FERRING

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
L.A. GEELHOED

fremsat den 7. februar 20021

I — Indledning

1. I denne sag har Landgericht Kéln (ferste
afdeling for handelssager) forelagt fire
prejudicielle spargsmil om fortolkningen
af artikel 28 EF og 30 EF for s vidt angir
parallelimport af legemidler.

2, Sporgsmdlene drejer sig nzrmere
bestemt om det tilfzlde, at en tilladelse til
markedsfering af et legemiddel (herefter
»markedsferingstilladelse«)2 er blevet til-
bagekaldt efter anmodning fra indehaveren
af tilladelsen, fordi denne ikke lengere
markedsforer legemidlet, men i stedet
markedsforer et lignende legemiddel.
Spergsmalet er herefter, om det er forene-
ligt med artikel 28 EF og 30 EF, hvis ogsd
parallelimporten af den eldre variant af
leegemidlet fra en anden medlemsstat —
som foretages af en anden end den tidligere
indehaver af markedsferingstilladelsen —
som felge heraf ma indstilles. I denne sag
foreligger der desuden det szrlige forhold,
at den eldre version af legemidlet blev
markedsfort pd grundlag af en sdkaldt
»stiltiende tilladelse« (»fiktive Zulas-

1 — Originalsprog: nederlandsk.

2 — Hvor det gor fremstillingen klarere, benytter j(g; udtrykket
»markedsforingstilladelse« for den tilladelse, der gives til
den, der for forste gang markedsforer et legemiddel i en
bestemt medlemsstat. I stedet for smarkedsforingstilladelse«
tales der i en situation som den foreliggende ogsd nogle
gange om en »moder«-tilladelse.

sung«). Spergsmalet er, om denne stiltiende
tilladelse kunne fungere som en markeds-
foringstilladelse.

II — Relevante retsforskrifter

Feellesskabsretten

3. Parallelimport af lzegemidler reguleres i
betydeligt omfang af artikel 28 EF og 30
EF. Markedsfering af leegemidler reguleres
desuden i en reekke fzllesskabsdirektiver.

4., T henhold til artikel 3 i Radets direktiv
65/65/EQF af 26. januar 1965 om tilnzer-
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melse af lovgivning om legemidler3 mj
lzgemidler kun markedsfares, ndr der givet
tilladelse til markedsfering. Jeg citerer:
»Intet legemiddel md markedsfares i en
medlemsstat, uden at den kompetente
myndighed i denne medlemsstat har givet
tilladelse til markedsfering i henhold til
dette direktiv, eller der er givet tilladelse
dertil i henhold til Rddets forordning (EQF)
nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleg-
gelse af fzllesskabsprocedurer for godken-
delse og overvigning af human- og veteri-
nzrmedicinske legemidler og om opret-
telse af et europzisk agentur for legemid-
delvurdering [...]«

5.1 artikel 4, stk. 2, i direktiv 65/65
opregnes de oplysninger og den dokumen-
tation, som ansggningen om markeds-
foringstilladelse skal ledsages af. Der er
blandt andet tale om oplysninger og doku-
mentation vedrerende den kvalitative og
kvantitative sammensztning af alle lage-
midlets bestanddele (nr. 3), resultater af
fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobio-
logiske forseg, farmakologiske og toksiko-
logiske forseg samt kliniske forseg (nr. 8)
og om en eller flere prover eller modeller af
leegemidlets salgspakning (nr. 9).

3 ~ EFT 1965-1966, s. 17, Direktivet er blevet endret flere
gange. De vigtigste andringer findes i Radets direktiv
87/21/EQF af 22.12.1986 om endring af direktiv
65/65/EQF om tilnzrmelse af lovgivning om legemidler
(EFT 1987 L 15, s. 36) og i Radets direktiv 93/39/EQF af
14.6.1993 om @ndring af divektiv 65/65/EQF, 75/318/EQF
og 75/319/EQF om lzgemidler (EFT L 214, s. 22).
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6. I artikel 4, stk. 2, nr. 8, i direktiv 65/65 4
nzvnes en rekke tilfzlde, hvor ansegeren
ikke er forpligtet til at forelegge resultater
af farmakologiske eller toksikologiske for-
sog eller resultater af kliniske forseg.
Ansggeren skal i si fald pévise:

»i) at leegemidlet i det veesentlige svarer til
et produkt, som er godkendt i det land,
ansggningen gelder, og at den person,
som er ansvarlig for markedsfaringen
af det oprindelige lzgemiddel, har
samtykket i, at der, med henblik pa
behandlingen af den foreliggende
ansggning, henvises til den farmakolo-
giske, toksikologiske og kliniske doku-
mentation, som er indeholdt i det
originale leegemiddels sagsakter

ii) eller, ved detaljeret henvisning til
offentliggjort faglitteratur [...] at den
eller de bestanddele, som indgér i
legemidlet, finder almindelig aner-
kendt anvendelse pd det medicinske
omride, og at de er effektive og
tilstrekkeligt sikre

iii) eller at leegemidlet i det veesentlige
svarer til et produkt, der har veret
godkendt i henhold til geldende felles-
skabsbestemmelser i mindst seks &r i
Fellesskabet og markedsfort i den
medlemsstat, som ansegningen ved-
rorer [...]«

4 — Som 2ndret ved direktiv 87/21.
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7. Artikel 5 i direktiv 65/65 bestemmer:

»Tilladelse i henhold til artikel 3 nzgtes,
hvis det efter kontrol af de i artikel 4
anforte oplysninger og dokumenter viser
sig, enten at legemidlet er skadelig ved
normal forskriftsmessig brug, eller at dets
terapeutiske vickning mangler eller er util-
streekkelig godtgjort af ansegeren, eller at
legemidlet ikke har den angivne kvalitative
og kvantitative sammensztning. Tilladel-
sen nzgtes ligeledes, hvis de il stotte for
ansggningen fremlagte dokumenter og
oplysninger ikke svarer til bestemmelserne
i artikel 4.«

8. I henhold til artikel 7 i direktiv 65/655
mi sagsbehandlingen vedrerende udste-
delse af en markedsferingstilladelse ikke
vare lengere end 210 dage. I tilfeelde af, at
der allerede er udstedt en tilladelse i en
anden medlemsstat, gelder der ifolge direk-
tivet en frist pd 90 dage efter modtagelsen
af evalueringsrapporten fra denne anden
medlemsstat (artikel 7a).

9. I medfor af artikel 29a i Rédets andet
direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om
tilnzermelse af lovgivning om farmaceutiske

5 — Som wndret ved dircktiv 93/39,

specialiteter (herefter »andet direktive)é
»opretter medlemsstaterne et {zgemiddel-
overvigningssystem. Under dette system
skal der indsamles oplysninger, der er
nyttige for laegemiddelovervigningen,
navnlig om legemidlers bivirkninger hos
mennesker, og foretages en videnskabelig
evaluering af sddanne oplysninger. «

10. Med virkning fra den 18. december
2001 er de forskellige [egemiddeldirektiver
blevet sammenfattet i én retsakt, Europa-
Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for
humanmedicinske legemidler?. 1 betragt-
ningerne til dette direktiv anferes ordnin-
gens formal og rzkkevidde. Anden og
tredje betragtning er affattet siledes:

»Alle bestemmelser angdende fremstilling,
distribution og anvendelse af legemidler
skal have som hovedformal at beskytte den
offentlige sundhed.

Dette mal skal dog nds med midler, som
ikke kan heemme udviklingen af medicinal-
industrien og handelen med legemidler
inden for Fellesskabet.«

6 — EFT L 147, s. 13. Artikel 29a blev indsat ved dircktiv 93/39
{if. ovenfor i fodnote 3).

7 —EFT L 311, 5. 67.
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Der er, som det fremgar af fjerde betragt-
ning til direktivet, en direkte sammmenhzng
med det indre markeds funktion. I fjortende
betragtning anferes i denne forbindelse
folgende: »Dette direktiv er en vigtig etape
i gennemferelsen af mélseetningen i forbin-
delse med legemidlers frie bevzgelighed

L]«

11. Den foreliggende retssag drejer sig om
parallelimport af legemidler. Domstolen
har afgrenset dette omrdde i tre vigtige
domme, som er:

— De Peijper-dommen af 20. maj 19763

— Smith & Nephew og Primecrown-dom-
men af 12. november 1996°

g

— Rhone-Poulenc Rorer og May &
Baker-dommen af 16. december
1999 10,

8 — Sag 104/75, Sml. s, 613.
9 — Sag C-201/94, Sml. I, s. 5819.
10 — Sag C-94/98, Sml. I, s. 8789.
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12. Det fallesskabsretlige grundlag for den
stiltiende markedsferingstilladelse er en
overgangsbestemmelse, der findes i
artikel 39, stk. 2, i andet direktiv.

National ret

13.1 henhold til § 105 i Arzneimittelge-
setz 11 kan legemidler i Tyskland markeds-
fores uden udtrykkelig markedsferingstil-
ladelse, hvis de allerede var pd markedet,
da loven trddte i kraft den 1. januar 1978.
Markedsferingen sker pd grundlag af en
sdkaldt stiltiende (»fiktiv<) tilladelse, der
bygger pa en anmeldelse til den kompetente
myndighed. Disse leegemidler kunne blive
pa markedet, hvis der senest den 30. marts
1990 var blevet ansegt om forlengelse af
den stiltiende tilladelse.

14, T henhold til AMG’s § 31, stk. 1, nr. 2,
bortfalder tilladelsen, nir der skriftligt
gives afkald pd den. I henhold til den
oprindelige affattelse af § 31, stk. 4, kunne
det pigeldende legemiddel stadig selges i
to 4r med henblik pd at opbruge lagrene.
Denne frist gjaldt ogsd for leegemidler, der
blev solgt pd grundlag af en stiltiende
tilladelse. Ved en @ndring af AMG, der
tradte i kraft den 11. september 1998, blev

11 — Den tyske legemiddellov af 1976 (herefter »AMG«).
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todrsfristen for salg af lagrene opheavet for
lzegemidler, der blev markedsfort pd grund-
lag af en stiltiende tilladelse. I henhold til
AMG’s § 105, stk. 5, litra ¢), kunne man
ved at treekke ansegningen om forlengelse
af den stiltiende tilladelse tilbage i stedet
opnd, at tilladelsen forst udleb den 1. januar
20085.

15. 1 henhold til en meddelelse af 17. april
1996 12 fra Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (Forbundsinstituttet
for Legemidler og Medicinalprodukter)
har parallelimporterer pd grundlag af en
anmeldelse til den kompetente myndighed
ret til at markedsfare leegemidler, sdfremt
leegemidlerne allerede er pd markedet pd
grundlag af en stiltiende tilladelse. I disse
tilfeelde efterproves det ikke, om legemid-
lerne er identiske.

16. I meddelelsen anfares det ogsd, at det
folger af tysk administrativ praksis, at
parallelimport i tilfelde af en forlengelse
af den stiltiende tilladelse ligeledes fortsat
er tilladt, sifremt de importerede leegemid-
ler svarer til det produkt, den stiltiende
markedsforingstilladelse vedrarer. Dette
gelder, indtil sagsbehandlingen vedrarende
forleengelsen af den stiltiende tilladelse er
afsluttet, og der er opndet en selvsteendig
markedsferingstilladelse for det parallel-
importerede lzegemiddel.

12 — Herefter »meddelelsen«,

I — Sagens faktiske omstzndigheder og
retsforhandlingerne

Hovedsagen

17. Parterne i hovedsagen, Ferring Arznei-
mittel GmbH (herefter »Ferring«) og
Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH (herefter
»Burim-Pharm«) er konkurrenter pé lege-
middelmarkedet.

18. Hovedsagen vedrerer Eurim-Pharms
import af legemidlet »Minirin Spray« til
Tyskland. Eurim-Pharm har siden juni
1996 importeret dette legemiddel fra en
anden medlemsstat og markedsfort det i
Tyskland forsynet med en tysk merkning
under registreringsnummer 10545, Ferring
markedsforte i forste omgang det pigel-
dende legemiddel under dette nummer og
uden udtrykkelig markedsferingstilladelse,
da det allerede var i handelen den 1. januar
1978. Ferring havde i henhold til AMG’s
§ 105 opndet en stiltiende tilladelse for
legemidlet. Ved skrivelse af 14. juli 1999
til Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte gav Ferring afkald pi
den stiltiende tilladelse. Virksomheden
markedsferer nu legemidlet »Minirin
Nasenspray 5§ ml« pd grundlag af en
udtrykkelig tilladelse under registrerings-
nummer 32187.00.00. Dette legemiddel
har aflest »Minirin Spray«.

19. Under hovedsagen har Ferring gjort
geldende, at Eurim-Pharm ikke lengere
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kan piberdbe sig den stiltiende tilladelse,
da denne nu ikke lengere eksisterer. Det
Izegemiddel, som Ferring nu markedsferer,
indeholder andre hjzlpestoffer, som giver
det thermostabilitet. Leegemidlet markeds-
fores i denne (nye) form i flere medlems-
stater. Ferring har nedlagt pastand om, at
Eurim-Pharm tilpligtes at undlade at ind-
fore legemidlet Minirim Spray til For-
bundsrepublikken Tyskland og at markeds-
fore det dér under registreringsnummer
10543, siledes at der fastszttes en tvangs-
bede pa indtil 500 000 DEM for hver
enkelt overtraedelse.

20. Eurim-Pharm har nedlagt pastand om
frifindelse for Ferrings krav. Eurim-Pharm
har bestridt, at der er terapeutisk relevante
forskelle mellem den eldre og den nye
variant, da den eneste forskel, som Ferring
har anfert, er, at den nye variant ikke
leengere skal opbevares koligt. Som folge af
ligheden mellem Minirim Spray og Minirim
Nasenspray m4 Eurim-Pharms import
betragtes som retmessig parallelimport.
Eurim-Pharm har i denne forbindelse i
mellemtiden ogsd ansegt om tilladelse til
parallelimport.

21. Eurim-Pharm har desuden gjort gel-
dende, at todrsfristen for salg af lagrene i
henhold til AMG’s § 31, stk. 4, m3 finde
anvendelse, selv om dette ikke fremgar af
bestemmelsens ordlyd. En anden fortolk-
ning af denne bestemmelse vil vere i strid
med de frie varebevaegelser inden for Den
Europziske Union. Eurim-Pharm har i
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denne forbindelse paberabt sig Rhone-Pou-
lenc Rorer og May & Baker-dommen 13,
Denne midlertidige markedsforingsret mé
ifolge Eurim-Pharm gelde, indtil der er
truffet afgerelse vedrerende ansegningen
om tilladelse til parallelimport.

22. Efter at Ferring havde fremsat begeering
om nedleggelse af forbud mod salg af
produktet, tog Landgericht Koéln den
25. oktober 1999 begeringen til folge.
Den foreliggende sag vedrorer hovedsagen.

De pragjudicielle sporgsmdl

23. Ved kendelse af 14. april 2000, indgdet
til Domstolens Justitskontor den 10. maj
2000, har Landgericht Kéln anmodet om
en przjudiciel afgorelse vedrerende fol-
gende sporgsmal:

»1) Er artikel 28 EF og 30 EF til hinder for
nationale bestemmelser, som forbyder
markedsfering af leegemidlet X,

13 — Jf. ovenfor i fodnote 10.
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— som hidtil i medlemsstat A har
veeret omfattet af en stiltiende til-
ladelse, som nu er bortfaldet, fordi
indehaveren af tilladelsen har givet
afkald p4 denne

som i en drraekke er blevet parallel-
importeret fra medlemsstat B til
medlemsstat A og dér er blevet
markedsfert med henvisning til den
stiltiende tilladelse

som producenten og indehaveren
af tilladelsen erstatter med et nyt
legemiddel Y, som er markedsfart
i medlemsstat A i henhold til en
seerskilt tilladelse,

som kun adskiller sig fra leegemid-
del X derved, at det indeholder
andre hjzlpestoffer, som bevirker
en bedre thermostabilitet, hvilket
medforer, at opbevaring i keleskab
er overfladig?

Har det betydning for bedemmelsen, at
indehaveren af den ikke lengere eksi-
sterende tilladelse retligt set havde
mulighed for at give afkald pd den

hidtidige tilladelse pa en sddan maéde,
at det fortsat var muligt at markedsfere
leegemidlet i en bestemt (overgangs)pe-
riode? I bekrzftende fald, efter hvilke
kriterier skal den hidtidige indehaver
ved afgorelsen om sine videre disposi-
tioner tage hensyn til-de frie varebevz-
gelser i Feellesskabet?

Har det betydning for bedemmelsen,
om legemidlet Y i den nye form kun er
bragt i omsetning i medlemsstat A,
eller om det ogsd findes pd markedet i
andre medlemsstater?

Har det betydning for bedemmelsen,
om der — ndr begge legemiddelfor-
mer forhandles samtidig i medlemsstat
A — foreligger en risiko for ukorrekt
opbevaring af leegemidlet X?«

Narmere oplysninger om de prajudicielle
sporgsmdl

24. 1 forbindelse med sin begrundelse for
sporgsmalene har den foreleggende ret
henvist til kendelsen i forbudssagen, hvori
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Landgericht Koln fastslog, at de nationale
retsregler er klare, og at en fortolkning som
den, Eurim-Pharm har hevdet, mi for-
kastes. I henhold til AMG’s § 105 gelder
todrsfristen for salg af lageret (oprindelig
AMG’s § 31, stk. 4) ikke for erklaeringer,
hvorved der gives afkald pi den stiltiende
tilladelse, Ferring kunne ganske vist have
trukket sin ansggning om forlengelse af
den stiltiende tilladelse tilbage, hvilket ville
have fort til, at tilladelsen ville vaere blevet
opretholdt indtil udgangen af 2004. Ferring
var imidlertid ikke forpligtet hertil efter
loven, og indehaveren af en markeds-
foringstilladelse er efter den foreleggende
rets opfattelse heller ikke p4d anden made
forpligtet til at tage hensyn til en parallel-
importers interesser.

25. Ifelge Landgericht Koln adskiller den
nye variant af laegemidlet sig i hvert fald fra
den ldre variant, hvad angér dens thermo-
stabilitet. Denne forskel kan ogsd have
konsekvenser i forbindelse med anvendel-
sen af legemidlet. Landgericht Kéln har
henvist til det tilfzlde, at patienter rdder
over begge former for leegemidler samtidig
eller efter hinanden, og at den korrekte
temperatur ikke iagttages for den eldre
variant, Der er folgelig terapeutisk rele-
vante forskelle mellem den ldre og den
nye variant.

26. Efter Landgericht Kélns opfattelse kan
fellesskabsretlige overvejelser heller ikke
fore til en afgerelse til fordel for Eurim-
Pharm. Markedsferingstilladelsen er kayt-
tet til produktet, og heraf falger, at parallel-
importerer har mulighed for at »koble sig
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pa« eksisterende tilladelser. Denne mulig-
hed galder ogsi for stiltiende tilladelser.
Hvis der derimod ikke eksisterer nogen
tilladelse, kan en importer heller ikke
»koble sig pi«. Man kan ikke tale om en
markbar begrensning af samhandelen,
hvilket allerede folger af, at Eurim-Pharm,
som det — uden at blive bestridt — er
gjort gzldende under sagens behandling,
inden for en frist pA 90 dage selv kan
indhente en tilladelse i henhold til den
forenklede procedure.

27. Landgericht Kéln anser imidlertid ikke
denne fortolkning af fellesskabsretten for
at veere utvivisom. Under alle omstendig-
heder kan Furim-Pharm ifelge Landgericht
Koln ikke stotte ret pd Rhone-Poulenc,
Rorer og May og Baker-dommen 4, hvori
Domstolen udtrykkeligt undlod at
behandle det serlige forhold, at der ikke
foreligger en markedsferingstilladelse.

Retsforbandlingerne for Domstolen

28. Parterne i hovedsagen, Ferring og
Eurim-Pharm samt Kommissionen har ind-
givet skriftlige indleg til Domstolen. Under
retsmgdet den 22. november gjorde de
mundtligt rede for deres standpunkt?’.
Den svenske regering fremsatte ogsa
bemzrkninger under dette retsmede.

14 — Jf. ovenfor i fodnote 10.

15 — Kommissionen tilpassede i denne forbindelse sit stand-
punkt til nye oplysninger, der var kommet frem.
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IV — Bemerkninger om sagens omfang
og systematikken i dette forslag til afgerelse

29. Ferring har gjort gzldende, at den
foreliggende sag kun vedrarer sporgsmilet,
om Eurim-Pharm fortsat er berettiget til at
importere den wldre variant af legemidlet i
henhold til det bestdende registreringsnum-
mer, selv om markedsferingstilladelsen for
dette produkt ikke lengere bestdr, og den
zldre variant ikke er blevet sammenlignet
med den nye. Sagen vedrerer ikke sporgs-
malet om, hvorvidt Eurim-Pharm skal
igennem hele godkendelsesproceduren i
henhold til direktiv 65/65, eller om det er
tilstraekkeligt at anvende en forenklet pro-
cedure,

30. Hvad angir selve bedemmelsen af
sagens omfang er jeg enig med Ferring.
Jeg skal imidlertid ogsd omtale, hvilke
yderligere konsekvenser det har for paral-
lelimporteren, at markedsferingstilladelsen
treekkes tilbage. Der er tale om de for-
pligtelser, der kan palegges parterne for at
begreense konsekvenserne af, at markeds-
foringstilladelsen tilbagekaldes.

31. En anden indledende bemerkning ved-
rorer den tyske ordning og neermere
bestemt de stiltiende tilladelser. Under rets-
medet kom Kommissionens repreesentant
ind pd spergsméilet om de tyske reglers
forenelighed med fellesskabsretten. Efter
Kommissionens opfattelse kunne de stilti-
ende tilladelser fra den 21. maj 1990 ikke
leengere danne grundlag for en tilladelse.

Kommissionen har henvist til andet direk-
tivs artikel 39, stk. 2, hvorefter de ovrige
bestemmelser i direktivet efterhdnden skal
bringes i anvendelse pa de lzgemidler, der
er markedsfert i henhold til tidligere
bestemmelser, inden for en frist, der udlg-
ber pd den nevnte dato. Af disse grunde
anmodede Kommissionen i sin tid om en
tilpasning af de tyske retsregler. For Kom-
missionen er de stiltiende tilladelsers ufor-
enelighed med fzllesskabsretten afgarende
for bedsmmelsen af de spargsmail, der er
forelagt Domstolen.

32. Efter min opfattelse er det et vasentligt
punkt, Kommissionen her omtaler. Der er i
det mindste tvivl om, hvorvidt den stilti-
ende tilladelse efter den 21. maj 1990
stadig kunne danne grundlag for markeds-
foring af leegemidler. Jeg mener imidlertid,
at spargsmélet om, hvorvidt den stiltiende
tilladelse som retsinstitut er forenelig eller
uforenelig med fellesskabsretten, ikke skal
tillegges den sterste rolle, nr Domstolen
besvarer sporgsmalene, For det forste har
den forelzeggende ret ikke spurgt om dette.
For det andet — og det er efter min
mening vigtigere — angdr Kommissionens
opfattelse i det vzsentlige doktrinen om
direktivers direkte virkning i tilfzelde af, at
de ikke er blevet gennemfort korrekt. Efter
Domstolens faste praksis kan et direktiv
ikke i sig selv skabe forpligtelser for private
og kan derfor ikke som sidant paberdbes
over for private16, I den foreliggende sag

16 — Standarddommen pd dette omrdde er dommen af
14.7.1994, sag C-91/92, Faccini Dori, Sml. 1, s. 3325,
grmmis 20 {f. Afgorelsen er bl.a. blevet bekraeftet i dom af

6.9.2000, sag C-443/98, Unilever, Sml. I, 5, 7535.
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kunne Eurim-Pharm derfor ogsd gé ud fra,
at de tyske bestemmelser, som den stilti-
ende tilladelse bygger p4, var gyldige. Jeg
vil dog tage hensyn til, at spergsmalet fra
den forelzggende ret vedrarer en stiltiende
(»fiktiv«) tilladelse og ikke en »agte«
tilladelse i henhold til artikel 3 i direktiv
65/65.

33. Dette forer mig frem til selve de
prejudicielle spergsmil, som den foreleg-
gende ret har stillet. Den foreleeggende ret
onsker nzrmere bestemt oplyst, om
artikel 28 EF og 30 EF er til hinder for
nationale bestemmelser, hvorefter en til-
bagekaldelse af en markedsfaringstilladel-
se, der sker efter anmodning fra indehave-
ren af tilladelsen, medferer, at parallel-
import heller ikke lzengere er tilladt. Dette
er efter min opfattelse det centrale sporgs-
mal i den foreliggende sag. 1 tilslutning
dertil skal jeg, for det tilfzlde, at dette
sporgsmal besvares bekraftende, omtale de
betingelser, der kan pdlegges parallel-
importeren, sifremt denne markedsforer
et laegemiddel, selv om den oprindelige
markedsfaringstilladelse for leegemidlet er
blevet tilbagekaldt. Derefter skal jeg omtale
to serlige omstendigheder i den forelig-
gende sag. Den forste vedrorer sporgsmailet,
om den indehaver af markedsfaringstil-
ladelsen, der anmoder om tilbagekaldelse
af denne, skal tage hensyn til parallel-
importerens interesser. Den anden har jeg
omtalt i det foregdende punkt i dette
forslag til afgerelse, nemlig det forhold, at
der her er tale om en stiltiende tilladelse.

34. Jeg gor opmarksom p4, at det centrale
punkt i den foreliggende sag allerede blev
behandlet i Rhone-Poulenc Rorer og May
& Baker-dommen. Denne sag drejede sig
specielt om, hvorvidt det i forhold til de frie
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varebevagelser er tilladt automatisk at lade
parallelimporttiladelser ophere, ndr refe-
rencemarkedsferingstilladelsen er blevet til-
bagekaldt efter indehaverens anmodning. I
Rhéne-Poulenc Rorer og May & Baker-
dommen var det ikke nedvendigt at afgore
dette spargsmal 17.

35, Til sidst skal jeg omtale det forhold, at
Ferring har bragt en ny variant®® af
legemidlet pA markedet. Jeg ndr frem til
den konklusion, at det ikke spiller nogen
rolle, at indehaveren af tilladelsen for den
®ldre variant erstatter den med en ny,
lignende variant. Der opstdr dog felgende
sporgsmal:

— Er der overhovedet tale om en variant
af det samme lzgemiddel, ndr varian-
terne har den samme terapeutiske virk-
ning, men adskiller sig ved den méde,
hvorpd de skal opbevares?

— Er det ikke onskeligt, at den zldre og
den nye variant kan fis pid markedet
samtidig?

17 — Jf. ovenfor i fodnote 10, dommens preemis 39, Dette
sporgsmal skal der i ovrigt ogsd tages stilling til i sag
-15/01, Paranova Likemedel m.fl,, der stadig verserer for
Domstofen.
18 — I det falgende taler jeg om den =ldre og den nye variant af
legemidlet, Disse udtryk egner sig bedre til at beskrive
problemstillingen.
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— Spiller det nogen rolle, at den eldre
variant stadig markedsfares som hidtil i
andre medlemsstater?

Disse spargsmal omtales kun subsidizert for
det tilfzlde, at Domstolen ikke métte veere
enig i min bedemmelse af det centrale
punkt i sagen.

V — Sagens kontekst

Markedsforingstilladelsens omfang og ind-
hold

36. Fellesskabet har allerede siden 1965
beskeeftiget sig med markedsfering af leege-
midler. Ved direktiv 65/65 skete der en
indbyrdes tilnzermelse af de nationale lov-
givininger pd dette omrdde. Den felles-
skabsretlige ordning er gradvis blevet udvi-
det. Den sidste vidtreekkende udvidelse
skete ved direktiv 93/39. I henhold til
betragtningerne til direktiv 65/65 er hoved-
formalet at beskytte folkesundheden.
Denne beskyttelse ma imidlertid ikke med-
fore, at udviklingen i medicinalindustrien
og handelen med legemidler hemmes. I
takt med udvidelsen af denne ordning har
interessen i fri beveegelighed for legemidler

pd det indre marked fiet en stadig sterre
rolle 1%,

37. De centrale elementer i den ordning,
der er opstdet pid denne mdde, er den
ensartede procedure og de kompetente
nationale myndigheders forpligtelse til at
samarbejde. De nationale myndigheder kan
afvise at udstede en markedsferingstil-
ladelse for et legemiddel pid grund af
manglende kvalitet, sikkerhed eller tera-
peutisk virkning. De kompetente myndig-
heder i medlemsstaterne skal kunne udtale
sig pa grundlag af ensartede forsog og efter
felles kriterier. Derved kan det ogsé fore-
bygges, at der opstar forskelle i bedemmel-
sen20, 1 forbindelse med anvendelsen af
disse fellesskabsretlige kriterier har med-
lemsstaterne et meget begraenset sken.

38. Set ud fra hensynet til folkesundheden
er det nedvendigt, at alle leegemidler, der
tillades markedsfort, forinden er blevet
indgdende undersegt. Dette er hovedreglen
i direktiv 65/65, der blev bekrzftet i
Rhone-Poulenc Rorer og May & Baker-
dommen?21, Intet lzgemiddel m3 markeds-
fores i en medlemsstat, uden at den kom-
petente myndighed i medlemsstaten har
udstedt en tilladelse i henhold til direktivet.
Den, der er ansvarlig for markedsferingen,

19 — Jf. ogsa fjortende betragtning til dircktiv 2001/83, som er
citeret i punkt 10 i dette forslag til afgorelsc.

20 — J£. fierde betragtning til Radets dircktiv 75/318/EGF af
20.5.1975 om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning
om normer og forskrifter vedrorende analytiske, toksiko-
logisk-farmakologiske og kliniske undersogelser af lege-
midler (EFT L 147, s, 1),

21 — J£. ovenfor i fodnote 10, praemis 23,
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skal vedlagge ansegningen om markeds-
foringstilladelse for et legemiddel de i
direktivets artikel 4 angivne oplysninger
og dokumenter, ogsd selv om det pigeel-
dende leegemidde! allerede er omfattet af en
markedsferingstilladelse, der er udstedt af
en anden medlemsstats kompetente myn-

dighed.

39. Der skal imidlertid undgéds unyttigt
dobbeltarbejde i forbindelse med denne
undersogelse 22, I artikel 4, stk. 2, nr. 8, er
der séledes fastlagt en forenklet procedure,
som under visse betingelser fritager pro-
ducenter af lzegemidler, der i det veesentlige
svarer til allerede tilladte legemidler, for at
indgive resultaterne af de farmakologiske,
toksikologiske og kliniske forseg. Herved
kan der spares den tid og de omkostninger,
som er ngdvendige med henblik pd at
fremskaffe disse resultater, og det kan
undgis, at afprevning pd mennesker eller
dyr gentages, medmindre det er bydende
ngdvendigt23. 1 henhold til direktivets
artikel 7a skal den forenklede procedure
vere afsluttet inden 90 dage. Desuden
fastslog Domstolen i De Peijper-dom-
men 24, at en medlemsstat ikke mi krave,
at en erhvervsdrivende skal meddele alle
farmaceutiske oplysninger, som skennes
nedvendige til kontrol af legemidlets effek-
tivitet og uskadelighed, hvis medlemssta-
tens myndigheder allerede rdder over disse
oplysninger som folge af en tidligere under-
sogelse af det samme legemiddel efter
anmodning fra en anden erhvervsdrivende.

22 — Jf. i denne retning ogsd femtende betragtning til direktiv
2001/83.
23 — Jf. praemis 25 i Rhéne-Poulenc Rorer og May & Baker-

ommen (nvnt ovenfor i fodnote 10).
24 — Jf. ovenfor i fodnote 8, preemis 21,
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40. Medlemsstaterne skal ligeledes kunne
udveksle evalueringsrapporterne. Disse
rapporter skal ogsi anvendes ved senere
ansegninger i den samme medlemsstat,
f.eks. i forbindelse med parallelimport.
EF-direktiverne forpligter desuden de kom-
petente nationale myndigheder til at over-
holde bestemte frister. Dette skal fremme
den frie bevaegelighed for legemidler. Ogsa
med henblik pd beskyttelse af folkesundhe-
den skal det imidlertid forhindres, at mar-
kedsfering af nye legemidler er underlagt
for mange formaliteter.

Parallelimport

41. Parallelimport reguleres ikke i direktiv
65/65 og de derpd felgende direktiver. I
Smith & Nephew og Primecrown-dom-
men 25 udtalte Domstolen: »Faolgelig finder
bestemmelserne i direktiv 65/65 vedrerende
proceduren for udstedelse af en markeds-
foringstilladelse ikke anvendelse pd en
farmaceutisk specialitet, der er omfattet af
en markedsforingstilladelse i en medlems-
stat, og hvor indferslen af den til en anden
medlemsstat udger parallelimport i forhold
til en farmaceutisk specialitet, som allerede
er omfattet af en markedsferingstilladelse i
denne anden medlemsstat. I en sddan
situation kan den importerede farmaceuti-

25 — Jf. ovenfor i fodnote 9, praemis 21.
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ske specialitet ikke anses for at blive
markedsfart for forste gang i importmed-
lemsstaten. «

42, Parallelimport reguleres af artikel 28
EF og 30 EF. En begrensning af legemid-
delimport kan stettes pd hensynet til
beskyttelse af folkesundheden, men
begransningen skal vzre nedvendig og
forholdsmzssig. I denne forbindelse hen-
viser jeg ogsd til kompetencefordelingen
mellem Unionen og medlemsstaterne hvad
angdr folkesundheden. Ifglge artikel 152,
stk. 1, EF er Fezllesskabets indsats et
supplement til medlemsstaternes politikker.
Pi de omrader, hvor Fellesskabet ikke
handler, kan medlemsstaterne frit fastleegge
deres politik, men det skal naturligvis ske
inden for traktatens greenser (i det forelig-
gende tilfzlde iser artikel 28 EF og 30 EF).

43, Beskyttelsen af folkesundheden kan
ogsd veere en grand til netop ikke at
begreense parallelimport af legemidler.
Parallelimportorerne vil nemlig ofte tilbyde
leegemidler til en lavere pris end den, som
producenterne eller den autoriserede for-
handler anvender. Den effektive beskyttelse
af folkesundheden kraever, at legemidler
szlges til rimelige priser 26,

26 — Jf. De Peijper-dommen, nzvnt ovenfor i fodnote 8, pramis
25,

44. Desuden finder parallelimport af lege-
midler frem for alt sted i det indre markeds
interesse. Muligheden for parallelimport
forhindrer en unedig segmentering af med-
lemsstaternes markeder og sikrer desuden,
at ordningen med markedsforingstilladelser
ikke medferer monopoler for visse lzge-
middelforhandlere. Parallelimport skal
derimod fere til, at de erhvervsdrivende
har frihed til at fere en steerk konkurrence
pa priserne 27,

45. Set ud fra EF-traktatens ordlyd og
formal er parallelimport af legemidler kort
sagt som sidan ensket.

46. P4 baggrund heraf har Domstolen fast-
sldet, at de nationale myndigheder ikke mé
hindre parallelimport ved at kreve, at en
parallelimporter skal overholde de samme
krav, som galder for virksomheder, der for
forste gang anseger om markedsferingstil-
ladelse for et legemiddel. De er forpligtet
til at give tilladelse til et legemiddel i
overensstemmelse med reglerne om paral-
lelimport, dvs. p& grundlag af artikel 28 EF
og 30 EF. Disse undtagelser fra de regler,
der normalt gelder for ansegninger om
markedsforingstilladelse, gelder dog kun,
safremt de ikke indebzrer en fare for
beskyttelsen af folkesundheden 28,

27 — Jf, ogsd gencraladvokat La Pergolas forslag til afgorelse i
Sne-Poulenc Rorer og May & Baker-sagen (jf. ovenfor i
fodnote 10, punkt 6).
28 — Rhéne-Poulenc Rorer og May & Baker-dommen (jf.
ovenfor i fodnote 10, praemis 40 og 45).
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47. Dette betyder konkret, at det, . hvis
indferselsmedlemsstatens myndigheder
allerede rader over alle de farmaceutiske
oplysninger vedrgrende det pégeeldende
lzegemiddel, er unedvendigt med henblik
pa beskyttelse af menneskers liv og sund-
hed, at parallelimporteren pd ny meddeler
disse oplysninger 2°.

48. Inden for disse greenser har medlems-
staterne som regel fastsat en forenklet
godkendelsesprocedure, der er baseret pa
national ret. Kommissionen har opstillet
retningslinjer for medlemsstaterne og de
berarte erhvervsdrivende hvad angér denne
procedure 30, 1 henhold til disse retnings-
linjer skal den forenklede procedure fore til
udstedelse af tilladelse inden 45 dage efter
modtagelse af ansegningen og den dertil
herende dokumentation.

Forpligtelserne for indehaveren af markeds-
foringstilladelsen og for parallelimportoren
og disse erhvervsdrivendes indbyrdes for-

hold

49. Bestemmelserne om markedsforing af
leegemidler vedrerer ikke blot udstedelsen
af tilladelser, men regulerer ogsd salg af
lzegemidler, der allerede er udstedt mar-

29 — ¥1 De Peijper-dommen, naevnt ovenfor i fodnote 8, praemis

30 — Jf. Kommissionens meddelelse om parallelindfersler af
farmaceutiske specialiteter, hvis markedsforing allerede er
blevet godkendt {EFT 1982 C 115, s. 5).
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kedsferingstilladelse for. Bl.a. ma der kun
szlges legemidler, som er i overensstem-
melse med de specifikationer, der er udstedt
markedsforingstilladelse for. Markeds-
feringstilladelsen kan ogsa geres athengig
af visse sarlige forpligtelser (artikel 10,
stk. 2, i direktiv 65/65), og direktiv 65/65
opstiller ogsd en forpligtelse til om ned-
vendigt at =ndre fremstillings- og kontrol-
metoderne under hensyntagen til den tek-
niske og videnskabelige udvikling
(artikel 9a). Indehaveren af tilladelsen er
ansvarlig for, at disse bestemmelser over-

holdes.

50. Et vigtigt forhold, som indehaveren af
tilladelsen er ansvarlig for, er det leegemid-
delovervagningssystem, der et indfert ved
kapitel Va i andet direktiv31. I henhold til
direktivets artikel 29a benyttes dette system
til at indsamle oplysninger, der er nyttige
for legemiddelovervigningen, navnlig om
leegemidlers bivirkninger hos mennesker,
og til at foretage en videnskabelig evalue-
ring af sddanne oplysninger. En af de
forpligtelser, der pahviler indehaveren af
tilladelsen, er at indberette alle formodede
alvorlige bivirkninger, som meddeles ham
af lzger, til den kompetente myndighed.

51. Jeg skal ikke komme ind pa de forskel-
lige forpligtelser, der pahviler indehaveren
af tilladelsen, i detaljer. Den foreliggende
sag vedrarer heller ikke direkte disse for-
pligtelser. Jeg skal nojes med at behandle to
veesentlige forhold, der efter min opfattelse

31 — Som indsat ved direktiv 93/39.
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har medfort, at man har opstillet forplig-
telserne. For det forste sikkerheden
omkring selve lezgemidlet: Under en ord-
ning som den, der er opstillet i direktiv
65/65 og de direktiver, der heenger sammen
med dette, er det ikke alene tilladelsen, der
skal reguleres omhyggeligt. Det skal ogsa
sikres, at legemidlet — efter udstedelsen
af tilladelsen — markedsferes og anvendes
pé en made, der er sikker. Som folge heraf
skal det ogsd std fast, at de legemiddelpar-
tier, der szlges, er identiske med det
legemiddel, der er udstedt markedsferings-
tilladelse for. For det andet udviklingen
efter udstedelsen af markedsforingstilladel-
sen; Der opstdr ikke en statisk situation
som folge af udstedelsen. Der sker tekniske
og videnskabelige fremskridt, og selve bru-
gen af legemidlet kan medfere ny viden,
f.eks. vedrerende leegemidlets bivirkninger.

52. Begge forhold kan fere til, at tilladelsen
skal suspenderes eller tilbagekaldes. Inde-
haveren af tilladelsen kan ogsd selv traeffe
foranstaltninger med henblik p at zndre
legemidlet. I henhold til direktivets
artikel 9a er han endog forpligtet hertil.

53. T tilfelde af parallelimport har parallel-
importeren ogsd visse forpligtelser. Disse
forpligtelser er mindre vidtraekkende end
forpligtelserne for indehaveren af markeds-
foringstilladelsen, da parallelimporteren
ikke kan geres ansvarlig for den videre
udvikling af lzgemidlet. Parallelimporteren
rdder heller ikke over alle farmaceutiske
oplysninger vedrarende lzegemidlet. Det mé
naturligvis forhindres, at dette medferer
risiko for folkesundheden.

54. Parallelimporteren kan dog pilegges
andre forpligtelser. I henhold til Domsto-
lens praksis kan de nationale myndigheder
med rette veere interesseret i altid at kunne
kontrollere, at et bestemt parti stemmer
overens med oplysningerne i sagsakten, I
denne forbindelse kan man pélegge paral-
lelimportaren at fore bevis for, at det
indferte parti stemmer overens med beskri-
velsen af legemidlet. Artikel 28 EF og 30
EF setter dog grenser for de krav, der kan
stilles til en sddan bevisferelse fra parallel-
importerens side 32,

55. 1 forbindelse med lzgemiddelovervag-
ningen har Domstolen i Rhéne-Poulenc
Rorer og May & Baker-dommen indtaget
felgende standpunkt. For parallelimporte-
rede legemidlers vedkommende kan en
leegemiddelovervagning i overensstemmelse
med andet direktiv sikres gennem sam-
arbejde med de nationale myndigheder i
andre medlemsstater. Myndighederne i en
medlemsstat, hvor den zldre variant af
leegemidlet fortsat szelges pa grundlag af en
gyldig markedsfaringstilladelse, skal give
adgang til oplysninger og dokumenter, som
producenten eller andre virksomheder i
dennes koncern har fremlagt vedrerende
denne variant.

56, Ogsa i andre tilfzlde kan samarbejdet
mellem de nationale myndigheder fjerne
mange af risiciene for folkesundheden. I
retningslinjerne fra 198233 understreger

32 — De Peijper-dommen, jf. ovenfor i fodnote 8, praemis 27-29.
33 — Jf. ovenfor i fodnote 30,
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Kommissionen de nationale myndigheders
forpligtelse til at samarbejde. Den udleder
denne forpligtelse af artikel 10 EF samt af
andet direktivs artikel 30. Disse bestem-
melser skal sikre, at de kompetente myn-
digheder gensidigt udveksler de oplysnin-
ger, der er nedvendige for at garantere, at
feellesskabsrettens krav overholdes.

57. Til sidst skal jeg henvise til en for-
pligtelse af en helt anden art, der vedrarer
forholdet mellem indehaveren af markeds-
feringstilladelsen og parallelimporteren.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen
er nemlig forpligtet til at samarbejde med
den kompetente myndighed i den medlems-
stat, hvortil parallelimporten finder sted.
Denne myndighed har lovgivningsmessigt
og administrativt mulighed for at tvinge
producenten, dennes autoriserede repra-
sentant eller indehaveren af en licens for
den pageldende farmaceutiske specialitet
til at fremleegge de oplysninger, de besid-
der, og som myndigheden anser for ned-
vendige 34, Saledes kan den, der i import-
medlemsstaten har en markedsferingstil-
ladelse for en ny variant af legemidlet,
men som hgrer til den koncern, der er
indehaver af markedsfaringstilladelsen for
den ldre variant for de ovrige medlems-
staters vedkommende, forpligtes til at give
de nedvendige oplysninger om den zldre
variant. Allerede i De Peijper-dommen
fastslog Domstolen, at en regulering, der
gor det muligt for producenten at nagte at
udlevere oplysninger om et legemiddel
med henblik pa behandling af en ansegning
om tilladelse til parallelimport, er en for-
anstaltning med tilsvarende virkning, som
ikke er begrundet i henhold til artikel 30
EF 35,

34 — Bl.a, Smith & Nephew og Primecrown-dommen, jf. oven-
for i fodnote 9, praemis 27.

35 — Jf. ovenfor i fodnote 8, preemis 32,
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58. Heraf udleder jeg, at det md kunne
pileegges indehaveren af markedsforings-
tilladelsen at forholde sig loyalt over for
parallelimportaren.

Spargsmdlet om, hvorndr der er tale om det
samme legemiddel

59.1 Smith & Nephew og Primecrown-
dommen praciserede Domstolen, i hvilke
tilfelde der er tale om parallelimport af det
samme legemiddel 3¢, Domstolen opstil-
lede to krav:

— Lzgemidlerne skal have fzlles oprin-
delse forstiet siledes, at de fremstilles i
henhold til aftaler indgdet med den
samme licensgiver. Det skal forhindres,
at licensgiverens adferd forer til en
opdeling af de nationale markeder i de
forskellige medlemsstater.

— Lazgemidlernes sammensztning skal
vaere ens, De skal ikke nedvendigvis
veere identiske i alle henseender, men
de skal i hvert fald vaere blevet frem-

36 — Jf. ovenfor i fodnote 9, praemis 25 og 26. Jf. ogsd praemis
28 i Rhone-Poulenc Rorer og May & Baker-dommen
(nzevnt ovenfor i fodnote 10).
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stillet efter den samme fremstillingsfor-
skrift og under anvendelse af det
samme aktive stof, og de skal desuden
have den samme terapeutiske virkning.

60. Ogsd det andet krav henger sammen
med faren for, at producenten opdeler
markeder ved at foretage smd og terapeu-
tisk set irrelevante zndringer i de produk-
ter, han markedsforer i de forskellige
medlemsstater. Efter generaladvokat
La Pergolas opfattelse skal producenten,
ndr der er forskellige varianter af det
samme legemiddel pd markedet, til den
nationale kompetente myndigheds fulde
tilfredshed godtgere, at forskellen i leege-
middelformlen reelt er baseret pa alvorlige
og objektive hensyn til folkesundheden.
Generaladvokaten henviste derefter til det
tilfelde, at en variant er blevet tilbagekaldt
pd markedet i én medlemsstat, mens den
fortsat fremstilles og markedsferes af den
samme producent eller af et selskab i
samme koncern i andre medlemsstater,
Dette forhold skal begrundes pa overbevi-
sende made, og der skal bl.a. redegeres for,
hvorfor hensynet til folkesundheden ikke er
relevant i den medlemsstat, hvor den zldre
variant stadig markedsfores. I givet fald
kan andre faktorer ogs3 spille en rolle 37,

61. 1 Rhéne-Poulenc Rorer og May &
Baker-sagen var der tale om to varianter

37 — Forslaget til aggorclsc i Rhéne-Poulenc Rorer og May &
Baker-sagen (jf. ovenfor i fodnote 10, punkt 27).

af det samme legemiddel med det samme
aktive stof og den samme terapeutiske
virkning. Der var forskelle mellem hjelpe-
stofferne 38 i de to varianter, hvilket kunne
pévirke produktets holdbarhed og biozkvi-
valens, f.eks. med hensyn til legemidlets
oplesnings- eller optagelsestid. Sidanne
forskelle har ingen betydning for spergs-
malet, om den forenklede procedure for
parallelimport (der bygger pa artikel 28 EF
og 30 EF) kan anvendes, forudsat at den
parallelimporterede variant ikke giver
anledning til problemer hvad angar kvali-
tet, effekt og uskadelighed. Som jeg forstdr
Domstolens praksis, m3 disse problemer
hznge sammen med de hjzlpestoffer, vari-
anten indeholder 3%,

62. Endelig har det ogsi betydning, hvor-
ledes Domstolen fortolker begrebet »i det
vaesentlige tilsvarende« legemidler, for
hvilke man i henhold til artikel 4, stk. 2,
nr. 8, i direktiv 65/65 kan anvende en
forenklet procedure. Domstolen refererer
til en maedeprotokol fra Radet*9, Ifolge
denne anvendes folgende kriterier: Den
samme kvalitative og kvantitative sammen-
seetning med hensyn til aktive stoffer, den

38 — Kvantitativt er det hjxclpestofferne og ikke det aktive stof,
der udgor den storste bestanddel af et legemiddel.

39 —J£. ogsd dom af 11.3.1999, sag C-100/96, British Agro-
chemicals Association, Sml, 1, s, 1499, preemis 40, Denne
dom vedrorte plantebeskyttelsesmidler,

40 — Der cr tale om ct mode i Ridet i december 1986, hvor man
vedtog Rddets direktiv 87/21/EQF af 22,12.1986 om
wendring af dircktiv 65/6S/EQF om tilnzrmelse af lovgiv-
ning om legemidler (jf. ovenfor i fodnote 3).
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samme dispenseringsform, samt, om ned-
vendigt, at biozkvivalensen mellem de to
lzegemidler er fastsliet ved passende under-
sogelser af biotilgengeligheden 41, Det gzl-
der dog ogsa her, at varianten ikke m4 give
anledning til problemer for folkesundhe-
den, der f.eks. haenger sammen med hjelpe-
stofferne i preparatet. I dette tilfeelde kan
varianten ikke anses for i det vesentlige at
svare til det oprindelige leegemiddel.

VI — Stillingtagen: retsvirkningerne for
parallelimporten

Hovedpunktet: lovligheden af et forbud
mod import

63. Den foreleggende ret pnsker nzermere
bestemt oplyst, om et forbud mod parallel-
import af et legemiddel er tilladt, nir
markedsfaringstilladelsen for referencepro-
duktet er blevet tilbagekaldt i importmed-
lemsstaten efter anmodning fra indehave-
ren af tilladelsen. I henhold til geldende
tysk ret medferer en tilbagekaldelse af
markedsferingstilladelsen efter anmodning
fra indehaveren af tilladelsen siledes, at
ogsa tilladelsen til parallelimport af dette

41 — Jf. dom af 3,12.1998, sag C-368/96, Generics (UK) m.fl.,
Sml. 1, 5. 7967, premis 25.
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legemiddel bortfalder med gjeblikkelig
virkning 42, Spergsmélet er nu, om
artikel 28 EF og 30 EF er til hinder for en
sadan national regulering.

64. Efter min mening er det vigtigt at
sondre mellem sporgsmdlet, om et forbud
mod import af et leegemiddel er tilladt, og
spergsmilet, om der kan palegges parallel-
importeren yderligere forpligtelser, der
heenger sammen med, at der ikke langere
findes en indehaver af en markedsfarings-
tilladelse i medlemsstaten. Dette andet
sporgsmal opstdr ferst, nir det er blevet
fastsliet, at parallelimporten principielt
fortsat er lovlig.

65. Ferring har anfert falgende om, hvor-
vidt parallelimporten er tilladt. Efter Fer-
rings opfattelse faldt grundlaget for mar-
kedsforingen af det @ldre produkt bort, da
den (stiltiende) tilladelse opherte. Eurim-
Pharm skulle derfor have ansegt om en ny
tilladelse til parallelimport og kunne i
denne forbindelse have henvist til den nye
markedsfaringstilladelse. Under den derpd
folgende forenklede procedure skulle de
nationale myndigheder have undersggt, om
det zldre og det nye produkt virkede
forskelligt i terapeutisk henseende. I den
mellemliggende periode, dvs. indtil de
nationale myndigheder har truffet deres
afgorelse, mi legemidlet ikke markeds-
fores.

42 ~ Jeg skal undlade at komme ind pi det szrlige forhold, at
der her er tale om en sikald stiltiende tilladelse, jf. herom
punkt 31 og 32 i dette forslag til afgerelse.
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66. Eurim-Pharm har derimod gjort gel-
dende, at det zldre produkt i hvert fald ma
kunne szlges i en overgangsperiode. Efter
Eurim-Pharms opfattelse er det vigtigt, at
dette ikke er til skade for leegemiddelover-
vigningen. De tyske myndigheder rader
saledes over alle oplysninger, der er blevet
fremlagt i forbindelse med forskellige til-
ladelsesprocedurer. De tyske myndigheder
kan desuden henvende sig til myndighe-
derne i andre medlemsstater, hvor det =ldre
leegemiddel stadig markedsfares.

67. Den svenske regering har henvist til, at
bestemmelserne om markedsforing af lege-
midler ikke mi fortolkes strengere, end det
er ngdvendigt med henblik pa beskyttelse af
folkesundheden. Dette betyder, at der —
under forudsztning af, at leegemiddelover-
vigningen fortsettes — ikke er nogen
grund til at indskreenke den frie bevaegelig-
hed for et lzgemiddel, som er blevet
undersogt tidligere, og som der er blevet
udstedt markedsferingstilladelse for. Den
svenske regering har i denne forbindelse
péberabt sig Rhéne-Poulenc Rorer og May
& Baker-dommen.

68. Efter min opfattelse er det vigtigt at
fastsld, at det forhold, at tilladelsen til
parallelimport bortfalder, ma betragtes
som en kvantitativ indferselsrestriktion
som omhandlet i artikel 28 EF, der ikke
er tilladt, medmindre der foreligger en
begrundelse, som er anerkendt i henhold
til traktaten.

69. Jeg fastslar herefter, at tilbagekaldelsen
af markedsfaringstilladelsen for reference-

leegemidlet intet har at gore med legemid-
lets sikkerhed eller mere generelt med
hensynet til folkesundheden. Tilbagekal-
delsen beror pa, at producenten ikke len-
gere markedsforer produktet i den pigel-

- dende medlemsstat. Det er alene anmod-

ningen fra indehaveren af tilladelsen, som
er knyttet til den pigeldendes egen for-
retningsstrategl, der danner grundlag for
afgarelsen.

70. P4 grundlag heraf nir jeg frem til, at
der er tale om en indferselsrestriktion, der
er forbudt i henhold til artikel 28 EF, og
som ikke er begrundet i hensyn, der er
anerkendt i henhold til traktaten, hvilket
her kunne vere beskyttelsen af folkesund-
heden. Det har i denne forbindelse betyd-
ning, at legemidlet allerede har veret
markedsfort i leengere tid i Tyskland, og
at det — hvilket ligeledes er ubestridt —
opfylder de krav, der skal stilles til det med
henblik p2 folkesundheden.

71. Med henblik pa at underbygge denne
bedemmelse skal jeg desuden nevne fol-
gende tre punkter.

72. For det ferste: Tilbagekaldelsen af
markedsferingstilladelsen medferer ikke
som sddan nedvendigvis, at parallelimpor-
toren skal indstille importen og selv skal
ansege om en tilladelse. At importeren —
inden tilbagekaldelsen af markedsferings-
tilladelsen — ikke skulle felge den nor-
male godkendelsesprocedure, skyldtes i vidt
omfang, at medlemsstatens nationale myn-
dighed allerede ridede over alle oplysnin-
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ger vedrerende legemidlet og ogsd havde
foretaget en vurdering af oplysningerne.
Der er intet i denne situation, der har
endret sig.

73. For det andet: Ud fra parallelimporte-
rens synsvinkel forholder det sig sdledes, at
han stilles over for konsekvenserne af en
administrativ afgerelse, der er truffet efter
anmodning fra indehaveren af markeds-
foringstilladelsen. Han har ikke deltaget i
administrationens beslutningsproces. I hen-
hold til proceduren skal der ikke tages
hensyn til hans interesser. Han har ikke
mulighed for at benytte sig af noget rets-
middel. Der er nemlig tale om en tilbage-
kaldelse af markedsferingstilladelsen efter
anmodning fra indehaveren af tilladelsen
selv, en anmodning der, som jeg allerede
har nevnt, udelukkende beror pd dennes
egen forretningsstrategi. Hvis man anven-
der tysk ret, medferer det, at parallel-
importeren ma indstille indfarslen og mat-
kedsferingen af det pigeeldende leegemiddel
med det samme, hvilket kan indebeare en
betydelig skade for ham, idet han ikke er i
stand til at opfylde kontraktmessige for-
pligtelser og ikke kan sezlge eksisterende
lagre.

74. Ogsa selv om der mitte foreligge en
fzllesskabsretlig begrundelse for et import-
forbud — hvilket der ikke gor — ville et
sddant forbud, der udstedes uden nogen
overgangsfrist og uden, at parallelimporte-
ren har mulighed for at benytte sig af noget
retsmiddel, vare uforholdsmassigt, og det

ville derfor ikke kunne tillades i henhold til
fxllesskabsretten.
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75. For det tredje: Efter min opfattelse er
parallelimport af legemidler som sidan
gnsket, bide set ud fra hensynet til det
indre marked og beskyttelsen af folkesund-
heden. Jeg henviser herved til punkt 40 ff. i
dette forslag til afgerelse. Dette betyder, at
parallelimporten ikke kan standses alene pa
grundlag af en ensidig beslutning fra inde-
haveren af markedsferingstilladelsen.

De betingelser, der kan stilles til parallel-
importoren

76. Dette betyder ikke, at parallelimporte-
ren fortsat har en ubegrenset ret til ind-
forsel og salg, ogsa efter at markedsforings-
tilladelsen er tilbagekaldt. Tilbagekaldelsen
medforer siledes, at der ikke lengere kan
gores krav geldende mod indehaveren af
markedsferingstilladelsen som folge af hans
ansvar for leegemidlet. Det er derfor konse-
kvent, at dette ansvar overgir til parallel-
importeren. Skarpelsen af dennes ansvar
skal sikre en passende overvigning af de
parallelimporterede legemidler. Parallel-
importeren er blevet den, der markedsforer
det pigzldende lzgemiddel i medlemssta-
ten.

77. Det er dog ikke alle forpligtelser, der
uden videre kan overfares til parallelimpor-
toren. Hvad dette angdr henviser jeg til
punkt 53 i dette forslag til afgerelse.
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78. Sammen med det forhold, at ikke alle
forpligtelser uden videre kan overferes til
parallelimporteren, kan dette skerpede
ansvar medfere begrensninger — eller
betingelser om man vil — med hensyn til
retten til parallelimport.

79. Jeg anser sddanne begrensninger for at
veere acceptable, sdfremt de er begrundet i
almene hensyn til folkesundheden (eller
mere nejagtigt til overvigningen af lege-
midlets sikkerhed) og er nedvendige og
forholdsmessige.

80. Den svenske regering har anfart en
raekke kriterier, som Domstolen kan tage
hensyn til i forbindelse med sin bedemmel-
se. Ifolge den svenske regering er det
vigtigt, at sikkerhedskontrollen kan fort-
szttes, og at informationerne vedrgrende
det pageldende lzegemiddel er til radighed
for myndighederne i de andre medlems-
stater. Et andet relevant kriterium er, om et
leegemiddel allerede i tilstraekkelig lang tid
har veret markedsfort i Den Europziske
Union, uden at dette har medfert alvorlige
problemer. Endelig kan opretholdelsen af
tilladelsen til parallelimport knyttes til en
frist. Den svenske regering forestiller sig en
frist, der svarer til den normale frist for
forlengelse af en markedsforingstilladelse.

81. Jeg mener ligesom den svenske rege-
ving, at det er snskeligt, at Domstolen

opstiller kriterier for medlemsstaternes
begreensning af retten til parallelimport.
Jeg tenker — ligeledes i samklang med
udtalelserne fra den svenske regering — pa
tre typer af begrznsninger:

— Begrensninger, der henger direkte
sammen med legemidlets sikkerhed.

— Tidsmessige begraensninger.

— Parallelimporterens forpligtelse til selv
at ansogge om markedsferingstilladelse
inden for en passende frist og det
forhold, at tilladelsen til parallelimport
kan tilbagekaldes, hvis forpligtelsen
ikke opfyldes.

82. Hvad angér den forste type af begraens-
ninger: Disse begransninger eller betingel-
ser er et supplement til de forpligtelser, der i
forvejen pahviler parallelimporteren, fordi
han ogsé inden markedsforingstilladelsens
opher markedsfarte partier af legemidlet.
Begransningerne eller betingelserne kan
imidlertid ikke veere mere vidtgiende end
nedvendigt for at garantere legemidlernes
sikkerhed, og de m& efter min opfattelse
ikke medfore, at det i praksis bliver umuligt
at importere leegemidler. Proportionalitets-
princippet er til hinder for dette.
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83. Hvad angir forpligtelser, der ikke kan
teenkes overfort til parallelimporteren,
f.eks. forpligtelser i forbindelse med videre-
udvikling af legemidlet, kan samarbejdet
mellem medlemsstaternes nationale myn-
digheder vzre en losning. Det er denne
retning, Domstolen angav i Rhéne-Poulenc
Rorer og May & Baker-dommen for si vidt
angdr legemiddelovervigningssystemet.
Det obligatoriske samarbejde mellem med-
lemsstaternes nationale myndigheder skal
fare til, at myndigheden i importmedlems-
staten rider over tilstreekkelige oplysninger
til at garantere et laegemiddels sikkerhed.
Parallelimporten sker nemlig altid fra en
anden medlemsstat, hvor der stadig fore-
ligger en markedsferingstilladelse for det
pagzldende produkt.

84. Den anden type af begraensninger, jeg
har nzvnt, er de tidsmeessige begraensnin-
ger. Ligesom markedsferingstilladelsen i
henhold til direktiv 65/65 er tidsmessigt
begraenset, kan tilladelsen til parallelimport
ogsd vere knyttet til en tidsfrist. Jeg hen-
viser til, at tilladelsen i henhold til
artikel 10, stk. 1, i direktiv 65/65 er gyldig
i fem ar og derefter kan fornys for fem 4r ad
gangen. Den svenske regering har foreslaet,
at tilladelsen til parallelimport underleegges
den samme frist som markedsfaringstil-
ladelsen til referenceproduktet {(der er
ophert i mellemtiden). Efter min opfattelse
er dette et godt forslag. Hvad angér til-
ladelsens gyldighedsperiode er der ingen
grund til at give parallelimportaren en
bedre stilling end den, indehaveren af
markedsferingstilladelsen ville have haft,
hvis han fortsat havde markedsfert lege-
midlet. Desuden ber medlemsstaterne ogsa
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i tilfelde af parallelimport have et middel
til med jsevne mellemrum at undersgge, om
lzegemidlet stadig opfylder de krav, der skal
stilles til det.

85. Den tredje type af begransninger ved-
rorer selve forpligtelsen til at ansoge om
markedsferingstilladelse inden for en pas-
sende frist. Jeg mener, at en sidan for-
pligtelse kan begrundes i et alment hensyn,
og at den ogsd kan opfylde kravene om
nodvendighed og forholdsmessighed. En
medlemsstats myndigheder har en beretti-
get interesse i, at der findes en person eller
en virksomhed, som i fuldt omfang kan
gores ansvarlig for et legemiddel, der
markedsfores pd dens omride. P4 denne
mdde kan myndighederne bedst varetage
deres opgaver med at overvage folkesund-
heden, selv om der — som det allerede

- folger af punkt 53 ff. i dette forslag til

afgorelse — ogsd kan pilegges parallel-
importeren visse forpligtelser.

86. Der skal imidlertid indremmes parallel-
importeren en passende frist til at ansege
om markedsforingstilladelse. Desuden ma
parallelimporteren efter min mening ikke
tvinges til at szlge eksisterende lagre under
et nyt navn eller et nyt registreringsnum-
mer. Opfyldes disse betingelser, er det ikke
uforholdsmaessigt, hvis der til forpligtelsen
til selv at ansege om markedsfaringstil-
ladelse knyttes den sanktion, at tilladelsen
til parallelimport tilbagekaldes, hvis der
ikke indgives ansggning.
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87. Kort sagt er det i tilfelde, hvor en
tilbagekaldelse af en markedsforingstil-
ladelse for referenceleegemidlet, der er sket
i importlandet efter anmodning fra indeha-
veren af tilladelsen, ikke er foretaget for at
beskytte folkesundheden, tilladt at palegge
parallelimportaren begrensninger med
henblik pd overvigning af legemidlet, for
sa vide disse begreensninger direkte knytter
sig til lzegemidlets sikkerhed eller tager sigte
pd at begrense retten til parallelimport i
tidsmeessig henseende. Parallelimporteren
kan forpligtes til selv at ansege om mar-
kedsfaringstilladelse inden for en passende
frist, hvis han vil undg4, at tilladelsen til
parallelimport tilbagekaldes.

Spargsmdlet, om der skal tages bensyn til
parallelimportorens interesser

88. P43 dette punkt ensker den foreleg-
gende ret neermere bestemt oplyst, om
indehaveren af en markedsfaringstilladelse
skal tage hensyn til parallelimporterens
interesser, ndr han kan vzlge mellem for-
skellige administrative procedurer. I denne
sammenheng har Ferring henvist til, at det
ikke ville vaere berettiget, hvis virksomhe-
den blev tvunget til at opretholde den
stiltiende tilladelse for den zldre variant
af hensyn til parallelimporteren. Eurim-
Pharm har anerkendt, at Ferring har et
berettiget snske om at erstatte den stilti-
ende tilladelse med en ny. Ferring kunne
imidlertid veere glet andre veje, der ikke
ville have medfert et umiddelbart import-
stop.

89. Kommissionen har anfert, at problem-
stillingen ikke er korrekt. Det er ikke
indehaveren af tilladelsen, men derimod
en medlemsstats myndigheder, der skal

overvige, at de grundleggende friheder i
henhold til EF-traktaten — og dermed
parallelimportarens interesser — overhol-
des. Den svenske regering har udtalt sig i
samme retning.

90. I punkt 58 har jeg anfert, at indehave-
ren af markedsfaringstilladelsen m4 kunne
forpligtes til at forholde sig loyalt over for
parallelimporteren. Det mé, som det frem-
gar af De Peijper-dommen, kunne pilegges
ham at fremleegge oplysninger med henblik
pé parallelimporten 43, Baggrunden herfor
md efter min opfattelse veere, at det ellers
ikke vil vere muligt at foretage parallel-
import, eftersom indehaveren af markeds-
foringstilladelsen er den eneste, der ridder
over bestemte informationer. Efter min
opfattelse gir forpligtelserne for indehave-
ren af markedsforingstilladelsen heller ikke
videre. Som Kommissionen og den svenske
regering med rette har anfert, pahviler det
ikke indehaveren af tilladelsen at overvige
den frie bevzgelighed i henhold til EF-
traktaten. Det ansvar, der pahviler indeha-
veren af markedsferingstilladelsen, indebz-
rer, at han ikke ma forhindre parallel-
import (ved at tilbageholde oplysninger).
P4 den anden side kan det ikke forlanges, at
han i forbindelse med sine forretningsmaes-
sige dispositioner tager hensyn til parallel-
importerens interesser. Parallelimporteren
er nu engang hans konkurrent!

Det forhold, at der er tale om en stiltiende
tilladelse

91. Det afgarende for Kommissionens
standpunkt er, at der her er tale om en

43 — Jf. ovenfor i fodnote 8.
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stiltiende tilladelse. Ifalge Kommissionen er
denne stiltiende tilladelse blevet indrgmmet
i strid med fallesskabsretten. Det er i denne
forbindelse ogsd af betydning, at det zldre
lzegemiddels identitet ikke er blevet fast-
sliet i henhold til direktiv 65/65.1 et sddant
tilflde er artikel 28 EF og 30 EF ikke til
hinder for et forbud mod parallelimport.

92. Som nzvnt i punkt 32 havde Eurim-
Pharm ret til at gd ud fra, at de tyske
bestemmelser, som Ferrings og ogsd Eurim-
Pharms egne (stiltiende) tilladelser byggede
pa, var gyldige. I tilfzlde af en stiltiende
tilladelse star det imidlertid ikke fast, at
sporgsmilet om produktets skadelige og
terapeutiske virkninger er blevet undersegt
i henhold til artikel 4 og 5 i direktiv 65/65.
Af hensyn til folkesundheden kan der vere
grund til efterfelgende at foretage en sddan
undersogelse af produktet, sdfremt parallel-
importen fortsettes. Disse grunde heenger
imidlertid ikke sammen med det tidspunkt,
hvor den oprindelige indehavers markeds-
foringstilladelse tilbagekaldes.

93. Det kan derfor heller ikke forholde sig
siledes, at parallelimporten — da der her
ikke foreligger en fuldgyldig markesfarings-
tilladelse, men derimod en stiltiende til-
ladelse — skal indstilles, uden at der gives
en passende overgangsfrist. Jeg mener deri-
mod, at det — for sd vidt dette kraeves af
hensyn til folkesundheden, sdfremt produk-
tet ikke er blevet undersagt tidligere — er
acceptabelt at gennemfere hele proceduren
i henhold til direktiv 65/65 i forbindelse
med parallelimporterens nye ansegning om
markedsfaringstilladelse. Overgangsfristen
mi i givet fald afstemmes efter dette

forhold.
1-6916

Konklusion

94. Jeg nar frem til folgende konklusion:

— En tilbagekaldelse af markedsforings-
tilladelsen for referenceleegemidlet i
importlandet efter anmodning fra inde-
haveren af tilladelsen kan ikke med-
fore, at parallelimporten skal indstilles
straks, sdfremt tilbagekaldelsen ikke er
sket for at beskytte folkesundheden.

— En sidan retsvirkning m3 anses for en
indferselsrestriktion, der er forbudt i
henhold til artikel 28 EF. Der foreligger
ikke nogen begrundelse, som er aner-
kendt i henhold til traktaten, hvilket i
det foreliggende tilfzlde kunne vere
hensynet til folkesundheden. Det har i
denne forbindelse ogsi betydning, at
leegemidlet allerede har veeret markeds-
fort i lengere tid i Tyskland, og at
det — hvilket heller ikke bestrides —
opfylder de krav, der skal stilles til det
med henblik p4 folkesundheden.

— Af hensyn til legemiddelovervigningen
kan der imidlertid pilegges parallel-
importgren begrensninger, sifremt
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disse henger direkte sammen med
leegemidlets sikkerhed eller tager sigte
pé at begreense retten til parallelimport
i tidsmeessig henseende.

— Parallelimportoren kan forpligtes til
selv at anspge om markedsforingstil-
ladelse inden for en passende frist, idet
tilladelsen til parallelimport i modsat

fald kan tilbagekaldes.

— Det har ingen betydning for bedom-
melsen, at der er tale om en stiltiende
tilladelse.

VII — Stillingtagen: Spargsmadlet, om det
har nogen betydning, at en ny variant er
blevet markedsfort

95. Under sagen ved Domstolen har man
beskeftiget sig indgdende med det forhold,
at markedsferingstilladelsen ikke blot er
ophert efter anmodning fra indehaveren af
tilladelsen, men at denne samtidig har
markedsfert et lignende legemiddel.

96. Blandt andet har den svenske regering
udferligt omtalt dette punkt. Den har i
denne forbindelse blandt andet draftet, om
det er acceptabelt, at tilladelsen til parallel-
import automatisk bortfalder, si lenge det
ikke stdr fast, om der er tilstreekkelig lighed
mellem de to lzgemidler. Den svenske
regering anser dette for at veere uaccepta-
belt. Ferring har derimod gjort geeldende, at
der fremkaldes fare for forveksling hos
forbrugerne, hvis begge varianter markeds-
fores samtidig. Efter Ferrings opfattelse har
denne fare for forveksling afgerende betyd-
ning.

97. Efter min mening er folgende det
vigtigste. Forpligtelsen til at indstille paral-
lelimporten med det samme strider — som
jeg har anfert i forbindelse med svaret pd
det farste spergsmal — mod artikel 28 EF
og 30 EF. Jeg kan ikke se, hvorfor man
skulle nd til et andet resultat, fordi den
oprindelige indehaver af markedsforings-
tilladelsen markedsforer en ny variant af
det samme legemiddel. Dette forer efter
min opfattelse heller ikke til andet resultat
hvad angér lovligheden af begrznsninger,
der knyttes til parallelimporten af hensyn
til legemiddelovervigningen.

98. Det forhold, at Ferring har markedsfort
en ny variant, kan ikke vere afgorende for
svaret pa sporgsmélet, om parallelimporten
skal indstilles. Det kan dog eventuelt spille
en rolle efterfolgende, nar der er tale om at
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afgore, pi hvilke betingelser den ezldre
variant fortsat kan markedsferes, mens
der trzffes afgorelse om parallelimporte-
rens anmodning om udstedelse af en mar-
kedsferingstilladelse.

99. Da sporgsmadlene fra den foreleeggende
ret ikke vedrorer dette videre forlab, fore-
slir jeg Domstolen at svare siledes: Det har
under de foreliggende omstendigheder
ingen betydning, at den oprindelige inde-
haver af markedsferingstilladelsen mar-
kedsforer et lignende lzgemiddel.

100. For det tilf=lde, at Domstolen ikke
matte dele denne opfattelse, skal jeg subsi-
dizert omtale tre sporgsmal.

Sporgsmdlet, om der er tale om det samme
legemiddel

101. Dette sporgsmal drejer sig om falgen-
de. Er legemidler, der kun adskiller sig fra
hinanden hvad angar thermostabiliteten og
i svrigt er ens, identiske i henhold til de
relevante fellesskabsretlige bestemmelser?
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102. Ferring har foresldet, at dette sporgs-
mal skal besvares benzgtende. Virksomhe-
den har i ovrigt gjort geldende, at svaret pa
dette spargsmal ikke har nogen betydning i
den foreliggende sag. Eurim-Pharm har
anfort, at der ikke er nogen forskel pa den
terapeutiske virkning af henholdsvis den
eldre og den nye variant. Forskellen ved-
rorer kun et hjzlpestof og ikke det aktive
stof.

103. I punkt 59 har jeg henvist til Smith &
Nephew og Primecrown-dommen, hvori
Domstolen fastslog, i hvilke tilfzlde der er
tale om samme laegemiddel i forbindelse
med parallelimport. Der skal kort sagt veere
tale om samme oprindelse og sammensaet-
ning. I den foreliggende sag er der ikke
diskussion om oprindelsen.

104. Hvad angdr sammensztningen skal
ensartetheden skyldes, at begge varianter
indeholder de samme aktive stoffer og har
den samme terapeutiske virkning. I Rhéne-
Poulenc Rorer og May & Baker-dommen
fastslog Domstolen, at forskellene ved-
rorende hjelpestofferne, der bl.a. kommer
til udtryk i leegemidlets holdbarhed, ikke
har nogen betydning i denne henseende.
Det kan kun forholde sig anderledes, hvis
forskellene vedrerende hjzlpestofferne
medfarer problemer for folkesundheden.

105. 1 den foreliggende sag er der tale om
en forskel, der ganske vist ikke nedven-
digvis medferer en anden holdbarhed, men
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i ovrigt er absolut sammenlignelig. Hvis
den zldre variant opbevares ved stuetem-
peratur, mister den efter kort tid sin virk-
ning. Den nye variant, som Ferring har
markedsfert, medferer ubestrideligt en for-
bedring set i forhold til den zldre. Det er en
fordel for forbrugeren, hvis han ikke er
nedt til at opbevare sin nsespray i kole-
skabet, Dette betyder imidlertid ikke, at
anvendelsen af den @ldre variant kan med-
fare problemer for folkesundheden. Henset
til Domstolens praksis mener jeg, at for-
skellen mellem de to varianter er ubetyde-
lig, siledes at de to varianter kan anses for
at veere ét og samme leegemiddel i henhold
til de fellesskabsretlige bestemmelser om
markedsfering af leegemidler.

Sporgsmdlet, om det er onskeligt eller ef, at
to varianter markedsfores samtidig

106. Ferring har gjort geldende, at der
fremkaldes forvekslingsrisiko hos forbruge-
ren, hvis begge varianter er pd markedet.
Felgen kan vere, at det zldre produkt ogs
opbevares ved stuetemperatur, hvilket for-
mindsker produktets effektivitet. Risikoen
for, at det produkt, der er thermostabilt, og
det, som ikke er det, markedsfores samti-
dig, var den afgerende grund til, at Ferring
gav afkald p4 den stiltiende tilladelse. Ifolge
Eurim-Pharm er dette argument frem for alt
et paskud for at kunne forhindre parallel-
import. Der stir nemlig pd det eldre

produkts emballage, at det skal opbevares
keligt.

107. Under retsmedet har Ferring ogsa
henvist til, at faren for forveksling falder
bort, sd snart parallelimporteren fir en
selvsteendig tilladelse. Fra dette tidspunkt
findes der to forskellige legemidler, der
forhandles under forskellige betegnelser.

108. Kommissionen har gjort geldende, at
sporgsmalet, om det forhold, at der findes
to varianter af det samme legemiddel pa
markedet, fremkalder forvekslinger, ikke er
relevant i den foreliggende sag. Inden for
lzzgemiddelgodkendelsessystemet er der
altid risiko for, at der markedsferes to
varianter af det samme laegemiddel. Paral-
lelimporteren kan nemlig til enhver tid selv
indgive en ansegning pa grundlag af direk-
tiv 65/65. lfolge Kommissionen er det
derfor ikke nedvendigt at tage stilling til
det spergsmal, der her stilles, i forbindelse
med bedommelsen af, om det er tilladt at
opretholde en parallelimporttilladelse.

109. Jeg deler i det veasentlige Kommis-
sionens standpunkt. Lzegemiddelgodken-
delsessystemet udelukker ikke, at der mar-
kedsferes to varianter af det samme lege-
middel, selv om dette kan fremkalde for-
vekslinger hos forbrugeren, Det betyder
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ikke noget for forbrugeren, under hvilken
betegnelse parallelimporteren markeds-
forer et legemiddel. I forbindelse med
parallelimport tildeles den parallelimporte-
rede variant — i hvert fald efter det tyske
system — det samme registreringsnummer
som den oprindelige variant. Den normale
forbruger vil dog ikke laegge meerke til dette
registreringsnummer.

110. Under retsmgdet har Ferring ogsé
henvist til, at varianterne — ndr parallel-
importeren har fiet en selvstendig mar-
kedsferingstilladelse — kan vere pid mar-
kedet under forskellige betegnelser. Jeg
forstir ikke rigtigt dette argument. Efter
min opfattelse kan den oprindelige indeha-
ver af markedsfaringstilladelsen give en ny
variant en ny betegnelse, hvis han vil vise
forbrugerne, at der er en forskel mellem
den nye og den zldre variant. I det
foreliggende tilfzlde har Ferring ogsd gjort
dette ved at markedsfere den nye variant
under den nye betegnelse »Minirin Nasens-
pray S5 ml«. Parallelimporteren har over-
hovedet intet med dette at gare.

Den cldre variant kan stadig fds i andre
medlemsstater

111, Efter min opfattelse er det veesentlig-
ste, at en mulighed for, at en leegemiddel-
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producent undlader at markedsfere de
samme varianter af det samme leegemidde!
i forskellige medlemsstater, kan medfare en
unedig opdeling af markederne i medlems-
staterne #* og dermed strider mod interes-
serne i forbindelse med det indre marked i
Den Europziske Union.

112. Indtil det modsatte bevises, statter det
forhold, at den zldre variant stadig mar-
kedsferes i andre medlemsstater, argumen-
tet om, at denne variant ikke indebeerer
nogen sikkerhedsrisiko, og at det stadig ma
vare muligt at parallelimportere den ldre
variant. Hertil kommer, at det nye pro-
dukt — ifglge Eurim-Pharm — ikke
kunne fas i andre lande, der kunne have
fungeret som eksportlande. Det var derfor
kun det @ldre produkt, Eurim-Pharm
kunne importere til Tyskland.

113. Kort sagt: Hvis en variant af et
lzegemiddel pa lovlig vis (stadig) markeds-
fores i en medlemsstat, medferer dette, at
denne variant ogsa kan indferes til en
anden medlemsstat. Det kan kun forholde
sig anderledes, hvis ganske serlige, speci-
fikke forhold vedrarende folkesundheden i
den sidstnsevnte medlemsstat er til hinder
herfor.

44 — Jeg henviser til generaladvokat La Pergolas forslag til
affﬂrelse i Rhéne-Poulenc Rorer og May & Baker-sagen
(jt. ovenfor i fodnote 10).
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VIII — Forslag til afgarelse

114. Sammenfattende foreslir jeg Domstolen at besvare spergsmadlene fra
Landgericht Kéln séledes:

»1)En tilbagekaldelse af markedsforingstilladelsen for referencelegemidlet i
importlandet efter anmodning fra indehaveren af tilladelsen kan ikke
medfere, at parallelimporten skal indstilles straks, sdfremt tilbagekaldelsen
ikke er sket for at beskytte folkesundheden. En sidan retsvirkning ma anses
for en indferselsrestriktion, som er forbudt i henhold til artikel 28 EF, og som
ikke er begrundet i hensyn, der er anerkendt i henhold til traktaten, hvilket i
det foreliggende tilfeelde kunne vaere folkesundheden.

Af hensyn til legemiddelovervigningen kan der dog pilegges parallel-
importpren begraensninger, sdfremt disse henger direkte sammen med
lzegemidlets sikkerhed eller tager sigte pé at begraense retten til parallelimport
i tidsmeessig henseende.

Det kan pilegges parallelimporteren selv at anspge om markedsferings-
tilladelse inden for en passende frist, idet tilladelsen til parallelimport i
modsat fald kan tilbagekaldes.
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Det har ingen betydning for bedemmelsen, at der er tale om en stiltiende
tilladelse.

2) Det har under de foreliggende omstendigheder ingen betydning, at den
oprindelige indehaver af markedsferingstilladelsen markedsferer et lignende
leegemiddel. «
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