PARANOVA LAKEMEDEL M.FL.

DOMSTOLENS DOM (sjdtte avdelningen)
den 8 maj 2003 *

I mal C-15/01,

angdende en begiran enligt artikel 234 EG fr&n Regeringsritten (Sverige) att
domstolen skall meddela ett forhandsavgérande i de vid den nationella domstolen
anhingiga malen mellan

Paranova Likemedel AB,
Farmagon A/S,

Medartuum AB,

Net Pharma KG AB,
Orifarm AB,

Trans Euro Medical AB,
Cross Pharma AB,
MedImport Scandinavia AB

och

Likemedelsverket,

angdende tolkningen av artiklarna 28 EG och 30 EG,

* Riittegdngssprak: svenska,
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meddelar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden J.-P. Puissochet samt domarna C. Gulmann
(referent), F. Macken, N. Colneric och J.N. Cunha Rodrigues,

generaladvokat: F.G. Jacobs,
justitiesekreterare: avdelningsdirektoren H.A. Riihl,

med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit fran:

— Paranova Likemedel AB, Farmagon A/S, Medartuum AB, Net Pharma KG
AB, Orifarm AB, Trans Euro Medical AB, Cross Pharma AB och MedImport
Scandinavia AB, genom advokaten U. Rutgersson Langenius,

— Lakemedelsverket, genom A. Aslundh-Nilsson och B. Lindstrom, bada i
egenskap av ombud,

— Sveriges regering, genom A. Kruse, i egenskap av ombud,

— Danmarks regering, genom J. Molde, i egenskap av-ombud,
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— Nederlindernas regering, genom H. G. Sevenster, i egenskap av ombud,

— Norges regering, genom T. Nordby, i egenskap av ombud,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom L. Strém, i egenskap av
ombud,

med hinsyn till férhandlingsrapporten,

efter att muntliga yttranden har avgivits vid férhandlingen den 10 oktober 2002
av: Paranova Likemedel AB, Farmagon A/S, Medartuum AB, Net Pharma KG
AB, Orifarm AB, Trans Euro Medical AB, Cross Pharma AB och MedImport
Scandinavia AB, foretridda av advokaten C. Bus, Likemedelsverket och Sveriges
regering, foretridda av A. Kruse, Danmarks regering, foretrddd av J. Molde,
Nederlindernas regering, foretridd av J. van Bakel, i egenskap av ombud, Norges
regering, féretridd av T. Nordby, och kommissionen, foretrddd av L. Strom,

och efter att den 12 december 2002 ha hért generaladvokatens forslag till
avgdrande,
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foljande

Dom

Regeringsritten har, genom beslut av den 21 december 2000 som inkom till
domstolens kansli den 15 januari 2001, i enlighet med artikel 234 EG stillt tvd
frigor om tolkningen av artiklarna 28 EG och 30 EG.

Fragorna har uppkommit i tvister mellan, 4 ena sidan, Paranova Likemedel AB,
Farmagon A/S, Medartuum AB, Net Pharma KG AB, Orifarm AB, Trans Euro
Medical AB, Cross Pharma AB och MedImport Scandinavia AB (nedan gemen-
samt kallade Paranova m.fl.) och, 4 andra sidan, Likemedelsverket. Tvisterna ror
de foljder som uppstar fér ett likemedel som Paranova m.fl. parallellimporterar
till Sverige med anledning av att étt godkinnande for forsiljning terkallas.

Tillaimpliga bestimmelser

De gemenskapsritisliga bestdmmelserna

I artikel 28 EG foreskrivs att kvantitativa importrestriktioner och dtgirder med
motsvarande verkan skall vara férbjudna mellan medlemsstaterna. Enligt
artikel 30 EG dr emellertid sidana férbud mot eller restriktioner for import
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mellan medlemsstaterna som bland annat grundas pd hinsyn till intresset att
skydda minniskors hilsa tillitna, under férutsittning att de inte utgor ett medel
for godtycklig diskriminering eller innefattar en fortickt begransning av handeln
mellan medlemsstaterna.

I artikel 3 i rddets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av
bestimmelser som faststills genom lagar eller andra forfattningar och som giller
farmaceutiska specialiteter (EGT 22, s. 369; svensk specialutgéva, omrdde 13,
volym 1, s. 67), i dess lydelse enligt ridets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni
1993 (EGT L 214, s. 22; svensk specialutgdva, omride 13, volym 24, s. 178)
(nedan kallat direktiv 65/65), foreskrivs att ett likemedel fir saluféras i en
medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten har meddelat
ett godkdnnande for forsiljning,.

Artikel 4 i direktiv 65/65 innehaller ingdende bestimmelser om f6rfarandet samt
om de dokument och uppgifter som skall bifogas en ansékan om godkinnande
for forsiljning.

I artikel 5 i direktiv 65/65 foreskrivs att godkdnnande for forsiljning inte skall
meddelas om det efter granskning av de uppgifter och dokument som riknas upp
i artikel 4 framgar att likemedlet 4r skadligt vid normal anvindning eller att
terapeutisk effekt saknas eller inte dokumenterats av sékanden pé ett tillfreds-
stillande sitt, eller att likemedlets sammansittning till art och méngd inte
dverensstimmer med de uppgifter som sokanden har limnat.

I kapitel Va i rddets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om
tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfatt-
ningar och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT L 147, s. 13; svensk
specialutgdva, omrdde 13, volym 4, s. 98), i dess lydelse enligt direktiv 93/39,
foreskrivs att medlemsstaterna skall uppritta ett system for sdkerhetsévervakning
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som bland annat innefattar en skyldighet for innehavaren av ett godkdnnande for
forsiljning att registrera och rapportera alla biverkningar av likemedlet pa
manniskor. Rapporter hirom, atfoljda av vetenskapliga utvirderingar, skall med
jimna mellanrum ges in till de behériga myndigheterna.

Den nationella lagstifiningen

Likemedelslagen (1992:859), likemedelsforordningen (1992:1752) och Likeme-
delsverkets foreskrifter (LVFS 1994:22) innehdller bestimmelser som inforlivar
direktiv 65/65 med den svenska rittsordningen.

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter krivs vid parallellimport av likemedel
godkinnande fran verket. Likemedelsverkets provning syftar till att faststilla om
det foreligger identitet mellan det direktimporterade likemedlet och det
parallellimporterade likemedlet. Om godkidnnandet for forsilining avseende
det direktimporterade likemedlet upphor att gilla genom beslut av de svenska
myndigheterna eller av myndigheterna i exportlandet, upphor godkdnnandet for
det parallellimporterade likemedlet i Sverige. Upphor godkinnandet for
forsiljning av det direktimporterade likemedlet av ekonomiska skil, som inte
hinfor sig till likemedlets effekter eller som dr sikerhetsbetingade, kan det
parallellimporterade likemedlet dock f3 behilla godkdnnandet efter prévning av
Likemedelsverket.

Tvisterna i milen vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Hissle Likemedel AB (nedan kallat Hissle) innehade i Sverige godkdnnande for
forsdljning av likemedlet Losec enterokapslar (nedan kallat enterokapslar eller
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den ildre varianten av likemedlet), medan Paranova m.fl. hade godkidnnanden
for parallellimport av enterokapslarna. Likemedlet anvinds for behandling av
dkommor som uppkommer med anledning av magsyror.

Likemedelsverket beslutade pd Hissles begiran att Hissles godkdnnande f6r
forsiljning av enterokapslarna skulle upphéra att gilla den 1 januari 1999.
Bakgrunden till Hissles begiran var att bolaget avsig att i Sverige i stéllet for
enterokapslar silja en ny variant av likemedlet kallad Losec MUPS enterotablet-
ter (nedan kallat enterotabletter).

Enterokapslarna fortsatte att sdljas i andra medlemsstater i enlighet med dir
meddelade godkidnnanden for forsiljning.

De tvd varianterna av Losec ir terapeutiska ekvivalenter, det vill siga de
innehiller samma dos aktivt liikemedel och detta tas upp i kroppen med samma
hastighet och omfattning efter att produkterna intagits via munnen.

Den aktiva substansen i enterokapslarna innehéller syran omeprazol. Entero-
tabletterna innehaller magnesiumsaltet av syran omeprazol. Saltet l6ser sig littare
i vatten och dr dessutom mer stabilt. Det dr siledes enklare att tillverka
enterotabletterna 4n enterokapslarna.
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Likemedelsverket beslutade den 1 september 1998 att Paranovas m.fl. godkin-
nanden for parallellimport skulle upphora att gilla samma datum som Hissles
godkinnande for forsilining folorade sin giltighet. Giltighetstiden f6r parallel-
limportorernas godkdnnanden forlingdes dock den 25 september 1998 till och
med den 30 juni 1999. Likemedelsverket motiverade sitt beslut angdende
upphérandet av nimnda godkidnnanden med att enterokapslarna och entero-
tabletterna skall ses som tva skilda likemedel. Beredningsformerna dr nimligen
olika, och den aktiva substansen i enterokapslarna, omeprazolsyran, har bytts ut
mot en annan aktiv substans i enterotabletterna, nimligen alkaliskt magnesium-
salt av omeprazol. Om godkinnandena for parallellimport av enterokapslarna

~ skulle fortsitta att gilla, skulle likemedlet komma att saluféras i Sverige utan att

erforderliga krav pd sikerhetsévervakning kunde uppfyllas.

Paranova m.fl. éverklagade Likemedelsverkets beslut av den 1 september 1998
till Linsritten i Uppsala ldn. Linsritten biféll i dom den 7 december 1998
overklagandena.

Likemedelsverket dverklagade domen till Kammarritten i Stockholm. Kammar-
ritten biféll éverklagandet genom dom den 26 februari 1999. Kammarritten
fann att de bida likemedlen inte var identiska pa det sitt som krivdes for att de
skulle kunna omfattas av samma godkédnnande f6r forsiljning.

Paranova m.fl. 6verklagade domen till Regeringsritten. I begidran om forhands-
avgorande har Regeringsritten angett att parterna fort sin talan som en tvist i
frigan huruvida godkdnnandena f6r parallellimport av enterokapslar kan
grundas pa godkinnandet for forsiljning av de direktimporterade enterotablet-
terna. Enligt Regeringsrittens mening uppkommer emellertid forst frigan
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huruvida det forhllandet att Hissles godkdnnande f6r f6rsdljning av entero-
kapslar pd bolagets begiran har aterkallats fir medféra att parallellimportorer-
nas godkinnanden automatiskt iterkallas.

Mot denna bakgrund stillde Regeringsritten f6ljande tolkningsfrigor till
domstolen:

1. Ar det forenligt med artiklarna 28 och 30 EG att aterkalla ett tillstdnd till
forsiljning av ett parallellimporterat likemedel pd den grunden att f6rsilj-
ningstillstindet avseende det direktimporterade likemedlet pd begdran av
tillstindshavaren har &terkallats av skdl som inte har att gora med
likemedlets sikerhet? Har det fér bedomningen ndgon betydelse vilka
nidrmare skil som foranlett begiran eller om tillstdndshavaren eller foretag
tilthdrande samma koncern i andra medlemsstater, med stdd av dir
meddelade forsiljningstillstind, fortsdtter att silja det likemedel som
parallellimporten avser?

2. Foreligger, om parallellimportoren istillet f6r det gamla forsiljningstill-
stdndet Aberopar ett nytt forsiljningstillstdnd for ett direktimporterat
likemedel, hinder mot tillstdnd till fortsatt forsiljning av det parallellim-
porterade likemedlet pd den grunden att detta likemedel och det direkt-
importerade likemedel som omfattas av det nya férsiljningstillstindet skiljer
sig 4t pa si sitt att det parallellimporterade likemedlet tillhandahills i form
av kapsel innehdllande en viss syra (omeprazol) medan det direktimporterade
likemedlet tillhandahélls i form av tablett inneh&llande ett magnesiumsalt av
syran?”
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Svaren pa tolkningsfragorna

Domstolen erinrar inledningsvis om féljande:

— Godkinnandena for parallellimport av enterokapslarna (den dldre varianten
av likemedlet) meddelades med stod av det godkdnnande for forséljning som
meddelats av de nationella myndigheterna betriffande samma likemedel.

— Detta godkinnande for foérsiljning har pa begiran av innehavaren 4terkallats
av skil som inte har att géra med likemedlets sikerhet.

— Denne innehavare har beviljats ett godkidnnande f6r forsdljning av en ny
variant av likemedlet.

— Den ildre varianten av likemedlet saluférs i enlighet med gillande
bestimmelser fortfarande i andra medlemsstater med stod av godkédnnanden
for forsilining som inte har terkallats.

Under dessa omstindigheter uppkommer frigan huruvida artiklarna 28 EG och
30 EG innebir hinder for nationella bestimmelser i vilka foreskrivs att
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godkdnnandet for parallellimport av den #ldre varianten av likemedlet skall
aterkallas pd enbart den grunden att referensgodkénnandet har dterkallats pa
begiran av innehavaren.

Det ir fastslaget att den omstindigheten att ett godkdnnande for parallellimport
upphor att gilla till £6ljd av att referensgodkinnandet dterkallas utgér en sddan
begrinsning av den fria rorligheten for varor som strider mot artikel 28 EG (se
dom av den 10 september 2002 i mal C-172/00, Ferring, REG 2002, s. I-6891,
punkt 33).

En sidan begrinsning kan dock motiveras med att den syftar till att virna om
folkhilsan i enlighet med artikel 30 EG (domen i det ovanndmnda malet Ferring,
punkt 33).

Det ankommer pd de nationella myndigheter som ansvarar for tillimpningen av
bestimmelserna om tillverkning och saluféring av likemedel — bestdmmelser
vars primira syfte dr att vdrna om folkhilsan, vilket anges i det forsta skilet i
direktiv 65/65 — att dvervaka att dessa bestimmelser f6ljs fullt ut. Enligt den
proportionalitetsprincip som ligger till grund for sista meningen i artikel 30 EG
far medlemsstaterna emellertid endast forbjuda import fran andra medlemsstater
om det dr nédvindigt for att uppnd det legitima madlet att skydda hélsan. En
nationell reglering eller praxis kan inte grundas p4 det undantag som foreskrivs i
artikel 30 EG for det fall manniskors hilsa och liv kan ges ett lika effektivt skydd
genom atgirder som i mindre omfattning hindrar handeln inom gemenskapen
(domen i det ovannimnda malet Ferring, punkt 34).
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I forfarandet vid domstolen har det emellertid inte framférts nigra godtagbara
argument till stod foér att det skulle vara motiverat att automatiskt iterkalla
godkinnandet for parallellimport av det aktuella likemedlet enbart av den
anledningen att referensgodkinnandet dterkallats pd begiran av innehavaren (se,
for ett liknande resonemang, domen i det ovannimnda mélet Ferring, punkt 35).

Domstolen erinrar om att en 4terkallelse av ett referensgodkinnande inte i sig
medfor att den ildre varianten av likemedlet ifragasitts vad avser dess kvalitet,
effekt och oskadlighet. Denna variant kan #ven fortsittningsvis saluforas lagligt i
den medlemsstat fran vilken likemedlet exporteras med std av det godkdnnande
for forsilining som utfirdats i denna medlemsstat (domen i det ovannimnda
malet Ferring, punkt 36).

Det kan vidare konstateras att dven om de ansvariga myndigheterna i import-
medlemsstaten kan eller till och med ir skyldiga att vidta nodvindiga dtgérder for
att kontrollera kvalitet, effekt och oskadlighet avseende den ildre varianten av
likemedlet, forefaller det inte vara oméjligt att tillgodose detta syfte pa ett sitt
som i mindre omfattning hindrar likemedelsimport 4n vad den regel goér som
innebir att ett godkinnande for parallellimport automatiskt upphor att gilla nir
ett referensgodkinnande 4terkallas (domen i det ovannimnda malet Ferring,
punkt 37). )

Behovet av Overvakning av den ildre varianten av likemedlet kan visserligen
kvarstd och det kan vid denna Gvervakning visa sig nodvindigt att begira
upplysningar av importéren. En sikerhetsovervakning som uppfyller de krav som
foljer av direktiv 75/319, i dess dndrade lydelse, kan emellertid for likemedel som
parallellimporteras — sisom de berérda likemedlen i mélet vid den nationella
domstolen — i normala fall sikerstillas i samarbete med de nationella
myndigheterna i de andra medlemsstaterna, genom att de ger varandra tillgéng
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till de uppgifter och dokument som tillhandahélls av tillverkaren eller andra
foretag i samma koncern vad giller den ildre varianten i de medlemsstater dir
den fortfarande saluférs pd grundval av ett giltigt godkidnnande f6r forsiljning
(domen i det ovannimnda maélet Ferring, punkt 38).

Det kan i detta sammanhang betonas att i punkt 3.1.4 i Note for Guidance on
Procedure for Competent Authorities on the Undertaking of Pharmacovigilance
Activities (CPMP/PhVWP/175/95), som i juni 1995 offentliggjordes av Europe-
iska likemedelsmyndigheten, uppstills krav pa att terminologin som anvinds vid
kodning av likemedel, sjukdomar och biverkningar skall sikerstilla att rappor-
terna mellan medlemsstaterna éverensstimmer samt sdrskilt att rapporter som
ldggs in i databaser skall kodas i enlighet med internationellt verenskommen
terminologi eller med hjilp av 6msesidigt 6verenskomna termer som mojliggor
férbindelse med internationellt dverenskommen terminologi.

Det kan visserligen inte uteslutas att det kan vara nodvindigt att ett godkinnande
for parallellimport av likemedel grundas pa ett referensgodkdnnande for att
folkhilsan skall kunna skyddas. Négra sidana folkhilsoskil gar dock inte att
utldsa av de yttranden som getts in till domstolen.

Aven om det inte finns ndgra allminna skil for att iterkalla godkinnandet for
parallellimport av den anledningen att referensgodkinnandet dterkallats, kan det
inte uteslutas att det i konkreta fall kan foreligga folkhilsoskil vilka motiverar att
godkidnnandet for parallellimport dterkallas.
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Domstolen har redan slagit fast att sidana skil kan foreligga exempelvis om
minniskors hilsa verkligen dventyras av att tva varianter av samma likemedel
forekommer samtidigt pd marknaden i importmedlemsstaten (se domen i det
ovannimnda mélet Ferring, punkt 43).

Av vad anférts foljer att den forsta delen av den forsta tolkningsfragan skall
besvaras pa foljande sitt. Artiklarna 28 EG och 30 EG innebdr hinder fér
nationella bestimmelser i vilka foreskrivs att godkinnandet for parallellimport
av det aktuella likemedlet skall aterkallas pd enbart den grunden att referens-
godkinnandet har dterkallats pd begiran av innehavaren. Artiklarna 28 EG och
30 EG innebdr emellertid inte nagot hinder fér att parallellimporten av det
aktuella likemedlet begrinsas, om minniskors hilsa verkligen dventyras av att
det parallellimporterade likemedlet fortsitter att saluféras pid marknaden i
importmedlemsstaten.

Mot bakgrund av detta svar, saknas anledning att besvara den andra delen av den
forsta tolkningsfrigan. Vidare saknas anledning att préva den andra tolknings-
fragan, som Regeringsritten har stillt for att f& klarhet i huruvida ett nytt
godkinnande for forsiljning av enterotabletterna kan dberopas som grund for
godkinnandet for parallellimport.

Rittegangskostnader

De kostnader som har fororsakats den svenska, den danska, den nederlindska
och den norska regeringen samt kommissionen, vilka har inkommit med
yttranden till domstolen, 4r inte ersittningsgilla. Eftersom forfarandet i forhal-
lande till parterna i milet vid den nationella domstolen utgor ett led i beredningen
av samma mil, ankommer det pd den nationella domstolen att besluta om
rittegdngskostnaderna. i
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P4 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN (sjdtte avdelningen)

— angdende de fragor som genom beslut av den 21 december 2000 har stillts av
Regeringsritten — foljande dom:

Artiklarna 28 EG och 30 EG innebir hinder for nationella bestimmelser i vilka
foreskrivs att godkdnnandet for parallellimport av det aktuella likemedlet skall
aterkallas pa enbart den grunden att referensgodkinnandet har aterkallats pa
begiran av innehavaren. Artiklarna 28 EG och 30 EG innebir emellertid inte
négot hinder for att parallellimporten av det aktuella likemedlet begrinsas, om
minniskors hilsa verkligen dventyras av att det parallellimporterade likemedlet
fortsitter att saluféras pd marknaden i importmedlemsstaten.

Puissochet Gulmann Macken

Colneric Cunha Rodrigues

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 8 maj 2003.

R. Grass J.-P. Puissochet

Justitiesekreterare Ordftrande pa sjitte avdelningen
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