FERRING

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
LEENDERT A. GEELHOED

foredraget den 7 februari 20021

I — Inledning

1. Landgericht Kéln (férsta handelsavdel-
ningen) har stillt fyra frdgor om tolkning
av artiklarna 28 EG och 30 EG betriffande
parallellimport av likemedel.

2. Tolkningsfrigorna avser en situation dér
ett tillstdind att salufora ett likemedel
(nedan kallat ”godkinnande for forsilj-
ning”)2 har upphort att gilla, eftersom
innehavaren har avsagt sig tillstdndet och
inte ldngre siljer likemedlet. Tillstinds-
havaren har i stillet bérjat saluféra ett
jamférbart preparat. Frigan 4r om det ér
forenligt med artiklarna 28 EG och 30 EG
att upphorandet av tillstdndet dven medfor
att parallellimporten frdn en annan med-
lemsstat skall upphéra. Likemedlet paral-
lellimporteras inte av den fére detta inne-
havaren av tillstdndet utan av en annan
handelsidkare. Forevarande fall dr vidare
speciellt eftersom det gamla preparatet
saluférdes med stod av ett s& kallat fiktivt

1 — Originalsprak: nederlindska.

2 — Nir det behovs for att 6ka tydligheten i mitt resoneman
kommer jag att anvinda mig av begreppet forsiljningstill-
stdnd for att beteckna det tillstdnd som har beviljats den
som for forsta gingen fort ut ett kikemedel pd marknaden i
en viss medlemsstar, I stillet for forsiliningstillstind brukar
man i fall som detta dven anvinda sig av begreppet
huvudtillstind,

tillstdnd. Det 4r oklart om ett sddant fiktivt
tillstdnd kunde fungera som godkdnnande
for forsiljning,

II — Tillimpliga bestimmelser

De gemenskapsrittsliga bestdmmelserna

3. Artiklarna 28 EG och 30 EG har stor
betydelse fér mojligheten till parallellim-
port av likemedel. Forsiljning av likeme-
del regleras dven genom ett antal gemen-
skapsdirektiv,

4, Enligt artikel 3 i rddets direktiv
65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillndrmning av bestimmelser som fast-
stéllts genom lagar eller andra férfattningar
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och som giller farmaceutiska specialite-
ter,3 fir likemedel endast saluféras med
stdd av ett godkinnande for férsiljning.
Jag citerar: ”Ett likemedel fir saluférasien
medlemsstat endast om den behoriga myn-
digheten i medlemsstaten meddelat god-
kinnande f6r forsiljning enligt detta direk-
tiv eller om godkinnande har meddelats
enligt forordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden
for godkidnnande fér forsiljning av och
tillsyn av humanlikemedel och veterindr-
medicinska likemedel samt om inrittande
av en europeisk likemedelsmyndighet

().”

5. Artikel 4 andra stycket i direktiv 65/65
innehéller en forteckning éver de uppgifter
och den dokumentation som skall limnas
med en ansbkan om godkinnande for
forsdljning. Bland annat skall sékande
limna uppgifter och dokumentation om
art och mingd av samtliga bestdndsdelar
som ingdr i specialiteten (punkt 3), om
resultaten av fysikalisk-kemiska, biologiska
eller mikrobiologiska undersékningar, och
av farmakologiska och toxikologiska
undersékningar (punkt 8), samt ett eller
flera prover pd den produktpresentation
som skall anvidndas fér specialiteten
(punkt 9).

3 — EGT L 22, 5. 369; svensk specialutgiva omrdde 13, volym 1,
s. 67. Detta direktiv har findrats minga ginger, De vikti-
gaste dndringarna finns i ridets direktiv 87/21/EEG av den
22 december 1986 om idndring av direktiv 65/65 om
tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom lagar
eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska
specialiteter (EGT L 15, s. 36; svensk specialutgdva omride
13, volym 16, 5. 93) och i rddets direktiv 93/39/EEG av den
14 juni 1993 om d#ndring av direktiv 65/65/EEG,
75/318/EEG och 75/319/EEG avseende likemedel (EGT
L %;gj s. 22; svensk specialutgdva omrade 13, volym 24,
s, .
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6. Enligt artikel 4 andra stycket, punkt 8 i
direktiv 65/654 behdver dock sokanden i
vissa situationer inte ligga fram resultat av
farmakologiska och toxikologiska under-
sokningar. Sékanden miste i sidana fall
kunna visa

i) antingen att den farmaceutiska specia-
liteten i allt visentligt dr jamforbar
med en produkt som godkints i det
land som berérs av ansékan och att den
person som ansvarar for forsiljningen
av den ursprungliga farmaceutiska spe-
cialiteten limnat sitt medgivande till
att de farmakologiska, toxikologiska
och kliniska referenser som framlagts i
den ursprungliga anstkan om godkén-
nande f6r foérsiljning anvinds som st6d
for den aktuella ansokan,

ii) eller, genom utforliga referenser till
publicerad vetenskaplig litteratur, {(...)
att bestdndsdelen eller bestdndsdelarna
i den farmaceutiska specialiteten har en
viletablerat medicinsk anvindning
med erkind effekt och en godtagbar
sikerhetsmarginal,

iii) eller att den farmaceutiska specialiteten
i allt visentligt Sverensstimmer med en
produkt som under minst sex r varit
tilliten for forsiljning inom gemen-
skapen i enlighet med gemenskapens
gillande bestimmelser och som siljs
inom den medlemsstat dir ansékan
inldimnats (...)”.

4 — Efter dndring genom direktiv 87/21.
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7.1 artikel 5 i direktiv 65/65 foreskrivs
fsljande:

*Tillstdnd enligt artikel 3 skall inte med-
delas, om det efter granskning av de upp-
gifter och dokument som uppriknas i
artikel 4 framgir att den farmaceutiska
specialiteten dr skadlig vid normal anviind-
ning, eller att terapeutisk effekt saknas eller
av sokanden inte har tillfredsstillande
dokumenterats, eller att produktens sam-
mansittning till art och mingd inte over-
ensstimmer med deklarationen. Tillstdnd
skall inte heller meddelas om de uppgifter
och den dokumentation som bifogats inte
dr i 6verensstdmmelse med artikel 4.”

8. Enligt artikel 7 i direktiv 65/655 skall
férfarandet vid meddelande av godkinnan-
den for forsiljning vara avslutat inom 210
dagar. Om en annan medlemsstat redan har
meddelat godkinnande for férsiljning,
foreskrivs en frist om 90 dagar frin mot-
tagandet av provningsrapporten (artikel 7
a).

9. Enligt artikel 29a av rddets andra direk-
tiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om
tillndrmning av bestimmelser som fast-
stillts genom lagar och andra f6rfateningar
och som giller farmaceutiska specialiteter

5 — Efter dndring genom direktiv 93/39,

(nedan kallat radets andra direktiv), 6 skall
medlemsstaterna “uppritta ett system for
siikerhetsévervakning. Detta system skall
anvidndas f6r att samla in information som
dr av betydelse f6r sikerhetsévervakningen,
sdrskilt i friga om biverkningar pid ménni-
skor, samt foér att vetenskapligt utvdrdera
denna information”,

10. Bestimmelserna i de olika direktiven
om likemedel #dr sedan den 18 december
2001 samlade i en rittsakt, ndmligen
Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel. 7 I skiilen i detta direktiv
redogors for syftet och innebdrden av det
nya systemet. Andra och tredje skilet har
foljande lydelse:

"Det framsta syftet med alla foreskrifter
som reglerar tillverkningen, distributionen
eller anvindningen av likemedel maéste
vara att vdrna om folkhilsan.

Dock giller att medlen f6r att uppna detta
syfte inte far hindra utvecklingen av like-
medel eller handeln med likemedel inom
gemenskapen.”

6 — EGT L 147, 5. 13, svensk specialutgiva omrdde 13, volym 4,
s. 98. Artikel 29a infordes Fcnom direktiv 93/39. Fotnot 3
innchdller en hiinvisning till detta direktiv.

7 —EGT L 311,s, 67.
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Enligt fjarde skilet finns det en direkt
koppling till den inre marknadens funktion.
I fjortonde skilet uttrycks detta samband
pi foljande sitt: “Detta direktiv dr ett
viktigt steg i riktning mot malet att uppnd
fri rorlighet for likemedel.”

11. Forevarande mal handlar om parallell-
import av likemedel. I féljande tre viktiga
domar har domstolen angivit grinser for
detta omrade:

— domen av den 20 maj 1976 i malet De
Peijper, 8

— domen av den 12 november 1996 i
mélet Smith & Nephew och Prime-
crown?, samt

— domen av den 16 december 1999 i
mdlet Rhone-Poulenc Rorer och May
& Baker 19,

8 — Dom av den 20 maj 1976 i mal 104/75, De Peijper
(REG 1976, s. 613; svensk specialutgdva III, s. 91).

9 ~— Dom av den 12 november 1996 i mal C-201/94, Smith &
Nephew och Primecrown (REG 1996, s, I-5819).

10 — Dom av den 16 december 1999 i mil C-94/98, Rhéne-
Poulenc Rorer och May & Baker (REG 1999, s. 1-8789).
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12. Den gemenskapsrittsliga grunden for
det fiktiva tillstdndet dr Gvergdngsbestdm-
melserna i artikel 39.2 i rddets andra
direktiv.

Den nationella lagstiftningen

13. Enligt artikel 105 av Arzneimittelge-
setz 1! far likemedel siljas utan godkin-
nande fér forsiljning om de redan fanns pa
marknaden nir lagen tridde i kraft den
1 januari 1978. Férsiljningen sker i s fall
med st6d av ett s§ kallat fiktivt tillstind,
som innebdr att behérig myndighet har
underrittats om forsiljningen. Dessa like-
medel fick dven fortsittningsvis salufdras,
under forbehall att innehavaren senast den
30 mars 1990 ansokte om forlingning av
det fiktiva tillstindet.

14, I artikel 31.1 sub 2 AMG f6reskrivs att
tillstdndet upphor genom en skriftlig upp-
sagning. Den ursprungliga versionen av
artikel 31.4 innehéll en frist pa tva ar for
forsdljning av lagret. Denna frist gillde
dven for likemedel som saluférdes med
stod av ett fiktive tillstdnd. Vid en dndring
av AMG som tridde i kraft den
11 september 1998 togs den tvdiriga fristen
bort fér likemedel som saluférdes med stéd

11 — Likemedelslagen frin 1976 (nedan kallad AMG).
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av ett fiktivt tillstdnd. I stillet infordes en
bestimmelse i artikel 105.5 ¢ AMG, enligt
vilken ldkemedlet kunde fortsitta att siljas
till den 1 januari 2005 dven om innehava-
ren av det fiktiva tillstdndet drog tillbaka
sin anstkan om fdrlingning av detta till-
stand.

15. Enligt en kungorelse frdn Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
den 17 april 1996 12 f4r parallellimportérer
salufra likemedel efter det att behérig
myndighet har underrittats, om dessa
likemedel redan siljs pA marknaden med
stéd av ett fiktive tillstind. I sddana fall
gors inte ndgon kontroll av likemedlens
identitet.

16. Enligt kungérelsen #r parallellimport
fortfarande tillaten enligt tysk férvaltnings-
praxis om det fiktiva tillstidndets giltighet
har forldngts, forutsatt att de importerade
likemedlen 4r identiska med dem som
omfattas av det fiktiva tillstindet. Denna
mébjlighet till fortsatt parallellimport giller
tills forfarandet for forlingning av det
fiktiva tillstAindet har avslutats och det
likemedel som parallellimporterats erhallit
ett eget godkinnande for férsiljning,

12 — Nedan kallad kungérelsen,

Il — Bakgrund och forfarande

Tuisten vid den nationella domstolen

17. Parterna i tvisten vid den nationella
domstolen, Ferring Arzneimittel GmbH
(nedan kallat Ferring) och Eurin-Pharm
Arzneimittel GmbH (nedan kallat Eurin-
Pharm), 4r konkurrenter inom likeme-
delsbranschen.

18. Tvisten vid den nationella domstolen
avser Eurin-Pharms import till Tyskland av
likemedlet Minirin Spray. Eurin-Pharm
importerar detta preparat sedan juni 1996
frin en annan medlemsstat och salufor det i
Tyskland under registreringsnummer
10545. Det aktuella likemedlet saluférdes
for forsta gdngen med detta registrerings-
nummer av Ferring, och detta skedde utan
godkdnnande for forsiljning eftersom like-
medlet redan fanns pd marknaden sedan
den 1 januari 1978. Ferring erholl ett fiktivt
tillstand f6r detta likemedel i enlighet med
artikel 105 AMG. I skrivelse den 14 juli
1999 till Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte avsade sig Ferring
detta fiktiva tillstdnd. Ferring salufor
numera preparatet Minirin Nasenspray
5 ml med registreringsnummer
32187.00.00 med stod av ett — riktigt —
godkinnande for forsiljning. Detta ldke-
medel har ersatt preparatet Minirin Spray.

19. Ferring har i tvisten vid den nationella
domstolen gjort gillande att Eurin-Pharm
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inte lingre fir importera likemedlet med
dberopande av det fiktiva tillstandet, efter-
som detta fiktiva tillstdnd inte ldngre finns.
Ferring har papekat att det likemedel som
for ndrvarande salufors innehdller andra
bestindsdelar vilket medfér en forbattrad
temperaturstabilitet. I denna (nya) form
har preparatet saluférts i flera medlems-
stater, Ferring har yrkat att domstolen skall
aldgga Eurin-Pharm att vid vite av upp till
500 000 DEM fér varje overtrddelse upp-
héra med att importera likemedlet Minirin
Spray och med att saluféra det i Forbunds-
republiken Tyskland under registrerings-
nummer 10545,

20. Eurin-Pharm har yrkat att domstolen
skall ogilla Ferrings talan. Eurin-Pharm har
fornekat att det finns ndgra terapeutiskt
sett relevanta skillnader mellan det gamla
och det nya preparatet, eftersom den enda
skillnad som Ferring har uppgett ér att det
inte lingre dr nodvindigt att forvara det
nya preparatet kallt. Eftersom Minirin
Spray och Minirin Nasenspray kan betrak-
tas som identiska skall Eurin-Pharms
import klassificeras som parallellimport.
Eurin-Pharm har dirfér redan lamnat in
en ansdkan om tillstdnd till parallellimport.

21. Eurin-Pharm har hivdat att bestdm-
melsen i artikel 31.4 AMG om en tvaarig
frist for forsiljning av lagret dr tillimplig i
férevarande fall, trots att detta inte framgér
av bestimmelsens ordalydelse. En annan
tolkning av bestimmelsen skulle strida mot
den fria rérligheten for varor inom den
Europeiska unionen. Till stéd fér denna
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uppfattning har Eurin-Pharm aberopat
domstolens dom i mélet Rhéne-Poulenc
Rorer och May & Baker. 13 Mgjligheten att
under en 6vergdngsperiod kunna fortsitta
med forsiljningen maste finnas till dess att
beslut har fattats angdende ans6kan om
tillstand ill paralleHimport.

22.1 ett interimistiskt forfarande bif6ll
Landgericht Kéln den 25 oktober 1999
Ferrings yrkande om ett f8rséljningsférbud
for det gamla preparatet. Forevarande mal
avser malet rérande huvudsaken.

Tolkningsfragorna

23. Landgericht Kéln har genom beslut den
14 april 2000, som inkom till domstolens
kansli den 10 maj 2000, stillt foljande
tolkningsfragor till domstolen:

»1) Utgér artiklarna 28 EG och 30 EG
hinder for tillimpning av nationell lagstift-
ning som foérbjuder forsiljning av ldke-
medlet X,

13 — Fotnot 10 innehller en hdnvisning till denna dom.



FERRING

— som i medlemsstat A tidigare omfattats
av ett fiktive tillstind som nu har
upphért att gilla pd grund av att
innehavaren av tillstAndet avsagt sig
det,

— som under flera r har parallellimpor-
terats frin medlemsstat B till medlems-
stat A och saluférts med stéd av
ovannimnda fiktiva tillstand,

— som tillverkaren och innehavaren av
tillstdndet har ersatt med ett nytt
preparat Y, vilket det salufér i med-
lemsstat A med stod av ett sidrskilt
tillstdnd,

— medan preparatet Y endast skiljer sig
frn preparatet x genom att det inne-
haller andra hjélpsubstanser, vilka
medfér en forbittrad temperatursta-
bilitet sd att forvaring i kylskap inte
langre dr nédvindig?

2) Paverkas bedémningen av om det enligt
lagstiftningen fanns méjlighet for inneha-
varen av det tillstdnd som nu upphért att
gilla att avsdiga sig detta tillstind pa ett

sddant sitt att likemedlet kunde fortsitta
att siljas under en viss (6vergdngsperiod)?

Om svaret dr ja: I enlighet med vilka
kriterier skall den tidigare innehavaren av
tillstandet beakta den fria rorligheten av
varor i gemenskapen nir den beslutar om
sitt agerande?

3) Paverkas bedémningen av om likemed-
let Y i dess nya form salufoérs enbart i
medlemsstat A eller om det dven fore-
kommer pad marknaden i andra medlems-
stater?

4) Paverkas bedémningen av om det fore-
ligger en risk for att likemedlet x forvaras
pa fel sdtt om bada formerna av likemedlet
samtidigt férekommer i medlemsstat A?”

Den nationella domstolens kommentarer
till tolkningsfragorna

24. Den nationella domstolen har i sina
kommentarer till tolkningsfrigorna hin-
visat till beslutet i det interimistiska for-
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farandet. I detta beslut konstaterade Land-
gericht Koln att den nationella lagstift-
ningen dr entydig och att Eurin-Pharms
tolkning inte kan godtas. Enligt artikel 105
AMG ir den tvadriga fristen i artikel 31.4
AMG for forsdljning av lagret inte till-
limplig ndr det ror sig om ett fiktivt
tillstdnd som innehavaren har avsagt sig.
Visserligen hade Ferring kunnat dra till-
baka sin ansdkan om forlingning av det
fiktiva tillstandet, vilket skulle ha medfort
att tillstindet hade fortsatt att gilla till
slutet av 4r 2004. Enligt den nationella
domstolen kunde det dock varken enligt lag
eller pid ndgot annat sitt anses aligga
Ferring att som tillstAindshavare beakta
parallellimportérens intressen.

25. Det finns skillnader mellan det gamla
och det nya likemedlet vad giller tempera-
turstabilitet. Dessa skillnader kan dven
paverka hur likemedlet anvinds. Land-
gericht Koln har pdpekat att det finns en
risk for att patienten inte fbrvarar det
gamla likemedlet i ritt temperatur, om
patienten har tillging till det gamla och det
nya preparatet samtidigt eller anvinder
dem efter varandra. Den nationella dom-
stolen anser dirfér att det foreligger tera-
peutiske sett relevanta skillnader mellan det
gamla och det nya preparatet.

26. Landgericht Kéln anser att ett resone-
mang kring gemenskapsritten inte heller
kan leda till ett for Eurin-Pharm gynnsamt
domslut. Godkinnandet for f6rsiljning ér
knutet till den berérda varan, och parallell-
importdren har méilighet att *férlita sig
pd” det befintliga godkidnnandet fér for-
sdljning, 4ven nir det ror sig om ett fiktivt
tillstdind. Denna mdjlighet forutsitter dock
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att det finns ett tillstdnd. Om det inte finns
nigot godkinnande f6r f6rsiljning kan en
importor inte ”férlita sig pd” négonting.
Det foreligger enligt den nationella dom-
stolen inte ndgon mérkbar begrdnsning av
handeln, eftersom det framkommit vid
forhandlingen, vilket inte bestridits, att
Eurin-Pharm kan erhilla ett eget godkin-
nande fér forsiljning genom att f6lja det
forenklade ansékningsforfarandet.

27. Landgericht Kéln anser dock att det 4r
mojligt att gemenskapsritten skall tolkas
pa ett annat sitt. Oavsett detta kan Eurin-
Pharm inte med framgang dberopa domen i
malet Rhone-Poulenc Rorer och May &
Baker 14, eftersom domstolen i den domen
uttryckligen limnade frigan om avsak-
naden av godkinnande for forséljning
obesvarad.

Férfarandet vid domstolen

28. Skriftliga yttranden har inkommit till
domstolen frin parterna i tvisten vid den
nationella domstolen, Ferring och Eurin-
Pharm, samt frin kommissionen. Vid den
muntliga férhandlingen har samtliga
utvecklat sina stindpunkter,1S och &dven
den svenska regeringen har vid denna
forhandling avgivit ett muntligt yttrande.

14 — Fotnot 10 innehaller en hinvisning till denna dom.

15 — Kommissionen har vid detta tillfille med anledning av nya
bedémningar anpassat sin ursprungliga standpunkt.
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IV — Nagra kommentarer avseende malets
omfattning och strukturen av detta forslag
till avgérande

29. Ferring har gjort gillande att foéreva-
rande mil endast avser frigan om Eurin-
Pharm fir fortsdtta med att importera det
*gamla” preparatet under det befintliga
registreringsnumret, trots att godkinnande
for forsiljning for detta preparat inte lingre
giller och trots att det gamla och nya
preparatet inte har jimférts. Frigan om
Eurin-Pharm dr tvungen att f5lja hela det
anstkningsférfarande for godkinnande for
forsiljning som foreskrivs i direktiv 65/65,
eller om det forenklade frfarandet i detta
fall &r tillrdcklige, dr enligt Ferring inte
foremal for diskussion i férevarande mal.

30. Jag anser att Ferrings ovanstdende
resonemang om maélets omfattning ir kor-
reke i grunden. Jag kommer dock dnd§ att
behandla konsekvenserna fér parallellim-
portdren av aterkallelsen av godkinnande
tor forsdljning. Det handlar d& om de
skyldigheter som kan aliiggas parterna for
att minska konsekvenserna av denna iter-

kallelse.

31. Min andra inledande kommentar avser
det tyska systemet, framfor allt vad giller
fiktiva tillstdnd, Vid den muntliga férhand-
lingen tog kommissionens representant upp
frdgan om den tyska lagstiftningen &r
forenlig med gemenskapsritten. Kommis-
sionen anser att forsiljning av likemedel
frdn och med den 21 maj 1990 inte lingre
kunde tillatas med stdd av fiktiva tillstdnd.

Kommissionen har pdpekat att det i
artikel 39.2 i rddets andra direktiv fore-
skrivs att 6vriga foreskrifter i detta direktiv
under en tidsfrist, som l8pte ut ovan-
ndmnda datum, skall tillimpas efter hand
pa de farmaceutiska specialiteter som siljs
med stéd av de tidigare bestimmelserna,
Kommissionen begirde dirfor vid detta
datum att den tyska lagstiftningen skulle
anpassas. Kommissionen anser att omstin-
digheten att det fiktiva tillstindet strider
mot gemenskapsritten dr avgérande for
bedémningen av tolkningsfrigorna.

32. Enligt min uppfattning har kommis-
sionen tagit upp en relevant fraga, Det ir
atminstone tveksamt huruvida det fiktiva
tillstdndet fortfarande kunde ligga till
grund for f6rsiljning av likemedel efter
den 21 maj 1990. Frigan huruvida den
rdttsliga formen av det fiktiva tillstAndet 4r
forenlig med gemenskapsritten skall dock
enligt min uppfattning inte ges en fram-
trddande roll nir domstolen besvarar tolk-
ningsfrdgorna. Fér det forsta har den
nationella domstolen inte begirt ett svar
pd denna friga. Fér det andra — och det
anser jag dr viktigare — ror kommissio-
nens standpunkt i denna friga egentligen
regeln att ett direktiv kan fa direkt effekt
nir en medlemsstat har implementerat det
pé ett felaktigt sitt, Enligt domstolens fasta
rittspraxis kan direktiv inte i sig medféra
skyldigheter f6r enskilda och heller inte
dberopas gentemot dem.16 I frevarande
mal kunde Eurin-Pharm siledes med rétta

16 — Den pnmsblldmdc domen p4 detta omride ir domstolens
dom av den 14 ~)‘luh 1994°i mal C-91/92, Faccini Dori
(REG 1994, s, 1-3325; svensk spccnlulgi\a XVI s, I-1)
punke 20 ft. Denna praxis har senare bekrd frats bland
annat i domen av den 26 september 2000 i mal C-443/98,
Unilever (REG 2000, s, I-7535).

I-6901



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT GEELHOED — MAL C-172/00

forlita sig pa giltigheten av den tyska
lagstiftning som méojliggjorde fiktiva till-
stind. Vi skall emellertid komma ihdg att
den nationella domstolens friga avser ett
fiktive tillstind i stillet for ett riktigt”
godkinnande for forsiljning enligt artikel 3
i direktiv 65/65.

33.1 och med dessa kommentarer har jag
kommit till behandlingen av de egentliga
tolkningsfragorna. Den nationella domsto-
len har stillt frdgorna for att 4 klarhet i
huruvida artiklarna 28 EG och 30 EG
utgdr hinder for nationell lagstiftning som
forbjuder parallellimport av ett likemedel
nir godkidnnande for forsiljning f6r detta
likemedel har aterkallats pd begiran av
innehavaren. Jag anser att detta dr mélets
huvudfriga. Om svaret pd denna friga
visar sig vara ja, kommer jag att behandla
de krav som kan stillas p3 parallellimpor-
toren nir den salufor ett likemedel efter det
att det ursprungliga godkinnandet for for-
siljning fér detta likemedel har dterkallats.
Sedan kommer jag att ta upp tva speciella
omstindigheter som foreligger i detta mal.
Den férsta omstidndigheten avser frigan om
en innehavare av ett godkidnnande for
forsiljning maste ta hinsyn till parallellim-
portérens intressen ndr denne &terkallar
tillstdndet. Den andra omstindigheten har
niamnts tidigare i detta forslag, ndmligen att
det ror sig om ett fiktivt tillstdnd.

34. Jag vill pipeka att huvudfrigan i fore-
varande m3l redan behandlats i mélet
Rhéne-Poulenc Rorer och May & Baker.
Detta mil rorde nirmare bestimt frigan
huruvida det strider mot den fria rorlighe-
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ten av varor att automatiskt terkalla till-
stand for parallellimport nir godkdnnande
for forsiljning terkallas pd innehavarens
begiran. I detta mal saknades det anledning
att avgora den fragan.17

35. Slutligen kommer jag att behandla
forhallandet att Ferring har introducerat
en ny variant 18 av likemedlet och fort ut
det pa marknaden. Min bedémning kom-
mer att vara att det saknar betydelse om
innehavaren av tillstindet ersitter det
gamla preparatet med en ny variant. De
foljande fragorna kommer emellertid ocksa
att behandlas:

— Kan man 6ver huvud taget tala om tvé
olika varianter av samma likemedel
nir ett preparat har samma terapeu-
tiska effekter som ett annat, men skiljer
sig fran detta preparat genom att det
skall forvaras pé ett annat sétt?

— Kan det anses vara ej nskvirt att den
gamla varianten och den nya varianten
finns p4 marknaden samtidigt?

17 — Se punkt 39 i domen. Fotnot 10 innehéller en hénvisning
till denna dom, Samma friga diskuteras i mal C-15/01,
Paranova Likemedel m.fl., som for ndrvarande behandlas
av domstolen.

18 — I fortsdttningen kommer jag att anviinda mig av begreppen
gammal respektive ny variant av likemedlet, eftersom det
ger en bittre beskrivning av problematiken.
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— Ar det relevant for bedémningen att
den gamla varianten fortfarande finns
pd marknaden i andra medlemsstater?

Dessa fragor kommer dock att behandlas i
andra hand, fér det fall domstolen inte
delar min bedémning vad giller huvud-
fragan,

V — Bakgrund

Betydelse och rickvidd av tillstandet att
saluféra likemedlet

36. Redan 1965 bérjade Europeiska
gemenskaperna reglera férsiljningen av
likemedel. Direktiv 65/65 syftade till att
harmonisera den nationella lagstiftningen
pa detta omrdde. Systemet med gemen-
skapsregler har gradvis utékats och den
senaste viktiga utékningen skedde genom
direktiv 93/39. Enligt skilen i direktiv 65/65
skall det primira syftet med alla regler vara
att virna om folkhilsan. Medlen for att
uppnd detta syfte skall dock inte hindra
utvecklingen av farmaceutiska specialiteter
eller handeln med likemedel. Utskningen
av systemet har gitt hand i hand med det

okade intresset for en fri rérlighet avseende
likemedel inom gemenskapen, 12

37. Centrala punkter i detta system ir ett
enhetligt férfarande och en skyldighet for
de behoriga nationella myndigheterna att
samarbeta. De nationella myndigheterna
far avsld en ansékan om godkdnnande for
forsilining for ett likemedel pd grund av
bristande kvalitet, skadlighet eller terapeu-
tisk effekt. De berérda myndigheterna
mdste ha méjlighet att fatta sina beslut pa
grundval av enhetliga undersékningar och
kriterier, vilket bidrar till att skillnader i
bedomningen undviks.20 Medlemsstater-
nas utrymme for skénsmissiga bedom-
ningar vid tillimpningen av dessa gemen-
samma kriterier & mycket begrinsat.

38. Med hinsyn till folkhélsan &r det
nodvandigt att pa ett godtagbart sitt testa
samtliga likemedel som sedan saluférs pa
marknaden. Denna huvudregel i direktiv
65/65 bekriftade domstolen i domen i
malet Rhéne-Poulenc Rorer och May &
Baker.2! Inget likemedel fir siljas i en
medlemsstat innan den behériga myndig-
heten i denna stat har beviljat ett godkin-
nande for férsiljning i enlighet med direk-

19 — Sc dven skl nr 14 i direktiv 2001/83. Fotnot 10 i detta
forslag innchatler en hinvisning till detta dircktiv.

20 — Sc fjirde skilet i rddets direktiv 75/318/EEG av den 20 maj
1975 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska
normer och provningsplancr fér underskning av farma-
ceutiska specialiteter, EGT L 147, s. 1, svensk special-
utgdva omrdde 13, volym 4, s. 86.

21 — Punkt 23 i domen. Fotnot 10 innchdliler en hinvisning ll
denna dom.
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tivet. Den som svarar for forsiljningen av
ett preparat maste bifoga de uppgifter och
den dokumentation som angivits i artikel 4
i direktivet till anskan om godkinnande
for forsiljning. Detta giller dven nir den
behériga myndigheten i en annan medlems-
stat redan beviljat ett godkidnnande for
forsilining for likemedlet i friga.

39. Onddigt dubbelarbete vid denna
granskning bér dock undvikas. 2?2
Artikel 4, punkt 8, andra stycket i direktiv
65165 mojliggdr ett forenklat forfarande
fér likemedel som i allt visentligt ir
jimférbara med likemedel som redan god-
kénts. Tillverkare av sidana likemedel kan
under vissa férutsdttningar befrias frdn
skyldigheten att ligga fram resultat av
farmakologiska och toxikologiska under-
sokningar eller resultat av kliniska prov-
ningar och dirigenom spara den tid och de
kostnader som krivs for att samla ihop
dessa uppgifter samt undvika att upprepa
férsok pd minniskor och djur som inte dr
absolut nédvindiga.23 Enligt artikel 7a i
direktivet skall det forenklade forfarandet
vara avslutat inom 90 dagar. Domstolen
faststillde sedan i domen i malet De
Peijper2* foljande. Myndigheterna i en
medlemsstat fir inte kriva att en ekono-
misk aktdér limnar alla de farmaceutiska
upplysningar som anses nodvindiga for att
kunna kontrollera likemedlets effektivitet
och oskadlighet, om dessa myndigheter
redan férfogar &ver dessa upplysningar till
foljd av en tidigare bedémning av like-
medlet p4 en annan aktérs begiran.

22 — Se dven dvervigande nr 15 i direktiv 2001/83.

23 — Se punkt 25 i domen i malet Rhdne-Poulenc Rorer och
May & Baker. Fotnot 10 innehdller en hinvisning till
denna dom.

24 — Se punkt 21 i domen. Fotnot 8 innehdller en hinvisning till
denna dom.
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40. Medlemsstatera maste dven kunna
limna provningsrapporter till varandra
och dessa rapporter maste anvindas vid
senare ansokningar i samma medlemsstat,
till exempel vid parallellimport. I gemen-
skapsdirektiven foreskrivs dessutom att de
behoriga nationella myndigheterna skall
respektera vissa tidsfrister. Allt detta har
till syfte att framja den fria rorligheten. Det
dr dven med hinsyn till folkhilsan viktigt
att inte alltfor manga formella krav hindrar
att nya likemedel f6rs ut pd marknaden.

Parallellimporten

41. Parallellimport regleras inte i direktiv
65/65 eller i de senare direktiven. I domen i
malet Smith & Nephew och Primecrown 2
konstaterade domstolen féljande: “De
bestimmelser i direktiv 65/65 som ror
forfarandet for att meddela ett [godkin-
nande for forsiljning] kan foljaktligen inte
tillimpas pi en farmaceutisk specialitet
som redan omfattas av ett godkdnnande
for férsilining i en medlemsstat, ndr import
av denna specialitet till en annan medlems-
stat utgor parallellimport i forhallande till
en farmaceutisk specialitet som redan
omfattas av ett godkinnande for forsilj-
ning i denna andra medlemsstat. I ett

25 — Se punkt 21 i domen. Fotnot 9 innehéller en hénvisning till
denna dom,
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sddant fall kan nidmligen den importerade
farmaceutiska specialiteten inte anses salu-
f6ras for forsta gingen i importstaten,”

42, Parallellimport regleras i artiklarna 28
EG och 30 EG. En begréinsning av import
av ldkemedel kan vara motiverad fér att
vidrna om folkhilsan, men maste vara bade
nodvindig och proportionell. Jag vill
papeka det som artikel 152.1 EG foreskri-
ver om ansvarsfordelningen mellan Euro-
peiska unionen och medlemsstaterna vad
giller folkhilsan, nimligen att gemen-
skapens insatser skall utgéra en komplet-
tering av den nationella politiken. Om
gemenskapsinsatser saknas pi ett visst
omride, dr medlemsstaterna fria att
genomfora den politik de dnskar, sa linge
den inte dr oférenlig med fordraget (i detta
fall framfor allt artiklarna 28 EG och 30
EG).

43. Att vdrna om folkhilsan kan ocksi
vara ett skil {61 att inte begrinsa parallell-
import av likemedel. Parallellimportdrer
kan ndmligen ofta erbjuda likemedlet till
ett ldgre pris dn det som tas ut av till-
verkaren eller den officiella importéren, Ett
effektivt skydd av folkhilsan kriver att
likemedel sljs till rimliga priser.26

26 —Se punkt 25 i domen i mdilet De Peijper. Fotnot 8
innchiller en hiinvisning till denna dom.

44, Parallellimport av likemedel gynnar
dock framfér allt den inre marknaden.
Mojligheten till parallellimport férhindrar
att medlemsstaternas marknader avskir-
mas och att systemet med godkinnande
for forsiljning leder till att vissa forsiljare
av likemedel fir monopolstillning, Tvir-
tom skall parallellimporten leda till att de
olika aktbrerna pd marknaden kan utéva
priskonkurrens pa ett kraftfullt sitt,27

45. Sammanfattningsvis kan det med hin-
syn till EG-fordragets ordalydelse och syfte
konstateras att parallellimport av likeme-
del i och for sig dr dnskvird.

46. Domstolen faststillde dirfér att de
nationella myndigheterna inte far hindra
parallellimport genom att féreskriva att
parallellimportdrer skall iaktta samma krav
som 4r tillimpliga pa féretag som for forsta
gangen ansdker om ett godkinnande for
forsiljning. Medlemsstaterna mdste tillita
att ett likemedel fors ut pA marknaden i
enlighet med reglerna fér parallellimport,
det vill sédga artiklarna 28 EG och 30 EG.
Detta undantag fran de vanliga reglerna for
en ansbkan om godkinnande for forsilj-
ning giller dock endast under férutsittning
att skyddet for folkhilsan inte dventyras, 28

27 — Se dven punkt 6 i gencraladvokaten La Pergolas férslag till
avgorande i mailet Rhonc-Poulenc Rorer och May &
Baker. Fotnot 10 innchdller cn hinvisning till domen i
detta mal,

28 — Punkterna 40 och 45 i domen i milet Rhéne-Poulenc Rorer
och May & Baker. Fotnot 10 innchiller en hénvisning till
denna dom,
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47, Detta innebir att det inte dr nodvindigt
for att skydda ménniskors hilsa och liv att
parallellimportdren pa nytt ligger fram alla
farmaceutiska upplysningar om ett likeme-
del, om myndigheterna i den medlemsstat
till vilken likemedlet importeras redan har
tillgang till dessa upplysningar. 29

48. Inom dessa ramar finns det i medlems-
staterna ofta ett forenklat ansokningsfor-
farande, baserat pa nationell lagstiftning.
Kommissionen har meddelat riktlinjer for
medlemsstaterna och de berérda aktérerna
pd marknaden betriffande sddana for-
faranden. 39 Enligt dessa riktlinjer bor ett
forenklat forfarande leda till att tillstdnd
kan beviljas senast 45 dagar efter det att
anstkan och den dokumentation som skall
bifogas ansdkan har inkommit,

Tillstdndshavareﬁs och parallellimports-
rens skyldigheter och forbdllandet mellan
dem

49. Lagstiftningen avseende forsiljning av
likemedel avser inte endast hur godkin-
nande for forsiljning beviljas, utan reglerar
dven forsdljning av likemedel for vilka

29 — Se punkt 21 i domen i maélet De Peijper. Fotnot 8
innehéller en hénvisning till denna dom.

30 — Se kommissionens meddelande om tparallellimport av
farmaceutiska specialiteter for vilka forsiljningstillstind
redan har beviljats, EGT 1982, C 1135, s. 5.
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godkinnande fér forsiljning redan har
limnats. Det foreskrivs till exempel att
endast likemedel som.ir jimforbara med
likemedel for vilka godkinnande for f6r-
siljning har limnats fir saluféras. God-
kinnande for férsiljning kan dven f6renas
med sérskilda villkor (artikel 10.2 i direktiv
65/65) och den som 4r ansvarig f6r att
likemedlet slipps ut pid marknaden ir
enligt artikel 9a i direktiv 65/65 skyldig
att vid behov #dndra produktions- och
kontrollmetoderna med hinsyn till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen.
Innehavaren av godkinnande for forsalj-
ning ansvarar for att dessa regler f6ljs.

50. En vikig del av tillstdndshavarens
ansvarsomride ir det system for sikerhets-
6vervakning av likemedel som foreskrivs i
kapitel V a i radets andra direktiv. 3! Enligt
artikel 29a i detta direktiv skall systemet
anvindas for att samla in information som
dr av betydelse for sikerhetsdvervakningen
av likemedel, sirskilt i friga om biverk-
ningar pd minniskor, samt f6r att veten-
skapligt utvirdera denna information. En
av tillstindshavarens skyldigheter 4r att till
de behoriga myndigheterna rapportera
samtliga misstankta allvarliga biverkningar
som har anmilts till honom av likare.

51. Forevarande mal handlar inte om de
olika skyldigheter som har lagts tillstdnds-
havaren, och jag kommer inte att diskutera
dem nérmare. Jag vill endast ta upp tvd
viktiga skil som enligt min uppfattning
givit upphov till tillstdindshavarens skyldig-
heter. Det forsta skilet dr likemedlets

31 - Detta kapitel inférdes genom direktiv 93/93.
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sdkerhet: I det system som inférdes genom
direktiv 65/65 och de andra direktiv som
hinger ihop med detta direktiv krdvs inte
endast detaljerade foreskrifter for hur till-
stand beviljas, utan dven regler som garan-
terar att likemedlet saluférs och anvinds
pé ett sikert sitt efter det att tillstdnd
beviljats. Av samma skil miste man kunna
faststilla att de varor som siljs ir identiska
med det preparat for vilket godkinnande
for forsdljning limnades. Det andra skilet
avser utvecklingen efter det att godkén-
nande f6r forsiljning limnades: Ett god-
kinnande ger inte upphov till en ofér-
dnderlig situation. Vetenskapen och tek-
niken utvecklas stindigt och #ven anviind-
ning av det ber6rda likemedlet kan leda till
nya kunskaper, till exempel vad giller
lakemedlets biverkningar.

52. S&dana f6rindringar i de raddande for-
héllandena kan leda till att godkdnnande
for forsdljning maste dterkallas slutgiltigt
eller tillfalligt. Innehavaren kan dven sjdlv
vidta dndringar for att anpassa likemedlet
till den nya situationen, och enligt artikel 9a
i direktivet dr han ibland skyldig att géra
sa.

§3. Nir det giller parallellimport stills det
dven vissa krav pd parallellimportéren.
Dennes skyldigheter #r dock inte lika langt-
gdende som innehavarens, eftersom denne
inte kan anses vara ansvarig for den fort-
satta utvecklingen av likemedlet. Parallell-
importéren har heller inte tillging till alla
farmaceutiska uppgifter om likemedlet,
Det mdste naturligtvis undvikas att detta
leder till risker for folkhilsan,

54. Parallellimportéren kan dock 3liggas
ndgra andra skyldigheter. Bland annat kan
enligt domstolens praxis den nationella
myndigheten i en medlemsstat ha ett berit-
tigat intresse av att kunna kontrollera om
ett visst parti varor Gverensstimmer med
beskrivningen av likemedlet. Det kan av
denna anledning krivas att parallellimpor-
toren styrker att det importerade likemed-
let 6verensstimmer med beskrivningen.
Artiklarna 28 EG och 30 EG begrinsar
dock antalet krav som kan stillas p3
parallellimportéren i detta héinseende, 32

55. Domstolen har i sin dom i malet
Rhéne-Poulenc Rorer och May & Baker
gjort foljande bedémning avseende siker-
hetstvervakning av likemedel, Nir like-
medel parallellimporteras kan sikerhets-
Overvakning i enlighet med radets andra
direktiv sikerstillas genom ett samarbete
mellan de nationella myndigheterna i de
andra medlemsstaterna. Myndigheterna i
den medlemsstat diir den gamla versionen
fortfarande saluférs pd grundval av ett
giltigt godkinnande foér férsiljning maste
ge tillgang till de uppgifter och dokument
som tillhandahallits av tillverkaren eller
andra foretag i samma koncern.

56. Aven i andra situationer kan samarbete
mellan de nationella myndigheterna avse-
virt minska riskerna fér att folkhilsan
dventyras. I kommissionens riktlinjer fran
198233 papekas att de nationella myndig-
heterna #r skyldiga att samarbeta. Denna

32 — Punkterna 27-—-29 i domen i médlet De Peijper. Fotnot 8
innchaller en hiinvisning till denna dom,

33 — Fotnot 30 innehdller en hinvisning till dessa riktlinjer,
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skyldighet framgér enligt kommissionen av
artikel 10 EG och #ven av artikel 30 i
radets andra direktiv. Dessa bestimmelser
syftar till att dstadkomma att de berdrda
myndigheterna utbyter information som r
av betydelse for att garantera att alla
gemenskapskray uppfylls.

57. Slutligen vill jag ta upp ett helt annat
slags skyldighet, som avser forhallandet
mellan innehavaren av godkinnande for
férsiljning och parallellimportoren. Inne-
havaren ir nimligen skyldig att samarbeta
med den berdrda myndigheten i landet dir
likemedlet fors in. Denna myndighet har
nidmligen sidana lagstiftnings- och forvalt-
ningsbefogenheter att tillverkaren, dennes
befullmiktigade representant eller licens-
innehavaren kan tvingas att limna ut de
upplysningar som de f6érfogar 6ver och som
myndigheten anser vara nodvindiga. 34
Den som innehar ett godkidnnande for
forsiljning for den nya versionen av ett
likemedel i den stat dir ett likemedel fors
in pd marknaden, men som dven tillhor den
grupp som innehar godkidnnande for for-
siljning fér den gamla versionen i de andra
medlemsstaterna, kan tvingas limna de
uppgifter om den gamla versionen som
anses vara nodvindiga. Redan i sin dom i
malet De Peijper faststillde domstolen att
en nationell reglering som gér det mojligt
for en tillverkare att vigra att ligga fram de
dokument om ett likemedel som behovs for
att kunna bedéma en ansékan om tillstind
till parallellimport, utgdér en dtgird med
motsvarande verkan som en kvantitativ
restriktion, som inte omfattas av undanta-
get i artikel 30 EG. 35

34 — Se bland annat domen i malet Smith & Nephew och
Primecrown, punkt 27, Fotnot 9 innehéller en hinvisning
till denna dom.

35 — Punkt 32 i domen. Fotnot 8 innehaller en hdnvisning till
denna dom.
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58. Min slutsats 4r siledes att innehavaren
av godkdnnande for forsiljning kan vara
skyldig att i sitt agerande ta hinsyn till
parallellimportérens intressen.

Nir kan likemedel anses vara identiska?

59. Domstolen fastslog i domen i maélet
Smith & Nephew och Primecrown under
vilka omstindigheter det kan anses fore-
ligga parallellimport av ett identiskt like-
medel. 36 Enligt domstolen skall tvd krav
vara uppfyllda:

— Likemedlen mdiste ha samma
ursprung. Med det menas att de har
tillverkats med stod av avtal som har
ingdtts med en och samme licensgivare.
Riskerna for att licensinnehavarens
agerande leder till att medlemsstaternas
nationella marknader avskirmas méste
undvikas.

— Likemedlen méiste ha samma samman-
sittning. Det innebir inte att de skall
vara identiska i alla delar, men de skall
atminstone ha tillverkats enligt samma

36 — Punkterna 25 och 26 i domen. Fotnot 9 innehéller en
hanvisning till denna dom. Se dven punkt 28 i domen i
mailet Rhone-Poulenc Rorer och May & Baker. Fotnot 10
innehdller en hinvisning till denna dom.
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formel och med anvindning av samma
verksamma bestdndsdel, och dessutom
ha samma terapeutiska effekter.

60. Aven det andra kravet syftar till att
motverka att tillverkaren avskdrmade de
nationella marknaderna genom att skapa
smé och terapeutiske sett irrelevanta skill-
nader mellan produkter som férs ut pa
marknaden i olika medlemsstater, For det
fall tva olika versioner av samma likemedel
finns pA marknaden méste tillverkaren,
enligt generaladvokaten La Pergola, kunna
visa — pd ett sitt som godtas av den
behoriga nationella myndigheten — att
skillnaden i formeln verkligen grundas pa
seriésa och objektiva &verviganden hén-
forliga till folkhilsan. Generaladvokaten
papekade att det kan forekomma att den
variant som inte ldngre siljs pd den natio-
nella marknaden i friga dnda fortfarande
tillverkas och marknadsférs i andra med-
lemsstater av ndimnda tillverkare eller av ett
féretag inom samma koncern. Overtygande
skdl mdste i en sddan situation redovisas,
inklusive en forklaring av varfér de bero-
pade folkhilsoskilen inte 4r aktuella i de
lander ddr den gamla varianten fortfarande
saluférs. Eventuellt kan 4dven andra
omstindigheter vara av betydelse. 37

61. Mélet Rhone-Poulenc Rorer och May
& Baker handlade om tvd varianter av

37 — Forslag till avgdrande i mélet Rhéne-Poulenc Rorer och
May & Baker, punkt 27, Fotnot 10 innehdller en hinvis-
ning till domen i detta mal,

samma ldkemedel med samma verksamma
bestandsdelar och samma terapeutiska
effekter. Dessa varianter hade dock olika
hjdlpsubstanser 38, vilket méjligen med-
forde skillnader i produktens hallbarhet
och biotillgdnglighet, till exempel vad
betrdffar hur snabbt likemedlet uppléses
efler absorberas. Sddana skillnader saknar
emellertid betydelse fér frigan huruvida det
forenklade forfarandet avseende parallell-
import (som baseras pi artiklarna 28 EG
och 30 EG) kan tillimpas, eftersom den
variant som parallellimporteras inte medfér
problem vad betriffar kvalitet, effektivitet
och oskadlighet. Sisom jag tolkar dom-
stolens praxis skall sddana eventuella pro-
blem var hinférliga till de hjilpsubstanser
som denna variant innehiller. 3°

62. Som sista punkt dr det viktigt att ta upp
domstolens tolkning av nir det 4r friga om
Yen i allt visentligt jaimfoérbar farmaceutisk
specialitet”, i vilket fall ett férenklat for-
farande kan tillimpas enligt artikel 4
punkt 8 i direktiv 65/65. Domstolen har
for sin tolkning &beropat protokoll av ett
av radets moten, 40 Enlige detta protokoll
skall féljande kriterier beaktas: samma
kvalitativa och kvantitativa sammansitt-
ning av aktiva substanser, samma farma-

38 — Detta dr huvuddelen av ett likemedel, som skall skiljas
feAn den verksamma bestdndsdelen i Likemedler.

39 — Se dven domstolens dom av den 11 mars 1999 i mal
C-100/96, British Agrochemicals Association (REG 1999,
5 I‘-il"{99), punkt 40. Detta m3! handlade om viixtskydds-
medel.

40 — Det handlar om ectt méte i december 1986, d4 rddet antog
dircktiv 87/21/EEG av den 22 december 1986 om dndring
av dircktiv 65/65 om tillnirmning av bestimmelser som
faststillts genom lagar eller andea forfatiningar och som
Fﬁllcr farmaceutiska specialiteter, Fotnot 3 innchdller en
hiinvisning till detta direktiv.
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ceutiska form och i forekommande fall av
bioekvivalens mellan de tvd likemedlen
som visats genom limpliga studier av
biotillgingligheten. 4! Aven hir giller dock
att varianten inte fir vélla problem vad
giller folkhilsan exempelvis, pd grund av
dess hjilpsubstanser. I s fall kan varianten
nimligen inte anses vara i allt visentlig
jamférbar med den ursprungliga specialite-
ten.

VI — Bedémning: De rittsliga konsekven-
serna for parallellimporten

Huvudfrdgan: Ar ett férbud mot parallell-
import tilldter?

63. Vad den nationella domstolen egentli-
gen vill f§ klarhet i 4r huruvida parallell-
import av ett likemedel far forbjudas i det
land till vilket det importeras efter det att
godkinnande f6r forsiljning fér det
ursprungliga likemedlet i detta land har
aterkallats p innehavarens begiran. Enligt
gillande tysk lagstiftning medfér en ater-
kallelse av ett godkidnnande for f6rsiljning
pd innehavarens begiran att dven tillstin-

41 — Se domstolens dom av den 3 december 1998 i mil
C-368/96, Generics (UK) (REG 1998, s, 1-7967), punkt 25.
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det till parallellimport for detta likemedel
upphor att gilla med omedelbar verkan, 42
Frigan dr siledes om en sddan nationell
lagstiftning strider mot artiklarna 28 EG
och 30 EG.

64. Enligt min uppfattning dr det viktigt att
inte blanda ihop frigan om huruvida
parallellimport av ett likemedel far for-
bjudas med frdgan om man kan stilla
sarskilda krav pd parallellimportdren,
eftersom det inte lingre finns ndgon inne-
havare av godkinnande for forsilining i
den berérda medlemsstaten. Den sist-
nimnda frigan blir aktuell forst efter det
att man faststillt att parallellimport i
princip r tillatet.

65. Vad giller frdgan om parallellimport
skall vara tilliten har Ferring anfort f6ljan-
de. Ferring anser att det inte ldngre finns
nagon rittslig grund for att saluféra det
gamla preparatet, eftersom det (fiktiva)
godkinnandet for f6rsiljning har upphért.
Eurin-Pharm borde pd nytt ha ansékt om
tillstand till parallellimport, den hir gingen
med aberopande av det nya godkdnnandet
for forsiljning. Under det foérenklade for-
farande som i det fallet skulle ha pabérjats
hade den behoriga nationella myndigheten
behévt undersdka om det fanns skillnader i
terapeutisk effekt mellan det nya och det
gamla preparatet. Under mellanfasen, det
vill siga i avvaktan pd den nationella
myndighetens beslut i drendet, skulle det
vara forbjudet att fora ut likemedlet pd
marknaden.

42 — Den sirskilda omstﬁndiFheten att det i férevarande fall r6r
sig om ett implicit tillstind beaktas inte hdr, utan jag
hanvisar till punkterna 31-—32 i detta férslag.
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66. Eurin-Pharm anser ddremot att férsilj-
ning av det gamla preparatet bor f3 fort-
sdtta, dtminstone under en 6vergingstid.
Enligt Eurin-Pharm &r det viktigt att detta
inte kan skada sikerhetsévervakningen av
ldakemedel. De tyska myndigheterna har
nimligen tillgdng till alla uppgifter som
ldmnats i samband med de olika ansok-
ningsforfarandena, och har dessutom moj-
lighet att vdnda sig till myndigheter i andra
medlemsstater ddr det gamla preparatet
fortfarande saluférs.

67. Den svenska regeringen har pipekat att
foreskrifterna for saluforing av likemedel
inte skall tolkas sndvare 4n vad som ir
nédvindigt foér att viirna om folkhilsan.
Det innebdr att det saknas skil fér att
inskrinka den fria rérligheten av ett pre-
parat som har provats tidigare och for
vilket godkidnnande for férsiljning har
meddelats, sd linge sdkerhetsévervak-
ningen fortsitter. Den svenska regeringen
har till stod f6r denna uppfattning dberopat
domen i milet Rhone-Poulenc Rorer och

May & Baker.

68. Jag anser att det ar viktigt att faststilla
att omstdndigheten att tillstindet till paral-
lellimport upphér att gilla utgér en kvan-
titativ importrestriktion som r férbjuden
enligt artikel 28 EG sdvida det inte forelig-
ger nagot godtagbart skil for den enligt
fordraget.

69. Enligt min uppfattning kan dessutom
konstateras att aterkallelsen av godkin-

nande for forséljning f6r det ursprungliga
likemedlet inte har nigot samband med
detta preparats sdkerhet eller — mer all-
mint — med folkhilsan. Aterkallelsen
berodde pd att tillverkaren inte ldngre
salufér preparat i den berérda medlems-
staten. Grunden till beslutet om aterkallelse
var helt enkelt att innehavaren av mark-
nadsstrategiska skil begirde aterkallelse av
sitt tillstdnd.

70. Med hénsyn till vad som anférts ovan
anser jag att forbudet mot parallellimport
utgdr en importrestriktion som dr férbju-
den enligt artikel 28 EG, och for vilken det
inte finns ndgot godtagbart skil enligt
fordraget, sisom i férevarande fall ménni-
skors hillsa och liv. Av betydelse i detta
sammanhang dr att likemedlet har funnits
pa marknaden i Tyskland en ldngre tid och
att det uppfyller de krav som stillts med
hénsyn till folkhilsan, vilket fér évrigt inte
bestridits.

71. Jag anser att de féljande tre punkterna
ger ytterligare stéd it denna beddémning,

72, For det forsta kan omstindigheten att
godkinnande f6r forsiljning dterkallas i sig
inte utan vidare anses f6rplikta parailellim-
portoren att avbryta sin import och sjilv-
stindigt anséka om ett tillstind. Det
framsta skilet till att parallellimports-
ren — innan godkédnnande for férsiljning
aterkallades — inte behovde félja det van-
liga ansokningsférfarandet var att den
nationella myndigheten i mediemsstaten
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redan hade fatt tillging till alla nédvindiga
uppgifter om likemedlet och redan hade
bedémt dessa uppgifter. Denna situation
har inte forindrats.

73. For det andra méste man se pa vad som
hint ur parallellimportérens synvinkel.
Han péverkas av konsekvenserna av ett
myndighetsbeslut som fattas pa tillstdnds-
havarens begiran och utan samrid med
honom. Det finns varken nigon skyldighet
f6r den beslutande myndigheten att ta
hinsyn till hans intressen under forfarandet
eller nigon mdjlighet f6r honom att Gver-
klaga beslutet. Aterkallelsen av godkin-
nande for forsiljning sker ndmligen pd
innehavarens begiran och denne har som
sagt endast marknadsstrategiska skal for
sin begdran. Om den tyska lagstiftningen
tillimpades skulle parallellimportoren bli
tvungen att omedelbart avbryta import och
forsiljning av det berdrda likemedlet,
vilket skulle kunna medféra en betydande
skada for honom, eftersom han i sddant fall
inte skulle kunna uppfylla sina skyldigheter
enligt avtal och heller inte kunna silja
preparaten i det befintliga lagret.

74. Aven om det fanns gemenskapsrittsligt
godtagbara skil till att férbjuda impor-
ten. — vilket inte #r fallet — skulle detta
forbud, utan évergingsperiod och utan
mojlighet att Sverklaga parallellimporto-
ren, strida mot proportionalitetsprincipen
och ddrmed under alla omstindigheter vara
forenlig med gemenskapsritten.
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75. For det tredje anser jag att parallellim-
port i sig 4r 6nskvird, med hénsyn till bade
den inre marknaden och folkhilsan. Jag
hinvisar till vad som anférts i punkterna 40
och foljande punkter i detta f6rslag. Detta
betyder att en parallellimportdr inte kan
vara tvungen att upphora med sin import-
verksamhet endast pa grund av ett ensidigt
beslut fran innehavaren av godkinnande
for forsdljning.

Krav som kan stillas pd parallellimporti-
ren

76. Allt detta innebir dock inte att paral-
lellimportdrens ritt att importera och dis-
tribuera inte kan underkastas ndgra som
helst villkor 4ven efter det att godkdnnande
for forsiljning har upphért att gélla. Att
tillstandet har upphért innebdr ndmligen
att tillstindshavaren inte lingre kan stillas
till ansvar for hur han uppfyllt sina skyl-
digheter vad giller likemedlet. Logiskt sett
bor dessa skyldigheter dé i stillet dliggas
parallellimportoren. Syftet med att ge
denne ett storre ansvar for likemedlet dn
tidigare skall i sa fall vara att uppratthalla
en dndamdlsenlig 6vervakning av de ldke-
medel som parallellimporteras. Parallellim-
portéren har nimligen blivit den som
salufor det berorda likemedlet i medlems-
staten i friga.

77. Alla skyldigheter kan emellertid inte
utan vidare féras 6ver pa parallellimporto-
ren. Jag hinvisar i detta hinseende till
punkt 53 i mitt forslag till avgérande.
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78. Parallellimportdrens stérre ansvar samt
omstdndigheten att inte alla skyldigheter
utan vidare kan féras éver pd honom, kan
leda till restriktioner i — eller, om man
vill, villkor fér — ritten till parallellim-
port.

79. Jag anser att sddana restriktioner kan
godtas om de dr motiverade p4 grund av ett
allmint intresse som avser folkhélsan (nér-
mare bestdmt sdkerhetsdvervakning av
likemedlet) samt dr nddvindiga och pro-
portionerliga.

80. Den svenska regeringen har angivit ett
antal kriterier som domstolen kan anvinda
vid sin bedémning. Det #r bland annat
viktigt att sdkerhetsévervakningen kan
uppritthallas och att det finns information
om ldkemedlet hos myndigheter i andra
medlemsstater. Ett annat relevant kriterium
dr huruvida ett likemedel redan har salu-
forts inom Europeiska unionen under en
tillrickligt 1ng tid utan att allvarliga pro-
blem uppkommit. Slutligen mdste man
kunna bestimma att ett godkéinnande for
parallelimport skall vara giltigt en viss tid.
Den svenska regeringen foreslar en tidsfrist
som motsvarar den vanliga fristen nir ett
forsiljningstillstdnd forlings.

81. Enligt min uppfattning bor domstolen i
enlighet med den svenska regeringens for-

slag utforma kriterier f6r medlemsstaternas
restriktioner av ritten till parallellimport.
Jag anser — 4ven detta i enlighet med den
svenska regeringens yttrande — att detta
skall gbras f6r tre typer av restriktioner:

— restriktioner som har ett direkt sam-
band med likemedlets sikerhet,

— tidsmissiga restriktioner,

— skyldigheten for parallellimportéren
att inom en rimlig tidsfrist anséka om
ett eget godkinnande for férsiljning
vid dventyr av att f3 sitt tillstdnd till
parallellimport dterkallat.

82. Vad giller den forsta typen av begrins-
ning kommer den att komplettera de skyl-
digheter som redan tidigare alagts parallell-
importéren pd grund av att han redan
salufort likemedlet innan godkinnande for
forsiljning &terkallades. Begrinsningarna
eller villkoren fir dock inte innehdlla mer
dn vad som dr nodvindigt for att garantera
likemedlens sikerhet och far inte innebzra
att import av likemedel i praktiken niistan
blir omdjlig. Det skulle strida mot pro-
portionalitetsprincipen,
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83. Vad giller de skyldigheter som det ir
svért att fora over pa parallellimportoren,
till exempel nir det giller ansvaret for
ldkemedlets vidare utveckling, kan proble-
men lésas genom samarbete mellan de
nationella myndigheterna i medlemsstater-
na. Detta tillvigagingssitt har domstolen
angivit vad giller systemet for sdkerhets-
dvervakning i domen i méilet Rhone-Pou-
lenc Rorer och May & Baker. Det sam-
arbete som medlemsstaternas nationella
myndigheter #ir skyldiga att uppritthalla
skall leda till att den importerade medlems-
staten fir tillging till uppgifter som ir
tillrickliga for att kunna garantera like-
medlets sikerhet. Parallellimport sker ndm-
ligen alltid frdn en annan medlemsstat dér
det fortfarande finns ett godkinnande for
férsiljning f6r produkten.

84. Den andra typen av begrinsning dr den
tidsmissiga. I likhet med godkinnande for
forsiljning enligt direktiv 65/65, som har
en begrinsad giltighetstid, kan dven paral-
lellimporten begrinsas tidsmissigt. Jag
erinrar om att ett tillstind enligt
artikel 10.1 i direktiv 65/65 giller i fem
ar och direfter kan fornyas for en femdrs-
period i taget. Den svenska regeringen har
foreslagit att tillstdnd till parallellimport
skall ha samma giltighetstid som (det redan
aterkallade) godkinnande for f6rsdljning.
Jag anser att det ér ett bra forslag, Nar det
giller tillstdndens giltighetstid saknas skil
att lata parallellimportéren f& gynnsam-
mare villkor dn vad innehavaren av god-
kinnande for forsiljning skulle ha haft om
den hade fortsatt med férsiljningen. Det ar
dessutom nddvindigt att medlemsstaterna
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dven vid parallellimport forfogar dver ett
instrument for att periodvis kontrollera i
vilken utstrickning ett likemedel fort-
farande uppfyller alla krav.

85. Den tredje typen av begrdnsning inne-
bidr en skyldighet att sjilv ansdka om
godkinnande for forsiljning inom en rimlig
tid. Jag anser att en sidan skyldighet kan
vara motiverad av allminintresset och dven
kan uppfylla kraven pd nédvindighet och
proportionalitet. Myndigheterna i en med-
lemsstat har ett berittigat intresse av att
ndgon ir ansvarig fullt ut f6r ett likemedel
som saluférs inom deras territorium. Detta
ir det bista sittet {6r dessa myndigheter att
kunna bedriva sin verksamhet nér det giller
folkhilsan, d4ven om — sdsom redan kon-
staterats i punkterna 53 och foljande punk-
ter i detta forslag till avgbrande — man
dven kan stilla vissa krav pi parallellim-
portoren.

86. Parallellimportdren miste ddremot f&
en rimlig tidsfrist f6r att anséka om god-
kinnande for forsiljning. Parallellimport6-
ren skall enligt min uppfattning inte heller
vara skyldig att silja sitt befintliga lager
med anvindning av ett nytt namn eller nytt
registreringsnummer. Om dessa forutsitt-
ningar ir uppfyllda ir det inte oproportio-
nerligt att krdva att parallellimportéren
skall ansdka om ett eget godkdnnande f6r
forsiljning, vid dventyr av iterkallelse av
hans tillstind till parallellimport.
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87. Sammanfattningsvis kan féljande kon-
stateras. Nir ett godkdnnande for forsilj-
ning i en medlemsstat f6r det ursprungliga
likemedlet har 4terkallats pa innehavarens
begiran, men inte fér att virna om folk-
hiélsan, 4r det tillatet att inféra restriktioner
betrdffande parallellimportérens ritt att
importera och saluféra ett likemedel, om
dessa restriktioner syftar till att trygga
lakemedlets sikerhet eller begrinsa ritten
till parallellimport tidsmissigt. Parallellim-
portoren kan aliggas att sjilv inom rimlig
tid anséka om ett godkdnnande for for-
séljning vid dventyr av att fa sitt tillstind
till parallellimport aterkallat.

Skall tillstdndshavaren beakta parallellim-
portOrens intressen?

88. Den nationella domstolen vill f3 klar-
het i huruvida en innehavare av ett tillstand
skall beakta en parallellimportérs intressen
ndr han viljer mellan olika administrativa
forfaranden, Vad giller detta har Ferring
anfort att det inte dr skiligt att tvinga
innehavaren att behalla det fiktiva godkin-
nande for forsiljning for den gamla vari-
anten endast fér parallellimportérens skull,
Eurin-Pharm har medgivit att det 4r rimligt
att Ferring vill byta ut det fiktiva tili-
stidndet. Enligt Eurin-Pharm kunde dock
Ferring ha gjort detta p ett annat sitt som
inte skulle ha medfért att importen fick
upphora med omedelbar verkan.

89. Kommissionen anser att frigans
utgdngspunkt Ar felaktig. Det ér inte till-
standshavaren, utan myndigheterna i med-
lemsstaten som skall virna om friheterna i

EG-fordraget och se till att parallellimpor-
torens intressen beaktas. Den svenska re-
geringen har limnat motsvarande synpunk-
ter.

90. I punkt 58 angav jag att innehavaren av
ett godkdnnande foér forsiljning skall
kunna férpliktas att beakta parallellimpor-
torens intressen. Enligt domen i mélet De
Peijper skall han kunna aldggas att ldimna
de uppgifter som 4r nédvindiga for att
parallellimporten skall kunna genomfs-
ras.*® Jag anser att skilet till detta 4r att
parallellimport annars skulle vara praktiskt
taget omajligt, eftersom tillstdndsinnehava-
ren dr den ende som férfogar 6ver vissa
uppgifter. Enligt min mening har inneha-
varen inte nagra ytterligare skyldigheter,
Kommissionen och den svenska regeringen
har rdtt ndr de papekar att det inte &r
tillstdndshavarens uppgift att vdrna om
friheterna enligt EG-férdraget. Tillstands-
havarens ansvar innebdr att han inte fir
omdjliggéra parallellimport (genom att
undanhilla uppgifter), men 4 andra sidan
forvintas han inte ta hinsyn till parallell-
importorens intressen nir han fattar beslut
om sin verksamhet. Denne #r ju hans
konkurrent!

Omstindigheten att det handlar om ett
fiktivt tillstdnd

91. Omsténdigheten att det rér sig om ett
fiktivt tillstdnd dr av avgdrande betydelse

43 — Fotnot 8 innchdller en hinvisning till denna dom.
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for kommissionens bedémning, Detta fik-
tiva tillstdnd strider mot gemenskapsritten.
I detta sammanhang ir det dven viktigt att
likemedlets identitet inte har faststillts i
enlighet med direktiv 65/65. I en sddan
situation ar det inte forbjudet enligt artik-
larna 28 EG och 30 EG att forbjuda
parallellimporten.

92. Sasom jag redan angivit i punkt 32 var
det riktigt av Eurin-Pharm att utgd fran att
den tyska lagstiftningen, som méjliggjorde
Ferrings och bolagets eget (fiktiva) till-
stand, var giltig. Ett fiktivt tillstind innebar
dock att det inte idr sdkert att det berdrda
preparatet har kontrollerats i enlighet med
artiklarna 4 och 5 av direktiv 65/65 vad
giller sikerhet och terapeutiska effekter.
Det kan finnas skil hinforliga till folk-
hilsan fér att 4ndd genomféra en sddan
kontroll av preparatet om parallellimpor-
ten fortsitter. Dessa skil dr dock obero-
ende av tidpunkten for 4terkallelse av den
ursprungliga tillstdndshavarens godkin-
nande for forsiljning.

93. Det skulle vara orimligt att krdva att
parallellimporten skall upphéra utan rimlig
dvergangsperiod endast pa grund av att det
r6r sig om ett fiktivt tillstdnd i stillet for ett
riktigt godkidnnande for forsiljning. Dir-
emot kan det enligt min uppfattning godtas
att det krdvs att parallellimportdren foljer
det fullstindiga ansékningsforfarandet
enligt direktiv 65/65 ndr denne limnar in
en ny ansékan om godkdnnande for for-
siljning, om detta ir nédvindigt av folk-
hilsoskil eftersom preparatet inte har
undersokts tidigare.
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Slutsats

94. Mina slutsatser r foljande:

— Aterkallelse av godkinnande for for-
siljning for det ursprungliga likemed-
let i importlandet pa tillstdndshavarens
begiran far inte innebira att parallell-
import skall upphtra med omedelbar
verkan, om 4terkallelsen inte skedde
for att virna om folkhilsan.

— En sddan rittsverkan utgér en import-
restriktion som dr forbjuden enligt
artikel 28 EG. Det finns inte nigra
enligt fordraget godtagbara skil, sdsom
folkhilsan hade kunnat vara i detta
fall. Viktigt i detta sammanhang ir
ocksi att likemedlet har saluférts i
Tyskland sedan en lingre tid tillbaka,
och det ir ostridigt i mélet att prepa-
ratet uppfyller alla krav med avseende
pa folkhilsan.

— DParallellimportdren far dock aliggas
restriktioner med hansyn till sakerhets-
6vervakningen av likemedlet om dessa
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restriktioner har ett direkt samband
med likemedlets sdkerhet eller syftar
till att begrinsa ritten till parallellim-
port tidsmissigt.

— Parallellimportéren kan dven aliggas
att anstka om ett eget godkinnande
f6r forsiljning inom en rimlig tid, vid
dventyr av att fi sitt tillstdnd till
parallellimport 4terkallat,

— Beddmningen pdverkas inte av att det
ror sig om ett fiktivt tillstdnd.

VII — Bedémning: Paverkas bedomningen
av att en ny variant har slippts ut pa
marknaden?

95. Omstéindigheten, att tillstindsinneha-
varen inte enbart terkallat godkinnandet
for forsdljning pd egen begiran, utan att
denne #ven har pabérjat forsilining av ett
liknande likemedel, har diskuterats ingd-
ende under forfarandet vid domstolen.

96. Omstindigheten har behandlats ings-
ende av den svenska regeringen, vilken ar
en av dem som uppmirksammat denna
omstindighet. I sitt yttrande har denna
regering bland annat tagit upp frigan om
det dr acceptabelt att tillstdndet till paral-
lellimport automatiskt upphér att gilla s&
lange det inte har konstaterats att de bida
likemedlen &r tillrdckligt identiska. Enligt
den svenska regeringen ar detta inte accep-
tabelt. Ferring anser ddremot att det finns
en risk for forvixling hos anvindaren av
likemedel ndr det finns tvd varianter pa
marknaden samtidigt, och att denna risk 4r
av avgorande betydelse i denna friga.

97. Viktigast enligt min uppfattning ir att
skyldigheten att avbryta parallellimporten
med omedelbar verkan strider mot artik-
larna 28 EG och 30 EG, vilket jag ocksi
angivit i svaret pd den forsta frigan. Jag
kan inte se varf6r denna bedémning skulle
paverkas av att den ursprungliga tillstands-
havaren salufér en ny variant av samma
likemedel. Enligt min uppfattning leder
detta inte heller till en annan slutsats
betrdffande fridgan huruvida de villkor
avseende tillsynen av likemedlet som upp-
stills i tillstdndet for parallellimport kan
godtas,

98. Omsténdigheten att Ferring har sldppt
en ny variant av likemedlet p& marknaden
ar inte avgorande for bedémningen av om
parallellimporten skall upphéra eller inte.
Eventuellt kan denna omstindighet dock
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vara betydelsefull i den situation som kan
uppstd senare, Under vilka forutsdttningar
far forsiljningen av den gamla varianten av
likemedlet fortsdtta nidr ett beslut har
fattats betriffande parallellimportorens
anskan om godkinnande for forsiljning?

99. Eftersom den nationella domstolens
frigor inte avser denna senare situation
foreslar jag att domstolen ger f6ljande svar:
I den foreliggande situationen péverkas
bedémningen inte av att den ursprungliga
tillstdndshavaren har borjat saluféra ett
liknande likemedel.

100.1 den hindelse att domstolen inte
kommer fram till samma bedémning vill
jag behandla tre frigor i andra hand.

Handlar det om identiska likemedel?

101, Fragan har féljande innebord. Kan
likemedel som endast skiljer sig frdn
varandra nir det giller temperaturstabili-
tet, men som ir identiska i Ovrigt, anses
vara identiska i den mening som avses i de
relevanta gemenskapsrittsliga bestimmel-
serna?
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102. Enligt Ferring bor denna friga besva-
ras nekande. Ferring anser dessutom att
svaret pi denna friga inte &r relevant i
forevarande mal. Eurin-Pharm har gjort
gillande att det inte finns ndgra skillnader
vad giller de terapeutiska effekterna av den
gamla och nya varianten. Skillnaden ror
endast hjilpsubstansen, inte ndgon verk-
sam bestandsdel.

103. Jag har i punkt 59 av detta forslag
hinvisat till domen i malet Smith &
Nephew och Primecrown. I denna dom
faststillde domstolen i vilka fall lakemedel
kan anses vara identiska nir det ror sig om
parallellimport. Preparaten skall ha samma
ursprung och samma sammansittning.
Likemedlens ursprung har inte ifrigasatts
i férevarande mal.

104, Vad giller likemedlens identiska sam-
mansittning skall denna bestd i att bigge
varianter har samma bestindsdelar och
samma terapeutiska effekter. I domen i
malet Rhone-Poulenc Rorer och May &
Baker konstaterade domstolen att skill-
nader i hjilpsubstanserna, som exempelvis
kan péverka preparatets hallbarhet, endast
kan vara relevanta om de medfér problem i
folkhilsohinseende.

105. Den skillnad som finns mellan like-
medlen i férevarande mal innebdr — om
4an inte nddvindigtvis — att de har olika
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héllbarhetstider, men i dvrigt dr likemed-
len fullstindigt identiska. Nir den gamla
varianten forvaras i rumstemperatur tappar
den efter en kort tid sin verkan. Onekligen
innebir ddrfér den nya variant som salu-
fors av Ferring en forbittring jimfort med
den gamla. Det dr en férdel f6r konsumen-
ten att inte alltid behdva férvara nisspray i
kylskdp. Man kan dock inte stiga att detta
innebdr att anvindning av den gamlia
varianten medfér problem fér folkhélsan.
Med hinsyn till domstolens praxis pa
denna punkt kan enligt min uppfattning
skillnaden mellan bAda varianterna inte
anses vara relevant och de bida varianterna
kan anses utgéra samma likemedel enligt
gemenskapslagstiftningen betriiffande salu-
foring av lakemedel.

Onskviirdheten av att tvd varianter finns pd
marknaden samtidigt

106. Ferring har anfért att anviindare av
likemedlet kommer att férviixla bada vari-
anterna om de finns tillgdngliga pd mark-
naden samtidigt. Detta kan resultera i att
dven det gamla preparatet forvaras i rum-
stemperatur, vilket minskar preparatets
verkan. Risken med att ha den tempera-
turstabila och den inte temperaturstabila
varianten pd marknaden samtidigt var dven
avgorande f6r Ferring ndr bolaget beslu-
tade att avsiga sig det fiktiva tillstdndet.
Eurin-Pharm anser att detta argument
framfér allt dr en foreviindning for att
kunna motverka parallellimport. Pa for-
packningen av det gamla preparatet har

ndmligen angivits att det skall foérvaras
kalle,

107. Vid férhandlingen har Ferring pape-
kat att risken fér férvixling upphér nir
parallellimportéren sjilv beviljas godkéin-
nande for forsiljning. Frin och med den
tidpunkten finns det tva olika preparat som
saluf6érs under var sitt namn,

108. Kommissionen har angivit att frigan
huruvida férvixling kan ske nir tva vari-
anter av samma likemedel finns p4 mark-
naden samtidigt inte dr relevant i foreva-
rande mal. Med det nuvarande systemet for
godkinnande av likemedel finns det alltid
en risk f6r att tvd varianter av samma
likemedel finns tillgingliga p4 marknaden
samtidigt, En parallellimportér kan i vart
fall alltid sjdlv ansbka om tillstind enligt
direktiv 65/65. Man behéver ddrfor inte ta
hénsyn till denna friga nir en bedémning
skall géras om det kan tillitas att ett
tillstdnd till parallellimport fortsitter att
gilla.

109. Jag delar kommissionens uppfattning
i allt visentligt. Systemet f6r godkidnnande
av lakemedel utesluter inte méjligheten att
tva varianter av samma likemedel kan
finnas tillgingliga p& marknaden samtidigt,
trots att det kan medféra att konsumenten
forvixlar dem. Fér konsumenten spelar det
inte ndgon roll med vilket slags ritt paral-
lellimportéren salufort likemedlet, Nar
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parallellimport sker tilldelas den variant
som parallellimporteras — atminstone
enligt det tyska systemet — samma regist-
reringsnummer som den ursprungliga vari-
anten. Den genomsnittliga konsumenten
ldgger dock inte mirke till ett likemedels
registreringsnummer.

110. Vid forhandlingen har Ferring dess-
utom anfért att det majligtvis kan uppsta
en situation dir de olika varianterna —
om parallellimportéren beviljas ett eget
godkinnande for férsiljning — finns till-
gingliga pd marknaden under olika namn.
Jag forstar inte riktigt vad som menas med
detta argument. Jag anser att den ursprung-
liga innehavaren av godkdnnande for for-
sdljning kan vilja att ge den nya varianten
ett nytt namn, om han vill visa konsumen-
ten att den nya varianten skiljer sig frin den
gamla. 1 forevarande fall gjorde Ferring
detta genom att saluféra den nya varianten
under ett nytt namn, *Minirin Nasenspray
5 ml”, Detta paverkar inte parallellimpor-
toren.

Den gamla varianten siljs forifarande i
andra medlemsstater

111. Jag anser att det viktigaste i detta
sammanhang 4r att konstatera att det
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uppstér en otillborlig avskdrmning av den
inre marknaden om tillverkare av likeme-
del inte har méjlighet att saluféra olika
varianter av samma likemedel i olika
medlemsstater. 44 En sidan situation skulle
ddrfér strida mot Europeiska unionens
strdvan att uppna en gemensam inre mark-
nad.

112. Omstindigheten att den gamla vari-
anten fortfarande saluférs i andra med-
lemsstater ger — om inte annat visats —
stod At argumentet att den gamla varianten
inte utgdr nagon sikerhetsrisk och att den
foljaktligen kan fortsitta att parallelimpor-
teras. Enligt Eurin-Pharm var det vidare sd
att det nya preparatet inte fanns tillgidngligt
pd marknaden i andra linder som var
potentiella exportlinder. Dirfor var det
enligt Eurin-Pharm endast det gamla pre-
paratet som kunde importeras till Tysk-
land.

113, Sammanfattningsvis kan konstateras
att om det (fortfarande) ir tilldtet i en
medlemsstat att saluféra en variant av ett
likemedel fir denna variant d4ven importe-
ras till en annan medlemsstat. Avvikelser
fran denna regel fir ske endast om mycket
speciella och specifika omstdndigheter
avseende folkhilsan i den sistnimnda med-
lemsstaten kriver detta.

44 — Jag hanvxsar till %eneraladvokaten La Pergolas forslag till
avgorande i malet Rhone-Poulenc Rorer och May &
Baker, Fotnot 10 innehaller en hinvisning till denna dom.
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VIII — Forslag till avgérande

114. Med hénsyn till vad som ovan anférts, foreslir jag att domstolen skall
besvara Landgericht Kolns tolkningsfragor pa foljande sitt:

1) Aterkallelse av godkannande for forsiljning for det ursprungliga likemedlet i
importlandet p4 tillstindshavarens begiran innebir inte att parallellimporten
méste upphora med omedelbar verkan, svida inte denna aterkallelse sker for
att vdrna om folkhilsan. En sidan rittsverkan av aterkallelsebeslut skall
anses utgdra en importrestriktion som 4r forbjuden enligt artikel 28 EG och
for vilken det inte foreligger nigot enligt fordraget godtagbart skil, sisom
folkhilsan hade kunnat vara i detta fall.

Parallellimportéren far dock 4ldggas restriktioner med hdnsyn till sikerhets-
overvakningen av likemedlet, om dessa restriktioner har ett direkt samband
med likemedlets sidkerhet eller syftar till att begrinsa ritten till parallellim-
port tidsmissigt.

Parallellimportéren kan Aliggas att ansdka om ett eget godkidnnande for
forsiljning inom en rimlig tidsfrist, vid dventyr av att fa sitt tillstdnd till
parallellimport dterkallat,
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Bedémningen paverkas inte av att det ror sig om ett fiktivt tillstand.

2) 1 den foérevarande situationen paverkas beddmningen inte av att den
ursprungliga tillstindshavaren salufr ett liknande likemedel.
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