ASTRAZENECA

DOMSTOLENS DOM (Sjette Afdeling)
16. oktober 2003 *

I sag C-223/01,

angdende en anmodning, som Dstre Landsret (Danmark) i medfer af artikel 234
EF har indgivet til Domstolen for i den for nzvnte ret verserende sag,

AstraZeneca A/S

mod

Lzgemiddelstyrelsen,

procesdeltager:

Generics (UK) Ltd,

at opnd en przjudiciel afgorelse vedrerende fortolkningen af Ridets direktiv
65/65/EQDF af 26. januar 1965 om tilnzermelse af lovgivning om leegemidler (EFT
1965-1966, s. 17), som zndret ved Ridets direktiv 93/39/EQGF af 14. juni 1993
(EFT L 214, s. 22),

* Processprog: dansk.
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har

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, J.-P. Puissochet, og dommerne R. Schintgen,
C. Gulmann (refererende dommer), N. Colneric og J.N. Cunha Rodrigues,

generaladvokat: F.G. Jacobs
justitssekretzer: assisterende justitssekreteer H. von Holstein,

efter at der er indgivet skriftlige indleeg af:

— AstraZeneca A/S ved advokat J. Rothe for solicitor I. Dodds-Smith

— Generics (UK) Ltd ved advokat N. Lindgreen for solicitor S. Kon

— Laxgemiddelstyrelsen og den danske regering ved ]. Molde, som befuld-
magtiget, bistiet af advokat P. Biering

— den nederlandske regering ved H.G. Sevenster, som befuldmegtiget

— den norske regering ved F. Sejersted, som befuldmaegtiget
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— Kommissionen for De Europziske Fzllesskaber ved H.C. Stovlbak, som
befuldmegtiget

— EFTA-Tilsynsmyndigheden ved E. Wright, som befuldmzgtiget,

pé grundlag af retsmederapporten,

efter at der i retsmedet den 10. oktober 2002 er afgivet mundtlige indlzeg af
AstraZeneca A/S, af Generics (UK) Ltd, af Legemiddelstyrelsen og den danske
regering, af den norske regering, af Kommissionen og af EFTA-Tilsynsmyndig-

heden,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgarelse den 23. januar 2003,

afsagt folgende

Dom

Ved kendelse af 23. maj 2001, indg&et til Domstolen den 5. juni 2001, har @stre
Landsret i medfor af artikel 234 EF forelagt tre prejudicielle spesrgsmal
vedrerende fortolkningen af Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om
tilneermelse af lovgivning om leegemidler (EFT 1965-1966, s. 17), som sendret ved
Rédets direktiv 93/39/EQF af 14. juni 1993 (EFT L 214, s. 22, herefter »direktiv
65/65«).
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Spwrgsmélene er blevet rejst under en sag mellem AstraZeneca A/S (herefter
»AstraZeneca«) og Lagemiddelstyrelsen om udstedelsen til Generics (UK) Ltd
(herefter »Generics«) af en markedsferingstilladelse for et generisk laegemiddel
efter den forkortede procedure i henhold til direktiv 65/65 efter tilbagetrackningen
af markedsforingstilladelsen for referencelegemidlet.

Retsforskrifter

Feellesskabsbestemmelserne

Ifolge artikel 3 i direktiv 65/65 mi intet leegemiddel markedsferes i en
medlemsstat, uden at den kompetente myndighed i denne medlemsstat har givet
tilladelse til markedsfering i henhold til direktivet, eller der er givet tilladelse dertil
i henhold til Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om
fastlaeggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human-
og veterinzermedicinske leegemidler og om oprettelse af et Europeeisk Agentur for
Lzgemiddelvurdering (EFT L 214, s. 1).

Artikel 4 i direktiv 65/65 fastsaetter den procedure, der skal folges, samt den
dokumentation og de oplysninger, der skal fremlegges med henblik pé at opnd en
markedsforingstilladelse. Bestemmelsen fastsetter dels en procedure, hvorefter
ansogeren skal fremlegge hele den omhandlede dokumentation (herefter »den
fuldsteendige procedure«), dels en procedure, hvorefter ansegeren er undtaget fra
at fremlegge en del af denne dokumentation (herefter »den forkortede
procedure«).
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Felgende bestemmes i artikel 4, stk. 1, og artikel 4, stk. 3, nr. 8 og 11:

»For at opnd den i artikel 3 omhandlede tilladelse indgiver den for markeds-
foringen ansvarlige ansegning til de kompetente myndigheder i medlemsstaten.

Ansegningen skal ledsages af falgende oplysninger og dokumentation:

[...]

8. Resultater af

— fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobiologiske forsog

— farmakologiske og toksikologiske forseg

— kliniske forseg.
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Med forbehold af retsforskrifterne vedrerende beskyttelse af industriel og
kommerciel ejendomsret gzlder dog felgende:

a) Anspgeren er ikke forpligtet til at forelzegge resultater af farmakologiske og
toksikologiske forseg eller resultater af kliniske forseg, sifremt han kan
pavise:

ii) eller [...]

iii)eller at leegemidlet i det veaesentlige svarer til et produkt, der har veeret
godkendt i henhold til gzldende fzllesskabsbestemmelser i mindst seks
ar i Feellesskabet og markedsfert i den medlemsstat, som ansggningen
vedrgrer; denne periode er dog pd ti &r, ndr det drejer sig om et
hejteknologisk leegemiddel i henhold til afsnit A i bilaget til direktiv
87/22/EQF [...] eller et leegemiddel i henhold til afsnit B i bilaget til
neevnte direktiv, som har varet gennem proceduren i artikel 2 i det
pageldende direktiv; endvidere kan en medlemsstat ligeledes forleenge
perioden til ti ir ved en afgerelse geldende for alle produkter, der
markedsferes pad dens omride, hvis den skenner, at hensynet til den
offentlige sundhed kraever det. Medlemsstaterne kan undlade at gore
ovennavnte periode pd seks 4r geldende, nir et patent pd det
oprindelige produkt er udlebet.
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[..]

Genparter af en eventuel tilladelse til markedsforing af leegemidlet i en anden
medlemsstat eller i et tredjeland sammen med en liste over de medlemsstater,
hvor en ansggning om tilladelse, der er indgivet i overensstemmelse med dette
direktiv, er til behandling. Genparter af resuméet af produktegenskaberne,
som foresldet af ansegeren i henhold til artikel 4a eller godkendt af
medlemsstatens kompetente myndighed i henhold til artikel 4b. Genparter
af indleegssedlen, som foresldet i henhold til artikel 6 i direktiv 92/27/EQF
eller godkendt af medlemsstatens kompetente myndighed i henhold til
artikel 10 i samme direktiv. Neermere oplysninger om eventuelle afgarelser
om negtelse af tilladelse, det veere sig i Feellesskabet eller i et tredjeland, og
begrundelserne for disse.

Disse oplysninger ajourfares regelmassigt. «

For sd vidt angdr serligt artikel 4, stk. 3, ar. 8, i direktiv 65/65 er denne
bestemmelse blevet skrevet om ved Rédets direktiv 87/21/EQF af 22. december

1986 om endring af direktiv 65/65 (EFT L 135, s. 36).

I artikel S i direktiv 65/65 bestemmes det, at markedsferingstilladelse nzgtes, hvis

det efter kontrol af de i artikel 4 anferte oplysninger og dokumenter viser sig,
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enten at leegemidlet er skadeligt ved normal forskriftsmessig brug, eller at dets
terapeutiske virkning mangler eller er utilstraekkelig godtgjort af ansegeren, eller
at leegemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative sammensatning.

Ridets andet direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilneermelse af lovgivning
om farmaceutiske specialiteter (EFT L 147, s. 13), som sndret ved direktiv 93/39
(herefter »direktiv 75/319«), bestemmer i kapitel Va med overskriften »Leege-
middelovervigning«, at medlemsstaterne skal oprette et leegemiddelovervagnings-
system, der bl.a. pilegger indehaveren af en markedsferingstilladelse for et
lzegemiddel forpligtelser vedrerende registrering og indberetning af alle bivirk-
ninger ved lagemidlet hos mennesker. I denne forbindelse skal der med jaeevne
mellemrum indgives fortegnelser, der skal ledsages af en videnskabelig vurdering,
til de kompetente myndigheder.

Nationale bestemmelser

I henhold til § 14, stk. 3, i lov om laegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 656 af
28. juli 1995 med senere sndringer, er sundhedsministeren befejet til at fastsatte
regler om Laegemiddelstyrelsens behandling af ansegninger om markedsferings-
tilladelse og om de oplysninger, der skal ledsage sddanne ansegninger.

Bekendtgorelse nr. 165 af 3. marts 1995 om markedsferingstilladelse til
lzegemidler (herefter »bekendtgerelse nr. 165«) er udstedt i henhold til denne
befejelse. 1 bekendtgerelsens §§ 3-5 fastszttes de krav, der skal overholdes i
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forbindelse med en fuldstzendig procedure, og i § 9 kravene til en forkortet
procedure.

§ 9, stk. 1, nr. 3, i bekendtgarelse nr. 165 har felgende ordlyd:

» Ansegeren behgver ikke fremlegge den i § 3, nr. 9, anferte toksikologiske,
farmakologiske og kliniske dokumentation, hvis ansegeren pdviser, at en af
folgende situationer er opfyldt:

3) Det ansegte lzzgemiddel er i alt vesentligt identisk med et lzegemiddel, som
har veret godkendt inden for Fellesskabet efter geeldende fellesskabslov-
givning i mindst seks ar, og som er markedsfert i Danmark. [...]«

Tvisten i hovedsagen og de prajudicielle spergsmal

Astra-koncernen har udviklet leegemidlet Losec Enterokapsler. Laegemidlet
anvendes til behandling af mavesyrerelaterede sygdomstilstande. Det aktive stof
i legemidlet er omeprazol. I 1989 udstedte Lagemiddelstyrelsen en markeds-
foringstilladelse for leegemidlet, der har veeret markedsfert i Danmark siden da, til
Astra-koncernen.
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Den 3. februar 1997 indgav AstraZeneca — et dansk selskab, der tilhorer Astra-
koncernen — anspgning til Leegemiddelstyrelsen om markedsferingstilladelse for
lzegemidlet Losec Enterotabletter. Dette laegemiddel er biozkvivalent med Losec
Enterokapslerne, men det aktive stof har en anden form. Den ansegte markeds-
foringstilladelse blev udstedt den 22. september 1997.

Den 23. februar 1998 indgav Generics en ansegning til Legemiddelstyrelsen om
markedsferingstilladelse for lagemidlet Generics Enterokapsler efter den for-
kortede procedure i henhold til § 9 i bekendtgerelse nr. 165. Det drejer sig om et
generisk lzegemiddel, hvis referenceleegemiddel er Losec Enterokapsler.

Den 6. april 1998 blev markedsferingstilladelsen for Losec Enterokapsler
tilbagekaldt efter anmodning fra AstraZeneca. Tilbagetrkningen var ikke
begrundet i hensynet til sikkerheden ved leegemidlet, der fortsat markedsfertes i
andre medlemsstater.

Den 30. november 1998 udstedte Laegemiddelstyrelsen markedsferingstilladelse
for Generics Enterokapsler.

Denne afgorelse blev den 28. april 1999 indbragt for @stre Landsret af
AstraZeneca. Generics er indtrdt til stette for Legemiddelstyrelsens pdstande.
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AstraZeneca har nedlagt pdstand om, at Legemiddelstyrelsen tilpligtes at
tilbagekalde markedsforingstilladelsen for Generics Enterokapsler med den
begrundelse, at uanset en lidt uklar formulering af den danske version af artikel 4,
stk. 3, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. iii), i direktiv 65/65 indebzrer den — ligesom
den engelske version af bestemmelsen — at markedsfoeringstilladelsen for
referencelzegemidlet skal vaere geldende ikke alene pa tidspunktet for indgivelse
af anspgningen om markedsforingstilladelse for det generiske leegemiddel, men
ogsd pd det tidspunkt, hvor markedsforingstilladelsen for det generiske lzege-
middel udstedes.

Legemiddelstyrelsen og Generics har gjort geeldende, at artikel 4, stk. 3, nr. 8,
andet afsnit, litra a), nr. iii), i direktiv 65/65 skal fortolkes sdledes, at det er
nedvendigt og tilstraekkeligt, at referenceleegemidlet er omfattet af en markeds-
foringstilladelse, der er geldende pa tidspunktet for indgivelse af ansggningen i
medfer af den forkortede procedure.

Under disse omsteendigheder har den foreleeggende ret besluttet at udseette sagen
og at foreleegge Domstolen folgende praejudicielle spargsmal:

»1) I et tilfelde, hvor en virksomhed anseger om markedsferingstilladelse pa
grundlag af en forkortet ansegning (forenklet procedure) i henhold til
artikel 4, stk. 3, nr. 8, [andet afsnit], litra a), nr. iii), i 1. legemiddeldirektiv
(Radets direktiv 65/65/EQJF med senere endringer), og anferer, at produktet,
der spges om markedsferingstilladelse for, i det vesentlige svarer til et
referenceprodukt, der har veeret godkendt i Fellesskabet i den nedvendige
periode i henhold til direktivet, er det da nedvendigt og tilstraekkeligt, at
referenceproduktet:

a) pd ansegningstidspunktet har vaeret markedsfert i den medlemsstat, som
ansegningen vedrorer, eller

I-11845



21

22

DOM AF 16.10.2003 — SAG C-223/01

b) pd ansegningstidspunktet fortsat markedsfores i den medlemsstat, som
anspgningen vedrerer, eller

c) fortsat markedsfores bide pa ansegningstidspunktet og pa tidspunktet for
meddelelse af markedsforingstilladelse i den medlemsstat, som anseg-
ningen vedrerer?

2) Indebzrer begrebet *markedsfort’ i artikel 4, stk. 3, nr. 8, [andet afsnit],
litra a), nr. iii), at det er tilstraekkeligt og nedvendigt, at der foreligger en
godkendelse i form af en markedsferingstilladelse for referenceproduktet i den
medlemsstat, som anspgningen vedrorer?

3) Sifremt spergsmal 1 b) eller 1 ¢) besvares bekraftende, bedes oplyst, om 1.
leegemiddeldirektiv indeholder retsgrundlag til, at de nationale myndigheder
kan dispensere fra de pageldende betingelser, sdledes at en forkortet
ansegning alligevel kan undergives realitetsbehandling?«

Ved kendelse af 6. juni 2002 tilbagekaldte den forelzeggende ret anmodningen om
besvarelse af sporgsmal 1 a) og 3.

De przjudicielle sporgsmal

Artikel 4, stk. 3, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. iii), i direktiv 65/65 (herefter »den
pigeldende bestemmelse«) fastsetter de betingelser, som ansegeren om en
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markedsforingstilladelse skal opfylde for at vezre undtaget fra at fremlegge
resultater af farmakologiske, toksikologiske og kliniske forseg, dvs. for at kunne
benytte den forkortede procedure.

Anspgeren skal i dette gjemed godtgere:

— at det legemiddel, der anseges om markedsferingstilladelse for, i det
vaesentlige svarer til et andet leegemiddel, dvs. referenceleegemidlet

— at referencelzegemidlet har veeret godkendt i henhold til geeldende felles-
skabsbestemmelser i mindst seks eller ti 4r i Fallesskabet

— at referencelegemidlet er et legemiddel, der er »markedsfort i den

medlemsstat, som ansggningen vedrgrer«.

Den forelzeggende ret ensker en precisering af den sidste betingelse.

Den forelzeggende ret ensker med det andet spergsmal, der skal besvares forst,
oplyst, om ordet »markedsfort« i artikel 4, stk. 3, nr. 8, andet afsnit, litra a),
nr. iii), i direktiv 65/65 skal fortolkes sdledes, at det er tilstraekkeligt, at der er
udstedt en markedsferingstilladelse for referencelegemidlet i den berorte
medlemsstat, eller siledes, at legemidlet desuden aktuelt skal markedsfores i
denne stat.
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I denne forbindelse bemzrkes, at det, i overensstemmelse med den opfattelse der
er gjort geeldende af alle de procesdeltagere, der for Domstolen har udtalt sig om
dette spmgsmal og i overensstemmelse med generaladvokatens gennemgang i
punkt 70-73 i forslaget til afgorelse, m3 antages, at ordet »markedsfort« skal
forstds sdledes, at det refererer til et leegemiddel, for hvilket der er udstedt en
markedsferingstilladelse.

Det afgerende for, at der kan udstedes markedsforingstilladelse for et generisk
lzzgemiddel efter den forkortede procedure i henhold til den pageldende
bestemmelse, er, at oplysningerne og dokumentationen vedrerende referencelee-
gemidlet fortsat er tilgaengelige for den kompetente myndighed, som ansegningen
om markedsferingstilladelse vedrarer, og ikke, om referenceleegemidlet aktuelt
markedsfores.

Denne fortolkning er i gvrigt den, der er anlagt i Kommissionens vejledning om
reglerne for lagemidler i Den Europaiske Union (offentliggjort i »The Rules
governing Medicinal Products in the European Community, bind 2A, Notice to
applicants for marketing authorisations for medicinal products for human use in
the Member States of the European Community«, kapitel 1, punkt 4.2.2).

Det andet przjudicielle spergsmal skal sdledes besvares med, at artikel 4, stk. 3,
nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. iii), i direktiv 65/65 skal fortolkes sdledes, at ordet
»markedsfort« refererer til et legemiddel, for hvilket der er udstedt en
markedsfaringstilladelse i den berarte medlemsstat.

Den forelzeggende ret ensker med det forste spergsmdl en precisering af det
relevante tidspunkt for »markedsferingen« af referenceleegemidlet i forhold til
anspgningen om markedsferingstilladelse for det generiske laegemiddel.
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Henset til svaret pd spergsmalet om betydningen af ordet »markedsfert« gnskes
der med det forste spergsmal nermere bestemt en precisering af det relevante
tidspunkt for »godkendelsen« af referencelzegemidlet i forhold til ansegningen om
markedsforingstilladelse for det generiske legemiddel.

Det bemezrkes indledningsvis, at det folger af ordlyden af den pigzldende
bestemmelse, at den forkortede procedure forudsztter, at referenceleegemidlet pa
et tidspunkt har veeret omfattet af en markedsforingstilladelse i den medlemsstat,
som ansggningen om markedsferingstilladelse for det generiske legemiddel
vedrerer.

Det skal desuden understreges, at den foreliggende problemstilling i hovedsagen
skyldes den omstendighed, at markedsferingstilladelsen for referenceleegemidlet
er kaldt tilbage efter anmodning fra indehaveren heraf, og at denne til-
bagetrakning er sket af grunde, der ikke vedrerer leegemidlets sikkerhed.

Der er blevet foresldet flere forskellige fortolkninger af den pageldende
bestemmelse med hensyn til, om det med henblik pd den forkortede procedure
er nedvendigt, at markedsferingstilladelsen for referenceleegemidlet fortsat er
geldende, og indtil hvornar.

Ifelge en fortolkning, der er gjort geeldende af Generics, den nederlandske regering
og EFTA-Tilsynsmyndigheden pd grundlag af en argumentation, der er sammen-
fattet i punkt 37 og 38 i generaladvokatens forslag til afgerelse, er det
tilstraekkeligt, at der er udstedt en markedsforingstilladelse for referenceleegemid-
let i den bergrte medlemsstat, uden at det er nedvendigt, at den fortsat er
gaeldende pd datoen for ansggning om markedsforingstilladelse for det generiske
leegemiddel.
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Ifolge en anden fortolkning, som den danske regering og den norske regering samt
Kommissionen har gjort gldende af de grunde, der er anfert i punkt 39 og 40 i
generaladvokatens forslag til afgerelse, er det nedvendigt og tilstraekkeligt, at
markedsferingstilladelsen for referencelzegemidlet, der er udstedt i den bererte
medlemsstat, fortsat er gaeldende pd datoen for ansegningen om markeds-
foringstilladelse for det generiske leegemiddel.

Ifolge en tredje fortolkning, der er fremfort af AstraZeneca af de &rsager, der er
angivet i punkt 36 i generaladvokatens forslag til afgerelse, er det nedvendigt, at
markedsferingstilladelsen for referencelzegemidlet, der er udstedt i den berorte
medlemsstat, fortsat er geldende pa tidspunktet for udstedelsen af markeds-
foringstilladelsen for det generiske leegemiddel.

Der mi tages stilling til holdbarheden af hver enkelt af disse fortolkninger,
herunder ogs4 til den farste fortolkning, til trods for, at den foreleeggende ret har
trukket spergsmal 1 a), der netop havde til formdl at foreleegge Domstolen
spergsmal om rigtigheden af denne fortolkning, tilbage. Det er nemlig ikke muligt
i den foreliggende sag, nar henses til behovet for en fortolkning af den pageldende
bestemmelse, at begraense behandlingen af dette sporgsmal til visse af de mulige
fortolkninger.

Der skal i denne forbindelse anfores tre generelle bemeerkninger.

For det forste bemzrkes, at der for Domstolen er blevet papeget visse nuancer i
ordlyden af de forskellige sprogversioner af den pagzldende bestemmelse —
nuancer, der ifelge procesdeltagerne skal tages i betragtning.
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Ud over den danske version af den pageldende bestemmelse, som de preejudicielle
sporgsmil er blevet formuleret ud fra, er der navnlig blevet henvist til den tyske,
franske og engelske version. De har felgende ordlyd:

»Der Antragsteller ist nicht verpflichtet, die Ergebnisse der pharmakologischen
und toxikologischen Versuche oder die Ergebnisse der drztlichen oder klinischen
Versuche vorzulegen, wenn er [...] nachweisen kann [...] daf§ das Arzneimittel im
wesentlichen einem Erzeugnis gleicht, das [...] in dem Mitgliedstaat, in dem der
Antrag gestellt wird, in Verkehr gebracht ist.«

»Le demandeur n’est pas tenu de fournir les résultats des essais pharmacologiques
et toxicologiques ni les résultats des essais cliniques s’il peut démontrer [...] que le
médicament est essentiellement similaire 4 un produit [...] commercialisé dans
I’Etat membre concerné par la demande.«

» The applicant shall not be required to provide the results of pharmacological and
toxicological tests or the results of clinical trials if he can demonstrate [...] that the
medicinal product is essentially similar to a product which [...] is marketed in the
Member State for which the application is made.«

For det andet bemzrkes, at den forkortede procedure, der er indfert ved den
pigeldende bestemmelse, der pd visse betingelser undtager fremstillere af
leegemidler, der i det vaesentlige svarer til allerede godkendte leegemidler fra at
fremlegge resultaterne af farmakologiske, toksikologiske og kliniske forseg, er
blevet vedtaget for at gore det muligt for disse fremstillere at spare den tid og de
ombkostninger, som kreeves til at indsamle disse oplysninger, og for i overens-
stemmelse med fjerde betragtning til direktiv 87/21 at opn4, at afprevning pa
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mennesker eller dyr ikke gentages, medmindre det er bydende nadvendigt (jf. i
denne retning dom af 3.12.1998, sag C-368/96, Generics (UK) m.fl., Sml. I,
s. 7967, praemis 4).

Fzllesskabslovgiver har imidlertid ved fastleeggelsen af de betingelser, der skal
vaere opfyldt for at kunne benytte den forkortede procedure, som det fremgar af
anden betragtning til direktiv 87/21, ligeledes taget hensyn til de produktudvik-
lende virksomheders interesser, navnlig ved at gere proceduren betinget af, at
referencelzegemidlet har vaeret godkendt i mindst seks eller ti &r i Feellesskabet (jf.
dommen i sagen Generics (UK) m.fl., preemis 72 og 73).

For det tredje skal det understreges, at direktiv 65/65 skal fortolkes og anvendes i
overensstemmelse med sit hovedformal, der, som det er anfert i forste betragtning
til direktivet, er at beskytte folkesundheden (jf. 1 denne retning dommen i sagen
Generics (UK) m.fl.,, preemis 22, og dom af 8.5.2003, sag C-15/01, Paranova
Likemedel m.fl., Sml. I, s. 4175, premis 24).

I den situation, der er baggrunden for det forste prajudicielle spergsmal, er det
navnlig relevant, at markedsfaringstilladelsen for referenceleegemidlet er blevet
trukket tilbage af andre hensyn end sikkerhedshensyn, og at de kompetente
myndigheder i den bererte medlemsstat efter tilbagetrakningen ikke har modtaget
oplysninger, der kan rejse tvivl om kvaliteten, effekten og uskadeligheden af
leegemidlet, der fortsat markedsferes i andre medlemsstater.

Disse omstendigheder forklarer, hvorfor en vaesentlig del af den argumentation,
der er fremfort for Domstolen, vedrerer relevansen af, at de forpligtelser
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vedrerende Iaegemlddelovervagmng, som er fastsat i kapitel Va i direktiv 75/319,
og som er navnt i premis 8 i denne dom, efter tilbagetrazkningen af
markedsferingstilladelsen for referencelegemidlet prmc1plelt ikke lengere finder
anvendelse pd indehaveren af den markedsferingstilladelse, der er trukket tilbage.

Det er under hensyn til disse bemeerkninger, at den pageldende bestemmelse skal
fortolkes for at afgere, pd hvilket tidspunkt markedsferingstilladelsen for
referenceleegemidlet skal vere geeldende i forhold til ansegningen om markeds-
foringstilladelse for det generiske lzegemiddel.

For det forste md den forste af de mulige fortolkninger — hvorefter det er
tilstreekkeligt, at referenceleegemidlet har vaeret godkendt pd et tidspunkt i den
bererte medlemsstat, uden at det er nodvendigt, at markedsferingstilladelsen
stadig eksisterer pd det tidspunkt, hvor ansegningen om markedsferingstilladelse
for det generiske leegemiddel indgives — forkastes.

Da den pigeldende bestemmelse skal fortolkes i lyset af hovedformalet med
direktiv 65/65, dvs. beskyttelsen af folkesundheden, og — som generaladvokaten
har anfert i punkt 42 og 43 i forslaget til afgorelse — i overensstemmelse med
ordlyden af hovedparten af sprogversionerne af bestemmelsen, ma det antages, at
feellesskabslovgiver ved anvendelsen af nutid har haft til hensigt at kreeve, at
markedsforingstilladelsen for referenceleegemidlet fortsat er geeldende i det
mindste pid datoen for indgivelse af ansegningen om markedsferingstilladelse
for det generiske leegemiddel.

Det er sdledes nedvendigt, at markedsferingstilladelsen for referenceleegemidlet
fortsat er geeldende pd datoen for indgivelsen af ansegningen om markeds-
foringstilladelse for det generiske legemiddel. Dette er imidlertid ogsd til-
streekkeligt.
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Denne fortolkning forekommer at vaere bedst i overensstemmelse med opbyg-
ningen og ordlyden af artikel 4 og 5 i direktiv 65/65, idet artikel 4 udelukkende
vedrerer de betingelser, som ansegningen om markedsforingstilladelse skal
opfylde, og artikel 5 bestemmer, at markedsfoeringstilladelse skal neegtes, hvis de
forelagte oplysninger og dokumenter ikke svarer til betingelserne i artikel 4.

Det er desuden denne fortolkning, der svarer bedst til det specifikke formal med
den forkortede procedure, der, som nevnt i preemis 42 i denne dom, er at gore det
muligt at spare den tid og de omkostninger, som kreves til at fremskaffe
resultaterne af farmakologiske, toksikologiske og kliniske forseg og undgd
gentagelse af afprevning pd mennesker eller dyr.

Fortolkningen bringer ikke det sundhedsbeskyttelsesformal, der forfelges med
direktiv 65/65, i fare. Det bemerkes i denne forbindelse, at anvendelsen af den
forkortede procedure ikke ma fore til en lempelse af de krav til sikkerhed og
effekt, som leegemidler skal opfylde (jf. dommen i sagen Generics (UK) m.fl,
praemis 22). I det tilfzelde, hvor sundhedsmyndighederne i den bererte mediems-
stat i specifikke tilfelde og af konkret angivne grunde vurderer, at den
omstendighed, at der ikke bestir en legemiddelovervigningsforpligtelse for
indehaveren af den tilbagetrukne markedsferingstilladelse, kan bringe beskyt-
telsen af folkesundheden i fare, skal de derfor kunne traeffe hensigtsmeassige
foranstaltninger, hvilket i givet fald vil kunne betyde, at man afviser at anvende
den forkortede procedure til udstedelse af en markedsferingstilladelse for et
generisk leegemiddel.

Sadanne sartilfzelde kan dog ikke begrunde, at den forkortede procedure generelt
ikke kan benyttes, ndr markedsferingstilladelsen for referenceleegemidlet trackkes
tilbage af andre grunde end hensynet til folkesundheden for udstedelsen af
markedsferingstilladelsen for det generiske lzegemiddel.
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Det bemerkes desuden, at anspgeren om markedsforingstilladelse for det
generiske lzegemiddel fra indgivelsen af anspgningen har pligt til at regelmeaessigt
at ajourfere de oplysninger, der er indeholdt i ansegningen, jf. artikel 4, stk. 3,
nr. 11, andet afsnit, i direktiv 65/65. Som Kommissionen har anfert, indebzrer
denne forpligtelse, at ansegeren straks skal indberette alle oplysninger om
eventuelle nye forhold, der kan have betydning for vurderingen af produktet, til de
kompetente myndigheder.

Som generaladvokaten har anfert i punkt 56-58 i forslaget til afgorelse, rider de
kompetente myndigheder i perioden mellem anspgningen om markedsferings-
tilladelse for det generiske leegemiddel og beslutningen om at udstede denne over
tilstraekkelige informationsmidler for sa vidt angér effekten og uskadeligheden af
referenceleegemidlet, ndr dette fortsat er godkendt i andre medlemsstater.

I gvrigt er den her fastsliede fortolkning af den pagezldende bestemmelse blevet
anbefalet af European Medicines Agencies Co-operation on Legal and Legislative
Issues (EMACOLEX), der bestdr af embedsmeend fra medlemsstaterne, der er
specialiseret i juridiske spergsmal, af Det Europziske Agentur for Laegemiddel-
vurdering (EMEA) og af Kommissionen (referat af 12, EMACOLEX-mede
afholdt i Helsinki, november 1999). Denne fortolkning er desuden indarbejdet af
Kommissionen i dennes vejledning om reglerne for leegemidler i Den Europziske
Union (kapitel 1, punkt 4.2.4).

Henset til disse bemzrkninger skal det forste spergsmal besvares med, at artikel 4,
stk. 3, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. iii), i direktiv 65/65 skal fortolkes siledes, at
for at en anspgning om markedsferingstilladelse for et generisk lzegemiddel kan
behandles efter den forkortede procedure i henhold til denne bestemmelse, er det
nedvendigt og tilstraekkeligt, at markedsferingstilladelsen for referencelzegemidlet
er geldende i den berprte medlemsstat pd ansegningstidspunktet.
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Sagens omkostninger

so  De udgifter, der er afholdt af den danske regering, af den nederlandske regering, af
den norske regering, af Kommissionen og af EFTA-Tilsynsmyndigheden, som har
afgivet indleeg for Domstolen, kan ikke erstattes. Da sagens behandling i forhold
til hovedsagens parter udger et led i den sag, der verserer for den nationale ret,
tilkommer det denne at traeffe afgorelse om sagens omkostninger.

P4 grundlag af disse preemisser

kender

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

vedrerende de spergsmal, der er forelagt af stre Landsret ved kendelse af 23. maj
2001, som zendret ved kendelse af 6. juni 2002, for ret:

1) Artikel 4, stk. 3, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. iii), i Radets direktiv 65/65/
EQF af 26. januar 1965 om tilnermelse af lovgivning om lzgemidler, som
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endret ved Radets direktiv 93/39/EQF af 14. juni 1993, skal fortolkes
saledes, at ordet »markedsfort« refererer til et leegemiddel, for hvilket der er
udstedt en markedsferingstilladelse i den bererte medlemsstat.

2) For at en anspgning om markedsferingstilladelse for et generisk leegemiddel
kan behandles efter den forkortede procedure i henhold til artikel 4, stk. 3,
nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. iii), i direktiv 65/65, som andret, er det
nedvendigt og tilstreekkeligt, at markedsforingstilladelsen for referencelae-
gemidlet er geldende i den berarte medlemsstat pa ansegningstidspunktet.

Puissochet Schintgen Gulmann

Colneric Cunha Rodrigues

Afsagt i offentligt retsmade i Luxembourg den 16. oktober 2003.

R. Grass V. Skouris

Justitssekreter Praesident
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