks
selleks, et taotleda artikli 10 alusel miiiigiluba ravimile, mille suhtes ei saa tema ravimit
kasitada originaalravimina artikli 10 léike 2 punkti a tihenduses.

Allkirjad
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