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Orion Corporation
[...]

VS.
Legemiddelstyrelsen

[..]

EELOTSUSETAOTLUS

Euroopa Liidu lepingu artikli 19 I6ike 3 punkti b ja Euroopa {iiduytoimimise
lepingu artikli 267 alusel [Ik 2]

1. Vaidlus pohikohtuasjas ja faktilised asjaolud

Pdhikohtuasi, mida menetleb eelotsusetaotluse esitanud kohus, puudutab kiisimust
seoses  toimeainet  ,deksmedetomidiin“  (dcksmedetomidiinhudrokloriid)
sisaldavate geneeriliste ravimite kahe madgiloaga;, mille “on" vélja andnud
vastustaja, Laegemiddelstyrelsen (Taani“yravimiamet),, mis, on Taani péadev
ravimeid reguleeriv asutus.

Need mutgiload anti valja vastavalt riigisisestele‘@igusnormidele, millega on ule
vOetud Euroopa Parlamendi ja, nGukogus6. navembri 2001. aasta direktiiv
2001/83/EU  inimtervishoilismy, kasutatavaid ravimeid kasitlevate thenduse
eeskirjade kohta (edaspidi|,,ravimidirektiiv).

Mdlemad vaidlusalusedymuugiload ‘anti vélja ravimidirektiivi artiklis 10 ette
nahtud lihtsustatud-menetluses, kehaldades sama direktiivi artiklis 28 ette néhtud
detsentralisegritud,. ‘menetlust. Uhe miiiigiloa andis Taani  riik  kui
referentliikmesriik vastavalt ravimidirektiivi artikli 28 18ikele 1, teise andis Taani
riik kui asjaomane liikmesriik vastavalt selle direktiivi artikli 28 16ikele 5.

Kliiniliste ja‘prekliiniliste andmete originaalravimina viidati mélema ravimi kohta
esitatud taotlustes uhenduse 16. septembri 2011. aasta madgiloale ravimi Dexdor
kohta, mis kuulub kaebajale, s.o Orion Corporationile.

Seosesydigusnormide kohase andmekaitseajaga aga viidati ravimile Precedex,
mille kohta anti luba TsSehhi Vabariigis 21. novembril 2002, enne kui TSehhi
Vabariik sai Euroopa Liidu liikmeks, kuid pérast seda, kui Euroopa Ravimite
Hindamise Amet (EMEA) oli andnud tsentraliseeritud menetluses selle kohta
ebasoodsa hinnangu.

Vaidlusaluseid geneerilisi mulgilubasid valja andes tugines Laegemiddelstyrelsen
TSehhi ametiasutuste antud teabele, milles nédhtuvalt sai Precedexi kasutada
originaalravimina ja selle sai votta ravimidirektiivi artikli 6 [I5ike 1] kohaselt
,,uldise miitigiloa“ aluseks, ning seetottu tuleb Dexdori andmekaitseaega arvestada
alates 1. maist 2003, mil T8ehhi Vabariik iihines Euroopa Liiduga.
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Pdhikohtuasjas vaidab Orion Corporation, et Precedex ei vasta ndutavatele
tingimustele, et olla ravimidirektiivi tdéhenduses originaalravim, ega saa olla
aluseks Dexdori Uldisele mudtgiloale, mist6ttu tuleb andmekaitseaega [lk 3]
arvutada alles alates sellest, kui Dexdor sai 16. septembril 2011 miugiloa.

Lagemiddelstyrelsen aga véidab, et tal oli digus ja kohustus tugineda TSehhi
ametiasutuste teabele tegemaks kindlaks, et Precedex sai miuugiloa
ravimidirektiivi alusel 1. mail 2004, mil TSehhi Vabariik iihines Euroopa Liiduga,
ja seega sai Precedexile tugineda kui originaalravimile.

Stundmuste kaigu kohta on margitud jargmist

Orion arendas deksmedetomidiini valja 1990. aastate algul. 9.'septembril 1994
s0lmis Orion lepingu Abbott Laboratories’iga (edaspidi ,,Abbott), kellele ta‘andis
ainulitsentsi deksmedetomidiini turustamiseks riikides,smis olid selyajal, Euroopa
Liidu litkmesriigid, ja Euroopa riikides valjaspool Eurogpa Liitu.

Abbott esitas 18. detsembril 1998 Euroopa Ravimite,Hindamise ametile
(edaspidi ,,EMEA*) taotluse tGhenduse muigiloa saamiseks ‘deksmedetomidiini
kohta. Taotluses kandis Abbotti ravim algselt ' mbtiginimetust, Primadex, kuid see
asendati kaubamargiga seotud pdhjustel nimetusega, Precedex.

Koos taotlusega esitas Abbott mitme kltinilise uuringustulemused, et péhjendada
hinnangut Precedexi ohtude ja, kasu kohta. Teave ravimi valmistamise ja
kvaliteedi  kohta esitati o protseduuri ,European Drug Master File*
(edaspidi ,,EDMF*) kaudu, sest'Abbott.et‘lnud ise ravimi tootja ja seetdttu esitas
tootja (Fermion) teatava konfidentsiaalse ja kaitsealuse &riteabe ning sellekohased
eksperdihinnangud «otse, EMEA-le | toimeaine pohitoimiku [active substance
master file ehk ASMF] piiratud juurdepdasudigusega osa‘“ kujul.

Taotluse vaatas “labi “ravimikomitee (Committee for Proprietary Medicinal
Products; ‘edaspidi,,,CBMP*), kes viljendas suurt muret Kliinilise
dokumentatsiooni parast.

ESialgses hinnangus taotluse kohta valjendas CPMP 18.—20. maini 1999 peetud
koosolekul seisukohta, et see taotlus tuleb esitatud teabe péhjal rahuldamata jatta,
sesty, ohtude,,_ja‘ kasu vahekord ei ole positilvne. Seda hinnangut korrati
14.—16. martsini 2000 peetud CPMP istungil, millel teatati Abbottile, et kdik
CPMP ltikmed toetavad taotluse rahuldamata jatmist.

CPMP jérelduste tdttu vottis Abbott taotluse 15. martsil 2000 tagasi ja loobus
seejarel plietest saada Euroopa Liidus mudgiluba. [lk 4]

Abbott esitas 29. augustil 2000 taotluse miiligiloa saamiseks TSehhi Vabariigis,
mis ei olnud tol ajal Euroopa Liidu liikmesriik. Toimik, mille Abbott TSehhi
taotluse pohjendamiseks esitas, oli prekliiniliste ja kliiniliste andmete osas identne
toimikuga, mis oli esitatud koos taotlusega EMEA-le. TSehhi toimik ei sisaldanud
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andmeid kvaliteedi ega valmistamise kohta ega sellekohast hinnangut EDMFi
toimeaine pohitoimiku piiratud juurdepadsudigustega osast.

Martsis 2002 tagastas Abbott Orionile diguse turustada seda ravimit Euroopa
Liidu tollastes liikmesriikides.

TSehhi ravimiamet, SUKL andis Abbottile 23. oktoobril 2002 tollaste T$ehhi
eeskirjade kohaselt Precedexi kohta mudigiloa.

TSehhi Vabariik iihines 1. mail 2004 Euroopa Liiduga. Puudub teavesselle kohta,
kas sel ajal, kui TSehhi Vabariik Euroopa Liiduga iihines, ajakohastati konealust
toimikut vOi hinnati uuesti Precedexi mugiluba.

Mais 2004 vdorandas Abbott oma 6Gigused, mis tulenévad tema lepingust
Orioniga, sealhulgas TS$echhi miiiigiloa &ritthingule HoSpira InC.“Esitatud teabe
kohaselt ei ole Precedexi 2006. aastast saadik TSehhi Viabariigis miiidud.

Parast seda, kui Orion oli 2002. aastal taasomandanud, diguse turustada tollastes
Euroopa Liidu riikides deksmedetomidiini,galgatas “ta “kliintlisedprogrammi, et
lahendada puudused, mille CPMP oli leidnud Abbotti‘taotluses Precedexi kohta.
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, (CHMP) ™ kinnitas Orionile
18. detsembril 2005, et Dexdori jaoksysaab tsentraliseeritud menetlust kasutada,
sest Orion sai maaruse (EU) nr 726/2004, artikli'8, kohaselt tendada, et Dexdor
kujutab endast ,,olulist ravi[...]duendust™ ning aastatel 2005—2010 viis Orion 1abi
muu hulgas kolm uut Il etapi_katsetust, et lahendada puudused, mis CPMP oli
leidnud Abbotti taotluses Precedexi kohta.

Septembris 2008 vdérandas Hospira‘lnc. Gigused deksmedetomidiinile riikides,
mis olid pérast €2002. aastat WEuroopa Liiduga tihinenud, sealhulgas Tsehhi
Vabariigis, Orionile“ja seeparast olid Orionil seejérel Gigused kdikides Euroopa
Liidu riikides. Jutlis,2020 loobus Orion Precedexi TSehhi miitigiloast.

Septembris 2010 esitas'©Orion Euroopa Ravimiametile (EMA) taotlused Gihenduse
muugiloa saamiseks deksmedetomidiini kohta nimetuse Dexdor all. Orioni
DPexdori muugtloataotlus sai 21. juulil 2011 CHMP-It soodsa hinnangu ja lubati
komisjoni [lk 5] 16. septembri 2011. aasta otsusega. [Muugiloa] andis Euroopa
Komisjon“tdhisega EU/1/11/718/001-007 vastavalt tsentraliseeritud menetluse
korrale, mis on ette nahtud Euroopa Parlamendi ja nGukogu 31. mértsi 2004. aasta
madrusesi(EU) nr 726/2004, milles satestatakse Uhenduse kord inim- ja
veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa ravimiamet (edaspidi ,,ravimimaarus®).

Teva esitas 23. oktoobril 2015 Tsehhi Vabariigile kui referentliikmesriigile
taotluse ravimi ,Teva“ Dexmedetomidine miiiigiloa saamiseks vastavalt
detsentraliseeritud menetluse korrale, kusjuures Taani oli muu hulgas asjaomane
rilk. Taotluses oli margitud Dexdor originaalravimiks seoses andmetega ravimi
ohutuse ja tbhususe kohta, Precedex aga oli margitud originaalravimiks seoses
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andmekaitseaja méodumise kindlakstegemisega ning seetdttu tuli seda arvutada
alates 1. maist 2004.

Menetluses noustusid TSehhi ametiasutused selle andmekaitseaja arvutusega, sest
Precedexi TSehhi miitigiluba oli nende arvates antud kooskdlas liidu 6igusega ning
seega kehtis Precedexi ja Dexdori kohta vastavalt ravimidirektiivi artikli 6
IGikele 1 sama tldine muugiluba.

Orion esitas 9. detsembri  2015. aasta Kirjas inimravimite vastastikuse
tunnustamise  ja  detsentraliseeritud  menetluste  koordineermisriihmale
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human; edaspidi ,,CMDh*) vastuvdited Precedexi muldgiloa, alusel, Dexdori
andmekaitseaja arvutamise pdhjendatuse suhtes. Orion vaitis, etyseda tahtaega
tuleb arvutada hoopis Dexdori  tsentraliseeritud * ‘midgilea  péhjal
alates 16. septembrist 2011.

CMDh kisitles seda kiisimust koosolekul, mis peeti 14:546. detsembrini 2015.
Nimetatud komitee mérkis, et Precedexi ja Dexdorit tuleb késitada Uhe ja sama
tildise miiiigiloa raames, sest TSehhi ametias@tused on matkinudy@t Tsehhi riiklik
mudgiluba Precedexi kohta on kooskdlastkehtivateylihenduse, Gigusnormidega ja
seepérast saab seda kasutada kui originaalravimit “ravimidirektiivi artikli 10
tdhenduses.

Peale Teva taotluse vaatas Leegemiddelstyrelsen labi arithingu EVER Valinject
GmbH 31. mértsi 2016. aastaytaotluse, geneerlise” deksmedetomidiini muugiloa
saamiseks. Selles taotluses olid Dexdor,ja Precedex margitud originaalravimiteks
samamoodi nagu Teva taotluses. Erinevalt Teva taotlusest oli selles taotluses
margitud referentliikmesriigiks Taani. [Ik 6]

Madlema “taotluse labivaatamisel tugines Leegemiddelstyrelsen andmekaitseaja
arvutamisel|  Tschhi “ametiasutustelt pidrit teabele. Seepidrast tugines
Leegemiddelstyrelsen ynit W4EVER Pharma®“ Dexmedetomidine ja ,Teva“
Dexmedetomidine osas' sellele, et Precedexi TSehhi Vabariigi miiligiluba vastas
liidu' Gigusnormidele 1. mai 2004. aasta seisuga ning Dexdori 8igusnormide
kohast andmekaitseaega tuleb arvutada alates sellest, kui T$ehhi Vabariik 1. mail
2004 Eureopa Lilduga hines.

Selle “alusel andis Leaegemiddelstyrelsen 1. veebruaril 2017 vilja ,,Teva“
Dexmedetomidine ja 26. oktoobril 2017 vilja ,,EVER Pharma“ Dexmedetomidine
mudgiloa.

2. Asjakohased riigisisese ja liidu 6iguse satted

Ravimite mulgilubasid reguleerib ravimiseadus (Laegemiddelloven), mis on
kodifitseeritud 16. jaanuari 2016. aasta konsolideerimisseadusega
(lovbekendtgarelse) nr 99. Selles seaduses on muu hulgas sétestatud:
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Paragrahv 7. Ravimit vBib [Taanis] turustada vdi tarnida vaid juhul, kui sellele
ravimile on andnud midgiloa Sundhedsstyrelsen (terviseamet) vastavalt
kaesolevale seadusele voi Euroopa Komisjon vastavalt liidu diguse normidele,
milles on satestatud Ghenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja
jarelevalve kohta (Uhenduse mitgiluba), kui IGikest2 ega paragrahvidest 11
ja 29—-32 ei tulene teisiti.

LOige 2. Ravimit vdib interneti kaudu turustada kasutajatele teistes EL/EMP
riikides vaid juhul, kui selle ravimi kohta on lisaks I6ikes 1 viidatud mtgiloale
antud ka sihtriigis kehtiv miigiluba vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 6
IGikele 1 vGi direktiivi 2001/82/EU artikli 6 16ikele 1.

Paragrahv 8. Taotluse alusel annab terviseamet ravimi kohtasmudgilea, kui
ravimi kasu ja ohtude vahekord on soodne ja puuduvad paragrahvides 12 ja 13
viidatud keeldumise pdhjused.

Loige 2. Ravimi kasu ja ohtude vahekorra hindamisel hinnatakse ravimi
positiivset ravitoimet vorreldes riskidega, mis puudutavad selle ravimi kvaliteeti,
ohutust ja tdhusust ning kahjuliku keskkonnamdju “riskiga, kui paragrahvi 12
IGikest 2 ei tulene teisiti.

Uksikasjalikke satteid ravimite miiigiloataotluste kaalumise jms kohta sisaldav
12. detsembri  2005. aasta  korraldus % (bekendtgerelse) nr 1239 ravimite
muugilubade jms kohta [Ik 7]

Selle maaruse paragrahvis 3 “en “loetletud mudgiloataotluste sisu suhtes
kohaldatavad nduded. Selles on mutrhulgas satestatud:

Paragrahv 3. Ravimiseaduse paragrahvi 8 alusel esitatud taotlus peab sisaldama
jargmist teavet.ja jargimisi dokumente:

[..]

(10) / fuusikalis=keemiliste, bioloogiliste  v6i  mikrobioloogiliste  katsete,
farmakoloogiliste jatteksikoloogiliste katsete ja kliiniliste uuringute tulemused.

Sama madruse paragrahvid 9—17 sisaldavad iiksikasjalikke sétteid geneeriliste
ravimite kohta:

Paragrahvides 9—10 on muu toksikoloogilise, farmakoloogilise ja Kkliinilise
dokumentatsiooni nduete kohta muu hulgas sétestatud:

Geneerilised ravimid

Paragrahv 9. Taotleja ei pea esitama paragrahvi3 18ikes 10 viidatud
toksikoloogilist, farmakoloogilist ega Kliinilist dokumentatsiooni, kui ta saab
tdendada, et ravim on geneeriline ravim, mille originaalravim on Taanis v6i muus
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EL/EMP riigis lubatud vdi olnud lubatud vahemalt kaheksa aastat (lihtsustatud
menetlus).

Loige 2. Loike 1 alusel midgiloa saanud ravimit v8ib turustada alles kiimne aasta
moddudes originaalravimi maugiloa andmise kuupéevast.

Loige 3. Loike 1 kohaselt esitatud taotluste kohta margib taotleja selle liikmesriigi
nime, kus originaalravim on lubatud voi olnud lubatud.

Lbige 10. Originaalravim tdhendab ravimit, millele on antud luba ravimiseaduse
paragrahvi 7 ja kdesoleva maaruse paragrahvi 3 alusel.

Ravimiseadusega ja 12. detsembri 2005. aasta méaarusega nr 1239, on rakendatud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aastaddirektiiv,2001/88/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate Uhenduse, eeskirjade kohta
(ravimidirektiiv). Ravimidirektiivi artikli 6 I6ikes 1 on‘sétestatud:

1. Liikmesriigis ei tohi turustada Uhtegi ravimit, millele"kOnealuse hiikmesriigi
padev asutus ei ole véljastanud midgiluba yastavalt kaesolevaleddirektiivile voi
millele ei ole antud miitigiluba vastavalt maarusele (EU) nr726/2004 koostoimes
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri, 2006.aasta maarusega (EU)
nr 1901/2006 pediaatrias kasutataVate ravimiteykohta ja méaarusega (EU)
nr 1394/2007.

Kui ravimile on vastavalt esimesele Idigule“antud esmane mulgiluba, antakse
vastavalt esimesele 18igule Tubayka ‘kotkidele taiendavatele toimeainekogustele,
ravimvormidele,  manustamisviisidele,y, esitlusviisidele, samuti  kd&ikidele
variatsioonidele ja laiendustele, voi lisatakse need esmase migiloa koosseisu.
[k 8] Kodiki neid muiugilubasid loetakse sama dldise mudgiloa koosseisu
kuuluvaks; eriti.artikli,10 16ike,1 kohaldamisel.

Direktiivi 2001/83 artikli'8,10ike 3 punktis i on satestatud, et mulgiloa taotlusele
peavadmelema, lisatud \farmatseutiliste (fltsikalis-keemiliste, bioloogiliste ja
mikrobioloogiliste) katsete, prekliiniliste (toksikoloogiliste ja farmakoloogiliste)
katsete ning kltiniliste'uuringute tulemused.

Sama direktiivi artiklis 10 on satestatud:

1.  Artikli 8 I6ike 3 10iku 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 ravim on originaalravimi geneeriline ravim, millel on vdi on olnud
luba artikli 6 alusel vahemalt kaheksa aastat lilkmesriigi v6i Uhenduse piires.

Kéesoleva satte alusel loa saanud geneerilist ravimit ei hakata turustama enne
kiimne aasta moddumist originaalravimi esmase loa valjastamisest.

[..]
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Teises I6ikes nimetatud kiimne aasta pikkust perioodi pikendatakse maksimaalselt
Uheteistkimne aastani, kui esimese kaheksa aasta jooksul nimetatud kimnest
aastast saab miugiloa omanik loa ihe v6i mitme uue ravindidustuse osas, mis loa
valjastamisele eelneva teadusliku hindamise kéigus leitakse olulist kliinilist kasu
toovaks, vorreldes olemasolevate ravimeetoditega.

2. Kaesolevas artiklis kasutatakse jargmisi moisteid:

a) originaalravim — ravim, millele on valjastatud luba artikli 6 alusel vastavalt
artikli 8 satetele;

b)  geneeriline ravim — ravim, millel on samad kvalitatiivsed.ja kvantitatiivsed
toimeained nagu originaalravimil  ning  mille  bioekvivalentsust
originaalravimiga on ndidanud kohased biosaadavusé uuringud,./ ...]

[..]

Ravimidirektiivi artikli 19 16ikes 1 on satestatud, et selleks et vaadata labi
artiklite 8, 10, 10a, 10b ja 10c kohaselt esitatud taotlus;ypeabuliikmesriigi padev
asutus veenduma, et esitatud andmed vastavad ‘nendele “artiklitele, ning
kontrollima, et ravimite mudgiloa valjaandmise tingimused ontaidetud.

Sama direktiivi artikli 26 16ike 2 kahaselt tuleb milgtleataotlus tagasi likata, kui
taotlusega koos esitatud andmed, vOi. dokumendid ei vasta artiklitele 8, 10, 10a,
10b ja 10c.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 3Tumattsi 2004. aasta maarus (EU) nr 726/2004,
milles satestatakse _ihenduse kord“inim= [Ik 9] ja veterinaarravimite lubade
andmise ja jarelevalve “kehta, ning/ millega asutatakse Euroopa ravimiamet
(ravimimaarus), sisaldab eeskirjusiihenduse muldgiloa taotluste kohta. Selle
maéaruse artikl 12°16ikes,2 on satestatud:

Uhenduse, miliigiloa andmisest keeldumine keelab kdnealuse ravimi turustamise
kogu tihenduses:.

3. Eelotsuse kusimuste p6hjendused

Toimikus sisalduvast materjalist nédhtub, et EMEA asus 2000. aastal seisukohale,
et Precedex ei vasta Euroopa Liidu loa tingimustele, ja seet6ttu voeti selle taotlus
tagasi. Samuti saab jareldada, et 2002. aastal andis TSehhi Vabariik Precedexi
kohta miiiigiloa vastavalt tollal kehtinud TSehhi riigisisestele digusnormidele ja et
Tsehhi Vabariik ei olnud tollal Euroopa Liidu liikmesriik.

Antud teabe kohaselt jdi see luba ilma ajakohastamiseta kehtima, kui TSehhi
Vabariik hines 1. mail 2004 Euroopa Liiduga. Seega on selgelt olemas vastuolu
selle ravimi kohta EMEA poolt antud hinnangu ja T$ehhi ametiasutuste antud
hinnangu vahel.
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Ravimimaéaruse artikli 12 [I8ike 2] kohaselt peab henduse miiligiloa andmisest
keeldumine kujutama endast keeldu kdnealuse ravimi turustamise suhtes kogu
uhenduses.

Peale selle on Euroopa Komisjoni suunistes pealkirjaga ,,Notice to Applicants,
Medicinal products for human use: Procedures for marketing authorisation®
(teadaanne inimravimite midgiloa taotlejatele), 5. véljaanne, veebruar 2007
(2. peatlikk: vastastikune tunnustamine, 16ige 2.3) maérgitud, et ravimite suhtes ei
saa kohaldada tsentraliseeritud menetlust, kui ravimimé&aruse alusel on taotletud
uhenduse mudgiluba ja taotleja on néiteks votnud oma taotluse tagasi‘parast seda,
kui EMEA on hinnanud esitatud andmeid.

Eelotsusetaotluse esitanud kohus soovib kindlaks teha, kas “ravimidirektiivi
artikli 12 16ige 2 on asjakohane — ja kui, siis mil viisil — seoses TSehhi ritkliku
loaga Precedexi kui originaalravimi suhtes ning Dexdori uldise,miiugilea suhtes,
vOttes arvesse EMEA poolt Precedexi kohta varem antud,ebasoodsat hinnangut.

Samuti tuleneb Euroopa Kohtu 18.juuni 2009.aasta kohtotsusest Generics
(C-527/07, EU:C:2009:379), et ravimit, millesmudgilubayon vélja antud tksnes
nende digusnormide alusel, mis kehtisid riigis‘enneyselle riigi, tthinemist Euroopa
Liiduga, ja mille mudgiluba ei ole parast seda, kui“see, rilk Euroopa Liiduga
uhines, Uhenduse diguse kohaselt ajakehastatud;, ei ‘saa pidada originaalravimiks
artikli 10 I8ike 2 punkti a tahenduses. [Ik 10]

Eelotsusetaotluse esitanudakehussoevib Kindlaks teha, kas see iseenesest
tdhendab, et Tsehhi riiklikku “mutigilubagPrecedexi kohta ei saa pidada
ravimidirektiivi tahenduses, originaalravimiks, kui seda luba ei ole kunagi
ajakohastatud muuc hulgas “teabega | ja hinnangutega, mida sisaldab EDMFi
toimeaine pohitoimiku piiratudyjuurdepadsudigusega osa, ning seoses TSehhi
VabariigrEureopa Litduga thinemise raames vOi parast seda.

Lopuks soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus kindlaks teha, kas vodib olla
piirapguide= ja kui, siisimilliseid piiranguid — seoses litkmesriigi padeva asutuse
padevusega kentrellida; kas mtgiloale, mis on valja antud teises liikmesriigis
enne “selle teise riigi Uhinemist Euroopa Liiduga, saab tugineda kui
originaalravimile ravimidirektiivi artiklis 10 satestatud lihtsustatud menetluses.

Sellegay, seoses maérgib eelotsusetaotluse esitanud kohus, et ravimidirektiivi
artikli 19%16ikest 1 nahtub selgelt, et selleks et vaadata labi artikli 10 18ike 1
kohaselt esitatud taotlus, peab liikmesriigi paddev asutus kontrollima, kas mitigiloa
andmise tingimused on tdidetud. Ravimidirektiivi artikli 26 16ike 2 kohaselt tuleb
loataotlus tagasi lukata, kui taotlusega koos esitatud andmed ei vasta artiklile 10.

See téhendab Euroopa Kohtu 14. martsi 2018. aasta otsuse Astellas Pharma
(C-557/16, EU:C:2018:181, punkt29) kohaselt, et originaalravimi
andmekaitseperioodi I6ppemine on geneerilise ravimi mitgiloa andmise
eeltingimus ning et ravimi mudgiloa detsentraliseeritud menetluse raames peavad
kdik selles osalevad liikmesriigid kontrollima selle tingimuse taitmist. Seega on
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nende liikmesriikide Ulesanne pérast taotluse esitamist ja igal juhul enne kdigi
osapoolte ndusoleku fikseerimist selle taotlusega mitte ndustuda, kui see
eeltingimus ei ole téidetud.

Samuti  ndib eespool nimetatud kohtuotsusest Generics (C-527/07), et
Uhendkuningriigi ravimiametil oli digus keelduda kasutamast Austria mitgiluba
kui originaalravimi mdgiluba.

Teisest kuljest nahtub kohtuotsuse Astellas Pharma [C-557/16] punktidest 39
ja 40, et ravimidirektiivi artiklis 10 sdtestatud korra kohaselt on geneerilise ravimi
originaalravimina kasutatava ravimi midgiloa omanikul @Gigus tbhusale
kohtulikule kaitsele, kuid see ei tdhenda, et selle mulgiloa omanik peab saama
seada [samas riigisiseses kohtus] kahtluse alla teises liikmesriigis‘antud miitgiloa
kehtivust. [Ik 11]

Selles aspektis soovib eelotsusetaotluse esitanud ‘kehus kindlaks “teha, kas
kohtuotsuse Astellas Pharma punkti 40 tuleb td&lgendada’ nii, etyriigi pédev
ravimiamet ei tohi keelduda kasutamast teises litkmesriigis vélja antud mudgiluba
kui originaalravimi muugiluba, kui see miugiluba on antud, enneselle liitkmesriigi
uhinemist Euroopa Liiduga niisugustel asjacludel nagu péhikehtuasjas.

4. Eelotsuse kiisimused
Sellest Iahtudes taotletakse Euroopa Kohtulteelotsust jargmistes kiisimustes:

1.  Kui votta arvesse maadruse np726/2004 artikli 12 16iget 2 (varem maaruse
nr 2309/1993 artik[li},12 Tldige 2])"ja Euroopa Komisjoni poolt taotlejatele
adresseeritud teadaande 2. peatiki jagu 2.3, siis kas niisugust ravimit nagu
Precedexs, mis_on kéesolevas)asjasivaidluse all ja millele on antud liikmesriigis
mudgiluba wmastavalt ‘selle litkmesriigi digusnormidele enne tema Ghinemist
Eureopa Lilduga, kuid pdrast seda, kui see ravim sai CPMP-It [niiud CHMP]
samalgkliinilisel alusel\vastavalt mé&&rusele nr 2309/1993 ebasoodsa hinnangu
olukorras, “kus“riiklikku miudgiluba ei olnud ajakohastatud uue Kliinilise
dokumentatsiooniga€ga sellega seotud eksperdiaruandega pérast selle liikmesriigi
uhinemist Eurogpa Liiduga, saab pidada originaalravimiks direktiivi 2001/83
tahendusesyja_Kkas see saab seega olla ,lildise miiligiloa® aluseks vastavalt
direktiivi 2001/83 artikli 6 [l8ikele 1]?

2. Kas niisugust ravimit nagu kaesolevas asjas vaidluse all olev Precedex, mille
kohta on antud liikmesriigis luba selle liikmesriigi riigisiseste digusnormide
kohaselt enne selle riigi Uhinemist Euroopa Liiduga, ilma et liikmesriigi padeval
ametiasutusel oleks Euroopa ravimi pohitoimiku menetluses (nlid toimeaine
pdhitoimiku menetlus) juurdepdds ASMFi piiratud juurdepddsudigusega osale
olukorras, kus riiklikku midgiluba ei ole ajakohastatud ASMFi piiratud
juurdepddsudigusega osa andmetega parast selle litkmesriigi Ghinemist Euroopa
Liiduga, saab pidada direktiivi 2001/83 artikli 10 16ike 2 punkti a tdhenduses

10



ORION CORPORATION

originaalravimiks ja kas see saab seega olla direktiivi 2001/83 artikli 6 [I6ike 1]
kohaselt ,,lildise miiiigiloa* alus?

3. Kas vastust esimesele voi teisele kisimusele mdjutab see, et asjassepuutuv
riiklik mudgiluba ei saa olla direktiivi 2001/83 artikli 28 kohaselt vastastikuse
tunnustamise alus?

4.  Kas vordlusliikmesriigi v0i asjaomase liikmesriigi riiklikul p&deval
ametiasutusel on direktiivi 2001/83 artiklis 28 ette ndhtud detsentraliseeritud
menetluses seoses geneerilise ravimiga 0igus vOi kohustus [lk 12} keelduda
kasutamast teatavat ravimit originaalravimina, kui see ravim on saanud loa teises
liilkmesriigis enne selle riigi Uhinemist Euroopa Liiduga, esimeses jalvdi teises
klisimuses ette nahtud asjaoludel?

5. Kas vastust neljandale kisimusele muudab see, €t vordlushikmesriigi voi
asjaomase litkmesriigi riiklikul padeval ametiasutusel ‘oli teavet, millest'nahtus, et
kdnealune ravim on saanud CPMP-It maaruse nr2309/1993 alusel ebasoodsa
hinnangu enne teises liikmesriigis loa saamist, enne ‘kui see liikmesriik (hines
Euroopa Liiduga?

[...]
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