GENERICS (UK) M.FL,

DOMSTOLENS DOM (Femte Afdeling)
3. december 1998 °

I sag C-368/96,

angdende en anmodning, som High Court of Justice (England & Wales), Queen’s
Bench Division (Det Forenede Kongerige), 1 medfer af EF-traktatens artikel 177
har indgivet til Domstolen for i de for nzvnte ret verserende sager,

The Queen

mod

The Licensing Authority, oprettet ved Medicines Act 1968 (ved The Medicines
Control Agency),

ex parte: Generics (UK) Ltd,

intervenient: E. R. Squibb & Sons Ltd,

og

The Queen

mod

The Licensing Authority, oprettet ved the Medicines Act 1968 (ved The Medi-
cines Control Agency),

* Processprog: engelsk.
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ex parte: The Wellcome Foundation Ltd,

og
The Queen

mod

The Licensing Authority, oprettet ved the Medicines Act 1968 (ved The Medi-
cines Control Agency),

ex parte: Glaxo Operations UK Ltd m.fl,,

intervenient: Generics (UK) Ltd,

at opni en przjudiciel afgerelse vedrerende fortolkningen og gyldigheden af
artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. iii), i Ridets direktiv 65/65/EQF af 26.
januar 1965 om tilnzrmelse af lovgivningen om farmaceutiske specialiteter (EFT
1965-1966, s.17), som zndret ved Ridets direktiv 87/21/EQF af 22. december
1986 (EFT 1987 L 15, 5. 36),

har

DOMSTOLEN (Femte Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, J.-P. Puissochet, og dommerne J. C. Moitinho
de Almeida, C. Gulmann (refererende dommer), L. Sevén og M. Wathelet,

generaladvokat: D. Ruiz-Jarabo Colomer
justitssekretar: assisterende justitssekretzzr H. von Holstein,
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efter at der er indgivet skriftlige indleg af:

— Generics (UK) Ltd ved Gerald Barling, QC, og barrister David Anderson for
solicitor Stephen Kon

— The Wellcome Foundation Ltd og Glaxo Operations UK Ltd m.fl. ved Geof-
frey Hobbs, QC, og barrister Jemima Stratford for solicitor Trevor Cook og
solicitor Sarah Faircliffe

— E. R. Squibb & Sons Ltd ved Christopher Clarke, QC, og barrister Nicholas
Green for solicitor Ian Dodds-Smith og solicitor Alison Brown

— Det Forenede Kongeriges regering ved Assistant Treasury Solicitor John E.
Collins, som befuldmzgtiget, bistiet af David Pannick, QC, og barrister Dinah
Rose

— den danske regering ved kontorchef Peter Biering, Udenrigsministeriet, som

befuldmagtiget

— den franske regering ved kontorchef Catherine de Salins og fuldmzgtig Régine
Loosli-Surrans, begge Juridisk Tjeneste, Udenrigsministeriet, som befuldmzg-

tigede

— den svenske regering ved kontorchef Erik Brattgird, Handelsafdelingen, Uden-
rigsministeriet, som befuldmagtiget
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— den norske regering ved advokat Ingvald Falch, Kammeradvokaten, som
befuldmagtiget

— Radet for Den Europziske Union ved juridisk konsulent Maria Cristina Giorgi
og Aidan Patrick Feeney, Ridets Juridiske Tjeneste, som befuldmzgtigede

— Kommissionen for De Europziske Fzllesskaber ved ledende juridisk konsulent
Richard Wainwright og Fernando Castillo de la Torre, Kommissionens Juri-
diske Tjeneste, som befuldmagtigede,

pa grundlag af retsmoderapporten,

efter at der i retsmedet den 11. december 1997 er afgivet mundtlige indleg af
Generics (UK) Ltd, af The Wellcome Foundation Ltd og Glaxo Operatlons UK
Ltd m.fl, af E. R. Squ1bb & Sons Ltd, af Det Forenede Kongeriges regering, af den
franske og den norske regering samt af Radet og Kommissionen,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 22. januar 1998,

afsagt felgende

Dom

Ved kendelse af 10. oktober 1996, indgiet til Domstolen den 22. november 1996,
har High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division, i medfer
af EF-traktatens artikel 177 forelagt Domstolen en rzkke przjudicielle spergsmil
vedrerende fortolkningen og gyldigheden af artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra a),
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nr. iii), 1 Ridets direktiv 65/65/EDF af 26. januar 1965 om tilnzrmelse af lovgiv-
ningen om farmaceutiske specialiteter (EFT 1965-1966, s. 17, som berigtiget i EFT
1952-1972, Supplement til Specialudgaven, s. 4, og 1 EFT 1986 L 229, s. 63), som
&ndret ved Ridets direktiv 87/21/EQDF af 22. december 1986 (EFT 1987 L 15,
s. 36).

Spergsmilene er blevet forelagt i forbindelse med tre sager mellem pa den ene side
Generics (UK) Ltd (herefter »Generics«), The Wellcome Foundation Ltd (herefter
»Wellcome«) og Glaxo Operations UK Ltd m.fl. (herefter »Glaxo«) og pa den
anden side Licensing Authority, som oprettet ved Medicines Act 1968 (lov om
lzgemidler af 1968), sidstnzvnte ved Medicines Control Agency (herefter
»MCA<). Den forste sag vedrarer MCA'’s afslag pd at meddele markedsferingstil-
ladelse for legemidlet »captopril« efter den procedure, der foreskrives i artikel 4,
nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. iii), 1 direktiv 65/65 (herefter ogsi »den omtvistede
bestemmelse«), og de to andre sager vedrerer det forhold, at der efter den nazvnte
procedure er udstedt en markedsferingstilladelse til konkurrerende virksomheder
for legemidlerne »aciclovir«, henholdsvis »ranitidine«.

Artikel 4 i direktiv 65/65, som zndret ved direktiv 87/21, har felgende ordlyd:

»For at opn3 den i artikel 3 omhandlede tilladelse indgiver den for markedsfe-
ringen ansvarlige ansegning til de kompetente myndigheder i medlemsstaten.

Ansegningen skal ledsages af folgende oplysninger og dokumentation:

I- 8005



DOM AF 3.12.1998 — SAG C-368/96

8. Resultater af

— fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobiologiske forseg;

— farmakologiske og toksikologiske forsag;

— kliniske forseg.

Med forbehold af retsforskrifterne vedrorende beskyttelse af industriel og kom-
merciel ejendomsret gzlder dog felgende:

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

i) at den farmaceutiske specialitet i det vasentlige svarer til et produkt, som
er godkendt i det land, ansegningen gzlder, og at den person, som
er ansvarlig for markedsferingen af den oprindelige specialitet, har
samtykket i, at der, med henblik pi behandlingen af den foreliggende
ansegning, henvises til den farmakologiske, toksikologiske og kliniske
dokumentation, som er indeholdt i den originale specialitets sagsakter,

ii) cller, ved detaljeret henvisning til offentliggjort faglitteratur, forelagt i
overensstemmelse med artikel 1, stk. 2, i direktiv 75/318/EQF, at den eller
de bestanddele, som indgdr i den farmaceutiske specialitet, finder
almindelig anerkendt anvendelse pi det medicinske omride, og at de er
effektive og tilstrekkeligt sikre,
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iii) eller at den farmaceutiske specialitet i det vasentlige svarer til et produkt,
der har vzret godkendt i henhold til gzldende fzllesskabsbestemmelser i
mindst seks ir i Fzllesskabet og markedsfert i den medlemsstat, som
ansegningen vedrerer; denne periode er dog pa ti dr, nir det drejer sig
om et hgjteknologisk legemiddel i henhold til afsnit A i bilaget til
direktiv 87/22/EQF eller et lzgemiddel i henhold til afsnit B i bilaget til
nzvnte direktiv, som har vzret gennem proceduren i artikel 2 i det
pigzldende direktiv; endvidere kan en medlemsstat ligeledes forlenge
perioden til ti ir ved en afgerelse gzldende for alle produkter, der
markedsfores pi dens omride, hvis den skenner, at hensynet til den
offentlige sundhed krzver det. Medlemsstaterne kan undlade at gere
ovennzvnte periode pa seks ir gzldende, nir et patent pi det oprindelige
produkt er udlebet.

Er den farmaceutiske specialitet bestemt til andre terapeutiske formail, eller skal
den indgives pi anden mide eller i anden dosering i forhold til andre
legemidler, i handelen, skal der dog forelzgges resultater af relevante
farmakologiske, toksikologiske og/eller kliniske forsog.

b) ...«

Den forenklede procedure, der er indfert ved denne bestemmelse i de 1 nr. 1), ii) og
iii) nzvnte tilfzlde, gor det muligt for den, der indgiver en efterfelgende ansegning
om markedsferingstilladelse for et bestemt produkt, at spare den tid og de omkost-
ninger, som krazves til at fremskaffe de farmakologiske, toksikologiske og kliniske
oplysninger. Ifglge fjerde betragtning til direktiv 87/21 ger proceduren det endvi-
dere muligt at tilgodese et alment krav om, at afprevning pd mennesker eller dyr
ikke gentages, medmindre det er bydende nedvendigt.

Under udevelse af den befgjelse, der gives medlemsstaterne ved artikel 4, nr. 8,
andet afsnit, litra a), nr. iii), i direktiv 65/65, som @ndret, har Det Forenede Kon-
gerige forlenget den deri nzvnte periode til ti ar.
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Kommissionens forordning (EF) nr. 541/95 af 10. marts 1995 om behandling af
@ndringer af betingelserne 1 markedsferingstilladelser, som er udstedt af medlems-
staternes kompetente myndigheder (EFT L 55, s. 7), bestemmer i bilag II, at visse
zndringer af en markedsforingstilladelse, som opregnes i bilaget, m3 betragtes som
udgerende en grundlzggende &ndring af tilladelsens betingelser, og at der folgelig
ma indsendes ansegning om ny markedsferingstilladelse og ikke blot en ansegning
om zndring af en tilladelses betingelser. Blandt de 2ndringer, som krzver en ny
ansegning, nzvnes bla. tilfgjelse af en indikation i et andet terapeutisk omride,
tilfajelse af ny styrke og tilfgjelse af et nyt administrationsomride.

Captopril er et legemiddel, som blev udviklet af Bristol-Myers Squibb Pharma-
ceuticals Ltd (herefter »BMS«) i 1970’erne, og for hvilket den forste markedsfo-
ringstilladelse blev udstedt i Tyskland den 23. januar 1981. Den 27. marts 1981 blev
der meddelt E. R. Squibb & Sons Ltd (herefter »Squibb«), som er et datterselskab
af BMS, en markedsferingstilladelse for captopril i Det Forenede Kongerige. Den
oprindelige indikation for dette lzgemiddel vedrerte behandlingen af svart for-
hgjet blodtryk. Efter at BMS med store omkostninger havde gennemfort et forsk-
ningsarbejde vedrerende captopril, blev der i Det Forenede Kongerige meddelt nye
markedsferingstilladelser for nye terapeutiske indikationer.

Generics driver ligeledes virksomhed i Det Forenede Kongerige som producent og
forhandler af generiske lzgemidler. Den 20. januar 1993 indsendte selskabet i hen-
hold til den omtvistede bestemmelse en forenklet ansegning til MCA om markeds-
foringstilladelse for captopril. MCA meddelte selskabet markedsferingstilladelser
for dette produkt for si vidt angir de indikationer, som havde vret godkendt i en
hvilken som helst medlemsstat i Den Europaiske Union i mindst ti r, men afslog
at meddele selskabet markedsferingstilladelser for alle de andre indikationer, som
ikke havde varet godkendt dér i mindst ti 4r. Generics anfegtede herefter afslaget
ved et sagsmil for High Court of Justice.

MCA meddelte senere selskabet, at myndigheden havde besluttet, at i det tilfzlde
hvor indehaveren af den oprindelige markedsforingstilladelse inden for de sidste ti
ir har tulfgjet en ny indikation, der har kravet indsendelse af en ny ansegning i
henhold til bilag II til forordning nr. 541/95, og der er udstedt en ny markedsfe-
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ringstilladelse for denne &ndring, eller zndringen er optaget i den oprindelige mar-
kedsforingstilladelse, ville den tidrige beskyttelse finde anvendelse for de nye
oplysninger, der var fremlagt til stotte for zndringen. Myndigheden oplyste, at
den, der efterfolgende seger om tilladelse, kunne henvise til de oprindelige oplys-
ninger med hjemmel i artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. iii), i direktiv 65/65,
som zndret, for si vidt angik de zndringer, der ikke opfyldte kriterierne i bilag I1
til forordning nr. 541/95.

MCA meddelte folgelig Generics, at myndigheden alene afslog at meddele sel-
skabet markedsferingstilladelser efter den forenklede procedure for de indikationer
for captopril, der var blevet tilfgjet inden for de sidste ti ir, og som opfyldte kri-
terierne for, at &ndringer af en tilladelse krever en ny ansegning i henhold til bilag
II til forordning nr. 541/95. Dette var tilfzldet for indikationen vedrerende diabe-
tisk nyrelidelse. MCA var derimod enig i, at Generics kunne anvende den forenk-
lede procedure for indikationen vedrerende post-hjerteinfarkt, idet denne indika-
tion, selv om den var blevet tilfgjet inden for de sidste ti ir, ikke opfyldte de
fastsatte kriterier for, at en zndring af en tilladelse krzver en ny ansegning 1
medfor af det nzvnte bilag II.

Wellcome er i Det Forenede Kongerige indehaver af samtlige markedsforingstil-
ladelser for aciclovir, som er blevet udstedt fra 1981 til 1994. I den nzvnte periode
afholdt selskabet store udgifter, iszr til udvikling af nye terapeutiske indikationer,
doseringsformer og administrationsomrider. Den 29. februar 1996 opniede A/S
Gea Farmaceutisk Fabrik (herefter »Gea«) markedsferingstilladelser for alle de
terapeutiske indikationer og doseringsformer for aciclovir i form af tabletter og til
intravenss indgivelse, som Wellcome pa det nzvnte tidspunkt havde opniet mar-
kedsferingstilladelse for i Det Forenede Kongerige.

Wellcome var af den opfattelse, at den nzvnte beslutning om at tildele Gea disse
markedsferingstilladelser var blevet truffet i henhold til de britiske sundhedsmyn-
digheders nye praksis vedrerende anvendelsen af artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra
a), nr. iii), i direktiv 65/65, som ®ndret, og selskabet anlagde herefter sag, hvor-
under det anfzgtede Licensing Authority’s beslutning om i henhold til den forenk-
lede procedure at tildele Gea markedsferingstilladelser for terapeutiske indika-
tioner, administrationsomrider og doseringsformer for aciclovir i form af tabletter
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og til intravenes indgivelse, som havde varet godkendt i mindre end ti 4r i Felles-

skabet.

Glaxo er, efter at have atholdt store udgifter til forskning og udvikling, indehaver 1
Det Forenede Kongerige af alle markedsferingstilladelser for ranitidine, som er
blevet udstedt fra 1981 til 1985. Efter at Generics havde indgivet en forenklet
ansegning om markedsferingstilladelse for ranitidine-tabletter pd 150 mg og 300
mg, skrev Glaxo den 15. april 1996 til MCA og anmodede om tilsikring af, at sel-
skabets ret til beskyttelse for sine egne oplysninger ville blive respekteret. Myn-
digheden svarede, at efterfelgende ansegninger om markedsferingstilladelser for
produkter, der indeholder ranitidine, efter dens opfattelse kunne stottes pi den
omtvistede bestemmelse for alle de indikationer, der var nzvnt i Glaxo’s skrivelse
af 15. april 1996. I den navnte skrivelse omtaltes ranitidine-tabletter pa 150 mg og
300 mg for alle godkendte indikationer, doser og doseringsintervaller.

Glaxo har anfzgtet MCA’s afgorelse ved de britiske domstole, for si vidt som
afgorelsen omfattede indikationer, doser og doseringsintervaller for ranitidine-
tabletter, for hvilke der var udstedt markedsferingstilladelse mindre end ti &r tidli-
gere.

De produktudviklende lzgemiddelvirksomheder har nzrmere bestemt anfert, at
den i sagen omhandlede forenklede procedure kun kan finde anvendelse, sifremt
den, der anmoder om markedsforingstilladelse, ikke alene paviser, at det produkt,
som han anseger om tilladelse for, med hensyn til sammenstning er sammenlig-
neligt med det oprindelige produkt, som har varet godkendt i mindst ti ir, men
ogsd, at alle terapeutiske indikationer, doser, doseringsformer og doseringsinter-
valler, med hensyn til hvilke der seges om markedsforingstilladelse, har veret god-
kendt i mindst ti ir.

Generics har anfert, at sifremt ansegeren kan pavise, at det produkt, der anmodes
om markedsferingstilladelse for, med hensyn til sammensztning i det vasentlige
svarer til det oprindelige produkt, som har varet godkendt i mindst ti ir, kan anse-
geren efter den i sagen omhandlede forenklede procedure opni en markedsfarings-
tilladelse, der omfatter alle indikationer, doser, doseringsintervaller og doserings-
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former, for hvilke det oprindelige produkt er blevet godkendt, uanset hvornir mar-
kedsfaringstilladelsen er blevet zndret, eller hvornir den nye markedsforingstil-
ladelse er blevet udstedt.

MCA har anfert, at artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. iii), 1 direktiv 65/65,
som zndret, skal fortolkes siledes, at sifremt ansegeren paviser, at det produkt,
der anmodes om markedsferingstilladelse for, i det vasentlige svarer til det oprin-
delige produkt med hensyn til sammensztning, kan ansegeren ved hjzlp af den
forenklede procedure opnid en markedsferingstilladelse, der bide omfatter de
oprindelige indikationer, doseringsintervaller, doser og doseringsformer og enhver
tilfgjelse eller zndring vedrerende de indikationer, doseringsintervaller, doser eller
doseringsformer, som det oprindelige produkt er blevet godkendt for, hvad enten
det er sket inden for de sidste ti ir eller tidligere, undtagen hvis disse tilfgjelser
eller zndringer indebzrer fornyelser af vasentlig terapeutisk betydning. Ifelge
MCA foreligger den sidstnzvnte situation imidlertid, nir der krzves en ny anseg-
ning om markedsferingstilladelse i medfer af bilag II til forordning nr. 541/95. 1
denne situation kan sidanne tilfgjelser cller 2ndringer, som var omfattet af den
forste markedsferingstilladelse, ikke, for der er forlabet ti &r fra tidspunktet for
udstedelsen af denne, omfattes af en markedsferingstilladelse, der udstedes i hen-
hold til den forenklede procedure.

P4 denne baggrund har High Court of Justice besluttet af udsztte sagen og fore-
legge Domstolen folgende sporgsmal:

»1) a) Hvorledes skal ’i det vesentlige svarer til’ forstds i artikel 4, nr. 8, litra a),
nr. iii), i Ridets direktiv 65/65/EQJF (som @ndret)? Navnlig sporges: Nir
det i denne forbindelse soges fastslet, at et lzgemiddel (produkt B) i det
vasentlige svarer til et legemiddel, der har varet godkendt inden for Fzl-
lesskabet i seks eller ti 4r i henhold til gzldende fzllesskabsbestemmelser
(produkt A), under henvisning til hvilke fysiske kendetegn eller egen-
skaber ved de pigzldende lzgemidler skal dette spergsmil da afgeres?

b) Har den kompetente myndighed i en medlemsstat et skon ved fastszt-
telsen af de kriterier, hvorefter det skal afgores, om produkt B i det
vasentlige svarer til produkt A, og i bekrzftende fald i hvilket omfang?
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2) Kan produkt B godkendes i henhold til artikel 4, nr. 8, litra a), nr. i), i
direktiv 65/65/EQF (som zndret) vedrerende:

a) alle de indikationer, for hvilke produkt A aktuelt er godkendt i den pigzl-
dende medlemsstat pi tidspunktet for ansegningen vedrerende produkt B,
eller

b) kun de indikationer, for hvilke produkt A har vzret godkendt i EU i hen-

hold til gzldende fellesskabsbestemmelser i seks eller ti ir, eller

¢) kun:

1. de indikationer, for hvilke produkt A har vzret godkendt i EU i hen-
hold til gzldende fellesskabsbestemmelser i seks eller ti ir, og

2. de indikationer, for hvilke produkt A har vzret godkendt i en kortere
periode, og for hvilke der ikke krzvedes en ny ansegning efter bestem-
melserne i bilag II til forordning (EF) nr. 541/95, eller (alt efter
omstendighederne) en sidan ansegning ikke ville have vzret ned-
vendig, hvis den nzvnte forordning havde veret gzldende pi det tids-
punkt, da den omhandlede indikation blev tilfgjet som en 2ndring af en
cksisterende tilladelse, eller

d) en anden gruppe indikationer og i si fald hvilken?
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Kan produkt B godkendes i henhold til artikel 4, nr. 8, litra a), nr.iii), i
direktiv 65/65/EQDF (som zndret) vedrerende:

a) alle doseringsformer og/eller doser og/eller doseringsintervaller, med
hensyn til hvilke produkt A aktuelt er godkendt i den pigzldende med-
lemsstat pa tidspunktet for ansegningen vedrerende produkt B, eller

b) kun de doseringsformer og/eller doseringer og/eller doseringsintervaller,
med hensyn til hvilke produkt A har vzret godkendt i EU i henhold til
gzldende fellesskabsbestemmelser i seks eller ti ar, eller

c) kun:

1. de doseringsformer og/eller doser og/eller doseringsintervaller, med
hensyn til hvilke produkt A har vzret godkendt i EU i henhold til gal-
dende fzllesskabsbestemmelser i seks eller ti ir, og

2. de doseringsformer og/eller doser og/eller doseringsintervaller, med
hensyn til hvilke produkt A har veret godkendt i en kortere periode,
og med hensyn til hvilke der ikke krevedes en ansegning om medde-
lelse af en ny markedsferingstilladelse efter bestemmelsernc i bilag II til
forordning (EF) nr. 541/95, eller (alt efter omstzndighederne) en sidan
ansegning ikke ville have varet nedvendig, hvis den nzvnte forordning
havde vzret gzldende pi det tidspunkt, da den omhandlede doserings-
form og/eller dosis og/eller doseringsinterval blev tilfgjet som en
zndring af en eksisterende tilladelse, eller

d) en anden gruppe doseringsformer og/eller doser og/eller doseringsinter-
valler og i si fald hvilken?
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4)  Ger det nogen forskel for svaret pi spergsmil 2 og/eller 3, om de oprindelige
eller forenklede ansegninger om markedsferingstilladelser blev indgivet for
den 16. marts 1995, som er den dato, hvor Kommissionens forordning (EF)
nr. 541/95 tridte i kraft?

5)  Under hensyn til svarene pi sporgsmil 1-4 sporges, om artikel 4, nr. 8, litra a),
nr. iit), er ugyldig som stridende mod princippet om beskyttelse af produkt-
udvikling og/eller forbuddet mod forskelsbehandling og/eller proportionali-
tetsprincippet og/eller princippet om beskyttelse af ejendomsretten?«

Det forste spergsmal

Med det forste spergsmil anmoder den nationale ret Domstolen om at angive de
kriterier, som en farmaceutisk specialitet skal opfylde, for at den i henhold til
artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. iii), i direktiv 65/65, som &ndret, kan anses
for i det vasentlige at svare til en allerede godkendt specialitet. Den nationale ret
ensker endvidere oplyst, om den kompetente myndighed i en medlemsstat har et
skon ved fastszttelsen af disse kriterier.

Ifolge den omtvistede bestemmelse kan den forenklede procedure anvendes, si-
fremt den farmaceutiske specialitet, for hvilken der anseges om markedsforingstil-
ladelse, i det vasentlige svarer til et produkt, der har veret godkendt i henhold til
gzldende fzllesskabsbestemmelser i mindst seks eller ti ar 1 Fzllesskabet og mar-
kedsfert i den medlemsstat, som ansegningen vedrerer.

Direktiv 65/65 definerer ikke begrebet i det vasentlige tilsvarende farmaceutiske
specialiteter.
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Nir navnlig henses til, siledes som det anferes i forste betragtning til direktiv
65/65, at alle bestemmelser angiende fremstilling og distribution af farmaceutiske
specialiteter skal have som hovedformil at beskytte den offentlige sundhed, kan
begrebet i det vasentlige tilsvarende farmaceutiske specialiteter ikke fortolkes
siledes, at den forenklede procedure, og navnlig proceduren i henhold til artikel 4,
nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. iii), ferer til en opbledning af de krav til sikkerhed og
effektivitet, som de farmaceutiske specialiteter skal opfylde (jf. i denne retning dom
af 5.10.1995, sag C-440/93, Scotia Pharmaceuticals, Sml. I, s. 2851, premis 17).

En sidan procedure tilsigter nemlig blot at afkorte forberedelsesperioden for en
ansegning om markedsferingstilladelse, idet ansegeren fritages fra forpligtelsen til
at gennemfere de farmakologiske, toksikologiske og kliniske forseg, som anfares i
artikel 4, nr. 8, i direktiv 65/65, og som har til formal at bevise sikkerheden og
effektiviteten af en farmaceutisk specialitet (jf. Scotia Pharmaceuticals-dommen,
a.st., premis 17).

I forbindelse med den procedure, der omhandles i den omtvistede bestemmelse,
bliver forpligtelsen til at gennemfore sidanne forseg siledes erstattet med forplig-
telsen til at pavise, at den farmaceutiske specialitet i en sidan grad svarer til en
specialitet, der har varet godkendt i mindst seks eller ti ir i Fallesskabet og mar-
kedsfert i den medlemsstat, som ansegningen vedrerer, at den ikke udviser signi-
fikante forskelle i forhold til denne med hensyn til sikkerhed og effektivitet.

Det skal i den forbindelse bemarkes, at det fremgir af Ridets medeprotokol for
det mede i december 1986, hvorunder direktiv 87/21 blev vedtaget, at de kriterier,
der finder anvendelse ved fastleggelsen af begrebet i det vasentlige tilsvarende far-
maceutiske specialiteter, er, at de har den samme kvalitative og kvantitative sam-
mensztning med hensyn til aktive stoffer, den samme dispenseringsform, samt, om
nedvendigt, at biozkvivalensen mellem de to legemidler er fastsliet ved passende
undersogelser af biotilgzngeligheden.
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Det folger af Domstolens praksis, at en erklering, der er optaget i Ridets mede-
protokol i forbindelse med vedtagelsen af et direktiv, ikke kan tjene som fortolk-
ningsbidrag med hensyn til en bestemmelse i direktivet, nir erkleringens indhold
overhovedet ikke omhandles i bestemmelsen (jf. dom af 26.2.1991, sag C-292/89,
Antonissen, Sml. I, s. 745, pramis 17 og 18, og af 29.5.1997, sag C-329/95, VAG
Sverige, Sml. 1, s. 2675, premis 23).

Det bemarkes imidlertid, at for s vidt som en sidan erklering efter sit indhold
tilsigter at przcisere et generelt begreb som begrebet »i det vasentlige tilsvarende
farmaceutiske specialiteter«, siledes som det bl.a. er anvendt i artikel 4, nr. 8, andet
afsnit, litra a), nr. iii), i direktiv 65/65, som zndret, kan den tages i betragtning med
henblik pa fortolkningen af en sidan bestemmelse.

Begrebet — siledes som det narmere er przciseret i Ridets medeprotokol —
anvendes endvidere i de retningslinjer, som Kommissionen har offentliggjort i
»EF-bestemmelser om legemidler«, bind II: »Vejledning for ansegere om mar-
kedsferingstilladelse for lezgemidler til human brug i Det Europziske Fzllesskabs
medlemsstater«. Ifglge bilaget til Ridets direktiv 75/318/EQF af 20. maj 1975 om
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om normer og forskrifter vedrerende
analytiske, toksikologisk-farmakologiske og kliniske undersegelser af legemidler
(EFT L 147, 5. 1), som zndret ved Kommissionens direktiv 91/507/EQF af 19. juli
1991 (EFT L 270, s. 32), forelzgges de oplysninger og den dokumentation, som
skal ledsage en ansegning om markedsforingstilladelse i henhold til artikel 4 i
direktiv 65/65, siledes i overensstemmelse med de nzvnte retningslinjer.

Den danske, den franske og den norske regering samt Kommissionen har gjort
gxldende at begrebet i det vasentlige tilsvarende farmaceutiske specialiteter hviler
pé de tre kriterier, der er gengivet i premis 25 i denne dom. Ifelge Det Forenede
Kongeriges regering udgar anvendelsen af disse tre kriterier en garanti for, at to
farmaceutiske specialiteter 1 det vasentlige svarer til hinanden med hensyn til deres
fysiske kendetegn.
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For si vidt angir biozkvivalenskriteriet skal det bemarkes, at i henhold til bilaget
til direktiv 75/318, som zndret ved bilaget til direktiv 91/507, skal der om forne-
dent foretages en biotilgengelighedsvurdering for at fastsli biozkvivalensen for
legemidler, der er nzvnt i artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. 1), ii) og iii), 1
direktiv 65/65.

Kommissionens vejledning om lzgemiddelbestemmelserne 1 Den Europziske
Union (The rules governing medicinal products in the European Union, Volume
III, Part 2, Guidelines on the quality, safety and efficacy of medicinal products for
human use) indeholder i 1996-udgaven, som Kommissionen har henvist til i sit
indlzg, den angivelse, at »to legemidler er biozkvivalente, nir der er tale om zkvi-
valente eller alternative farmaceutiske produkter, og sifremt deres biotilgznge-
lighed (grad og hastighed) efter indgivelsen i den samme molzre dosis er ens 1 en
sidan grad, at deres virkninger, sivel under hensyn til deres effektivitet som til
deres sikkerhed, i det vasentlige er de sammex (jf. s. 505 og 506). Den samme defi-
nition er gentaget i den seneste udgave af Kommissionens vejledning om lagemid-
delbestemmelserne i Den Europziske Union (The rules governing medicinal pro-
ducts in the European Union, Eudralex, Volume 3C, Guidelines on medicinal
products for human use, Efficacy, Edition 1998, p. 235).

Det fremgir imidlertid af Kommissionens indlzg og navnlig ogsd af den seneste
udgave af Kommissionens vejledning om lzgemiddelbestemmelserne i Den Euro-
pziske Union (s. 235), at det ikke er udelukket, at en farmaceutisk specialitet kan
give anledning til sikkerhedsproblemer som felge af de hjzlpestoffer, den inde-
holder, selv om den opfylder de tre kriterier, der er gengivet i przmis 25 i denne
dom.

I denne situation kan en sidan farmaceutisk specialitet ikke betragtes som i det
vasentlige svarende til den oprindelige specialitet.

Det samme gzlder i alle tilfxlde, hvor det fremgir, at en farmaceutisk specialitet,
selv om den har den samme kvalitative og kvantitative sammensztning med hensyn
til aktive stoffer og den samme dispenseringsform som den oprindelige specialitet,
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og selv om den er biozkvivalent med denne, udviser signifikante forskelle i forhold
til den sidstnazvnte for si vidt angir sikkerhed eller effektivitet.

Det mi herefter fastslds, at de tre kriterier, der er anfert 1 Ridets medeprotokol,
kan definere begrebet vasentligt tilsvarende, for si vidt det ikke p4 baggrund af de
foreliggende videnskabelige oplysninger fremgir, at den farmaceutiske specialitet,
som opfylder disse kriterier, udviser signifikante forskelle i forhold til den oprin-
delige specialitet for s vidt angér sikkerhed eller effektivitet.

Herefter skal den forste del af det ferste spergsmal besvares med, at artikel 4, nr. 8,
andet afsnit, litra a), nr. i), 1 direktiv 65/65, som xndret, skal fortolkes siledes, at
en farmaceutisk specialitet i det vasentlige svarer til en oprindelig specialitet,
sifremt den opfylder kriterierne om identitet vedrerende den kvalitative og
kvantitative sammensatning med hensyn til aktive stoffer og identitet vedrerende
dispenseringsformen og biozkvivalensen, medmindre det pi baggrund af de
foreliggende videnskabelige oplysninger fremgir, at den udviser signifikante
forskelle 1 forhold til den originale specialitet for s3 vidt angir sikkerhed eller
effektivitet.

For s3 vidt angir den anden del af det forste sporgsmil fremgar det af det ovenfor
anferte, at den kompetente myndighed i en medlemsstat ikke er berettiget til at se
bort fra de tre ovennavnte kriterier ved afgerelsen af, om en bestemt farmaceutisk
specialitet 1 det vasentlige svarer til en oprindelig specialitet.

Det andet spergsmal

Med det andet spergsmil ensker den foreleggende ret nzrmere bestemt oplyst, for
hvilke terapeutiske indikationer der kan meddeles godkendelse efter den forenk-
lede procedure i medfer af artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. iii), 1 direktiv
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65/65, som zndret, for en farmaceutisk specialitet, som i det vasentlige svarer til et
produkt, der har varet godkendt i mindst seks eller ti ir i Fallesskabet og mar-
kedsfart i den medlemsstat, som ansegningen vedrerer.

Det fremgir af przmis 20 og 24 i denne dom, at sifremt det pavises, at en farma-
ceutisk specialitet i det vaesentlige svarer til et produkt, der har varet godkendt 1
mindst seks eller ti ir i Fzllesskabet og markedsfort i den medlemsstat, som ansog-
ningen vedrgrer, pahviler det ifelge den omtvistede bestemmelses ordlyd ikke den,
der ansgger om tilladelse, at fremlegge resultaterne af de farmakologiske, toksiko-
logiske og kliniske forseg.

I den nzvnte situation benytter den myndighed, der er kompetent med hensyn til
udstedelse af markedsferingstilladelsen, den farmakologiske, toksikologiske og kli-
niske dokumentation vedrerende den oprindelige specialitet. Denne dokumenta-
tion kan imidlertid bl.a. omfatte sivel de terapeutiske indikationer for det oprin-
delige produkt, som har veret godkendt i mindst seks eller ti ar i Fallesskabet og
markedsfort i den medlemsstat, ansegningen vedrerer, som nyere terapeutiske
indikationer.

I forbindelse med den i hovedsagen omhandlede forenklede procedure opstar her-
efter det sporgsmil, om den fritagelse for at fremlaegge den farmakologiske, toksi-
kologiske og kliniske dokumentation, der indremmes den, der anseger om en mar-
kedsferingstilladelse, har til folge, at alle de terapeutiske indikationer, der er
omfattet af den farmakologiske, toksikologiske og kliniske dokumentation vedre-
rende den oprindelige specialitet, kan vare omfattet af en markedsferingstilladelse,
som meddeles ansegeren, eller om den dokumentation, der vedrerer indikationer,
som har varet godkendt i mindre end seks eller ti &r — eller i det mindste vedre-
rende nogle af disse — i en periode nyder eneretsbeskyttelse.

Det skal hertil bemzrkes, at et krav om, at de terapeutiske indikationer er iden-
tiske, ikke indgir blandt de kriterier, der, siledes som det er fastsliet i premis 36 1
denne dom, skal vere opfyldt, for at to farmaceutiske specialiteter kan betragtes
som i det vasentlige tilsvarende.
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Det folger heraf, at den, der anseger om markedsferingstilladelse for en farmaceu-
tisk specialitet, som i det vasentlige svarer til et produkt, der har varet godkendt i
mindst seks eller ti ir i Fellesskabet og markedsfort i den medlemsstat, som anseg-
ningen vedrerer, i henhold til den omtvistede bestemmelse ikke er forpligtet til at
fremlzgge en farmakologisk, toksikologisk og klinisk dokumentation, uanset
hvilke terapeutiske indikationer der omhandles i dokumentationen vedrsrende den
oprindelige specialitet.

I forbindelse med den forenklede procedure, der omhandles i artikel 4, nr. 8, andet
afsnit, litra a), nr. iii), i direktiv 65/65, som @ndret, kan den, der anseger om mar-
kedsferingstilladelse, folgelig opnd en tilladelse for alle de terapeutiske indika-
tioner, der er omfattet af denne sidstnzvnte dokumentation, herunder indikationer,
der har varet godkendt i mindre end seks eller ti 4r.

Kommissionen har anfert, at i betragtning af, at det almindelige formil med den
omtvistede bestemmelse er at yde en rimelig beskyttelse for produktudvikling, ber
der i undtagelsestilfzlde, hvor der er tale om en storre terapeutisk fornyelse, der i
det vasentlige fremtreder som en helt ny terapeutisk indikation, vere mulighed
for, at resultaterne af nye farmakologiske, toksikologiske eller kliniske forseg ved-
rerende det pigzldende produkt ogsi selv er beskyttet pi samme mide som
enhver ny farmaceutisk specialitet.

Kommissionen foreslir nzrmere, at der ydes en eneretsbeskyttelse for terapeutiske
indikationer, som udger en storre terapeutisk fornyelse, som gor det pakravet at
gennemfere nye, fuldstendige farmakologiske, toksikologiske eller kliniske forseg.
Herved kan der efter Kommissionens opfattelse tages hensyn til

— at en sterre terapeutisk fornyelse ifelge Det Europziske Agentur for Legemid-
delvurdering er af betydelig interesse som omhandlet i tredje led i del B i
bilaget til Ridets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse
af fzllesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og veteri-
nzrmedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk agentur for lege-
middelvurdering (EFT L 214, s. 1), eller
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— at fornyelsen er blevet patenteret i henhold til Miinchen-konventionen om det
europziske patent eller med hjemmel i den nationale lovgivning, der gzlder pa
dette omride.

Det m3 fastslss, at det, siledes som det fremgir af premis 42, 43 og 44 i denne
dom, er i strid med ordlyden af den omtvistede bestemmelse som nzrmere belyst
ved definitionen af begrebet i det vzsentlige tilsvarende farmaceutiske specialiteter,
at der i en periode ydes eneretsbeskyttelse for den farmakologiske, toksikologiske
og kliniske dokumentation vedrerende visse terapeutiske indikationer, som er
knyttet til den oprindelige farmaceutiske specialitet.

Hertil kommer, at begrebet storre terapeutisk fornyelse endvidere ikke har et til-
strekkeligt bestemt indhold som folge af den uensartede karakter af de kriterier,
som Kommissionen foreslir med henblik pi at fastlegge de terapeutiske indika-
tioner, som udger en storre terapeutisk fornyelse. Anvendelsen af disse kriterier
ville folgelig under alle omstzndigheder vare i strid med retssikkerhedsprincippet.

Det Forenede Kongeriges regering har gjort gzldende, at det i bilag 11 til forord-
ning nr. 541/95 anvendte kriterium vedrerende grundlzggende ndringer af betin-
gelserne for tilladelsen til markedsforing af lzgemidlet gor det muligt at sondre
mellem mindre betydningsfulde ndringer, for hvilke der ikke krzves nogen yder-
ligere beskyttelse, og zndringer af stor terapeutisk betydning, for hvilke der bor
gives en ny beskyttelsesperiode.

Det Forenede Kongeriges opfattelse m3 imidlertid forkastes af de samme grunde,
som er anfert i premis 47 i denne dom.

I ovrigt kan opfattelsen ikke tiltredes af de grunde, som generaladvokaten har
anfort 1 punkt 62 i forslaget til afgerelse, navnlig fordi det i bilag II til forordning
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nr. 541/95 prazciseres, at bilaget er med forbehold af bestemmelserne i artikel 4 i
direktiv 65/65, og fordi den nzvnte forordning blot harmoniserer de administra-
tive fremgangsmadder, der finder anvendelse vedrerende ndringer af betingelserne
for markedsferingstilladelser.

Det folger af det anforte, at det om fornedent tilkommer fzllesskabslovgiver inden
for det harmoniserede omride, der omhandles i nzrverende sag, at traffe foran-

staltninger til at styrke den beskyttelse, der ydes de produktudviklende virksom-
heder.

Herefter skal det andet sporgsmal besvares med, at en farmaceutisk specialitet, der
1 det vasentlige svarer til et produkt, der har veret godkendt i mindst seks eller ti
ir i Fellesskabet og markedsfort i den medlemsstat, som ansegningen vedrerer,
kan godkendes efter den forenklede procedure, der omhandles i artikel 4, nr. 8,
andet afsnit, litra a), nr. iii), i direktiv 65/65, som @ndret, for alle de terapeutiske
indikationer, som allerede er godkendt for det omhandlede produkt.

Det tredje spergsmal

Med det tredje sporgsmil ensker den forelzggende ret nzrmere bestemt oplyst,
med hensyn til hvilke doseringsformer, doser eller doseringsintervaller der i hen-
hold til artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. iii), i1 direktiv 65/65, som xndret,
kan meddeles godkendelse af en farmaceutisk specialitet, der i det vesentlige svarer
til et produkt, der har veret godkendt i mindst seks eller ti 4r 1 Fallesskabet og
markedsfort i den medlemsstat, som ansegningen vedrerer.

Idet det legges til grund, at begreberne doseringsform, dosis og doseringsinterval
anvendes af den forelzggende ret i betydninger, der ikke udelukker, at de farma-
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ceutiske specialiteter i det vasentlige svarer til hinanden efter den definition, der er
opstillet i premis 36 i denne dom, svarer det tredje spergsmal i ovrigt til det fore-
giende speorgsmil.

Under hensyn til den fremferte argumentation i forbindelse med det andet
sporgsmil og henset til svaret pd dette skal det tredje sporgsmal besvares med, at
en farmaceutisk specialitet, der i det vasentlige svarer til et produkt, der har varet
godkendt i mindst seks eller ti ir i Fxllesskabet og markedsfort i den medlemsstat,
som ansegningen vedrerer, kan godkendes efter den forenklede procedure i
artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. ii1), 1 direktiv 65/65, som zndret, for alle de
doseringsformer, doser eller doseringsintervaller, der allerede er godkendt for det

omhandlede produkt.

Det fjerde sporgsmal

Med dette sporgsmil ensker den nationale ret nzrmere bestemt fastsliet, hvorvidt
den omstendighed, at de oprindelige eller forenklede ansegninger om markedsfo-
ringstilladelse blev indgivet for ikrafttredelsesdatoen for forordning nr. 541/95,
pavirker besvarelsen af det andet og det tredje przjudicielle spargsmal.

Det fremgir af det ovenfor anferte, at forordning nr. 541/95 ikke har nogen betyd-
ning for anvendelsen af artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. iii), i direktiv 65/65,
som zndret.

Det fjerde spergsmil skal folgelig besvares med, at den omstzndighed, at de oprin-
delige eller forenklede ansegninger om markedsferingstilladelse blev indgivet for
ikrafttredelsesdatoen for forordning nr. 541/95, ikke pévirker besvarelsen af det
andet og det tredje przjudicielle spargsmil.
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Det femte sporgsmal

Med det femte sporgsmail ensker den forelzggende ret oplyst, om artikel 4, nr. 8,
andet afsnit, litra a), nr. iii), i direktiv 65/65, som 2ndret, er ugyldig som stridende
mod princippet om beskyttelse af produktudvikling, forbuddet mod forskelsbe-
handling, proportionalitetsprincippet eller princippet om beskyttelse af ejendoms-
retten.

Anbringendet om tilsidesettelse af forbuddet mod forskelsbebandling

Efter fast praksis krever det almindelige lighedsprincip, der harer til fxllesskabs-
rettens grundleggende principper, at ensartede situationer ikke behandles forskel-
ligt, medmindre en forskellig behandling er objektivt begrundet (jf. bl.a. dom af
17.7.1997, forenede sager C-248/95 og C-249/95, SAM Schiffahrt og Stapf, Sml. I,
s. 4475, premis 50).

Glaxo og Wellcome har nzrmere bestemt gjort gzldende, at sifremt artikel 4, nr. 8,
andet afsnit, litra a), nr. 1ii), i direktiv 65/65, som xndret, fortolkes som anfert af de
britiske myndigheder, af Generics og af Kommissionen, vil den, der efterfelgende
indgiver ansegning om markedsferingstilladelse, blive urimeligt begunstiget i for-
hold til den ferste ansoger, idet han kan henvise til resultaterne af de farmakolo-
giske, toksikologiske og kliniske forseg, som den forste anseger har aftholdt udgif-
terne til.

Dette anbringende hviler pi den forudsztning, at den ferste anseger og den efter-
folgende befinder sig i sammenlignelige situationer. Som det imidlertid er gjort
gzldende af Kommissionen, kan den ferste anseger kun pavise produktets effekti-
vitet og uskadelighed ved hjzlp af de krzvede forseg. Derimod kan en efterfol-
gende anseger, nir han paviser, at hans produkt i det vasentlige svarer til den
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forste ansogers allerede godkendte produkt, henvise til oplysningerne vedrerende
det oprindelige produkts effektivitet og uskadelighed, som den ferste anseger har
indsendt, uden at dette kan indebzre en fare for den offentlige sundhed.

Det folger af det anferte, at den forste anseger og en efterfolgende anseger ikke
befinder sig 1 sammenlignelige situationer.

Anbringendet om tilsideszttelse af forbuddet mod forskelsbehandling mi felgelig
forkastes.

Anbringendet om tilsidescttelse af proportionalitetsprincippet

Ifelge Domstolens praksis er det ved afgerelsen af, om en fxllesskabsbestemmelse
er i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, afgorende, om de midler,
der bringes i anvendelse, er egnede til at virkeliggere det tilstrebte mil og ikke gir
ud over, hvad der er nadvendigt for at virkeliggere dette (jf. bl.a. dom af 2.4.1998,
sag C-127/95, Norbrook Laboratories, Sml. 1, s. 1531, premis 89).

Nir der er tale om et omride, hvor fzllesskabslovgiver skal foretage komplicerede
vurderinger, mi domstolsprevelsen af lovgivers kompetenceudevelse begranses til
en undersegelse af, om der foreligger et ibenbart urigtigt sken eller er begiet
magtfordrejning, eller om lovgiver klart har overskredet grznserne for sit sken
(jf. i denne retning Norbrook Laboratories-dommen, a.st., premis 90).
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Ifelge Squibb, Glaxo og Wellcome vil en fortolkning af artikel 4, nr. 8, andet afsnit,
litra a), nr. iii), i direktiv 65/65, som zndret, siledes som den, der foreslis af de
britiske myndigheder, Generics og Kommissionen, have til folge, at bestemmelsen
ikke er rimelig i forhold til formilet med den forenklede procedure.

Som det allerede er anfert — navnlig i premis 4 1 denne dom — har den forenk-
lede procedure, og iszr den procedure, der omhandles i den omtvistede bestem-
melse, til form3l at fritage den, der anseger om markedsferingstilladelse, for for-
pligtelsen til at foretage farmakologiske, toksikologiske og kliniske forseg.

Fremgir det, at den farmaceutiske specialitet, der omhandles i en forenklet anseg-
ning i den omtvistede bestemmelses forstand, i det vasentlige svarer til et produkt,
der er godkendt i Fallesskabet og markedsfert i den medlemsstat, som anseg-
ningen vedrerer, kan resultaterne af de farmakologiske, toksikologiske og kliniske
forseg vedrerende alle de terapeutiske indikationer, for hvilke dette produkt er
blevet godkendt, overferes pid den farmaceutiske specialitet, der er genstand for
den nzvnte ansegning. Folgelig er det ikke nedvendigt at gentage disse forseg af
hensyn til beskyttelsen af den offentlige sundhed, hvilket i henhold til forste
betragtning til direktiv 65/65 er hovedformilet med alle bestemmelser angiende
fremstilling og distribution af farmaceutiske specialiteter.

Et af de vigtigste formdl med den forenklede procedure er nemlig, siledes som det
er anfert i premis 4 1 denne dom, at undgi, at afprevning pi mennesker eller dyr
gentages, medmindre det er bydende nedvendigt.

Det anferes imidlertid i anden betragtning til direktiv 87/21, at de tilfzlde, hvor
det ikke er pakravet at fremlegge resultater af farmakologiske, toksikologiske eller
kliniske forseg med henblik pa tilladelse til markedsfering af en farmaceutisk spe-
cialitet, som i det vasentlige svarer til et tilladt produkt, ber preciseres i hgjere
grad, idet det dog ber undgis, at produktudviklende virksomheder bringes i en
ugunstig situation.
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Det forhold, at der ydes de sidstnzvnte virksomheder beskyttelse for deres oplys-
ninger i en periode, der omfatter seks eller ti ir fra den forste markedsferingstil-
ladelse, der er opniet i Fzllesskabet for et bestemt produkt, forfelger netop det
formal at beskytte de produktudviklende virksomheders interesser.

P4 baggrund af det anferte fremgir det siledes ikke, at den forenklede procedure,
der omhandles i den omtvistede bestemmelse, siledes som denne er fortolket i nar-
verende dom, er uegnet med henblik p3, at de formal, der ligger til grund for
bestemmelsen, i rimeligt omfang tilgodeses samtidigt.

I nerverende sag har Squibb, Glaxo og Wellcome ikke pavist, at Radet har tilsi-
desat proportionalitetsprincippet ved udstedelsen af artikel 4, nr. 8, andet afsnit,
litra a), nr. iii), i direktiv 65/65, som zndret, for si vidt som den giver hjemmel for,
at en farmaceutisk specialitet, der i det vaesentlige svarer til et produkt, der har
varet godkendt i mindst seks eller ti ir i Fzllesskabet og markedsfort i den med-
lemsstat, som ansegningen vedrerer, kan godkendes efter den forenklede proce-
dure med henblik pi alle de terapeutiske indikationer, som allerede er godkendt for
det omhandlede produkt.

Anbringendet om tilsideszttelse af proportionalitetsprincippet mi folgelig forka-
stes.

Anbringendet om tilsidesettelse af princippet om beskyttelse af produktudvikling og
af princippet om beskyttelse af ejendomsretten

Glaxo, Wellcome og Squibb har anfert, at artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra a),
nr. i), som fortolket af de britiske myndigheder, Generics og Kommissionen, er 1
direkte modstrid med princippet om beskyttelse af produktudvikling.
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Eftersom anbringendet om tilsidesattelse af princippet om beskyttelse af produkt-
udvikling under de foreliggende omstzndigheder er sammenfaldende med anbrin-
gendet om tilsideszttelse af princippet om beskyttelse af ejendomsretten, skal disse
to spergsmil behandles samlet.

Efter Domstolens praksis herer ejendomsretten til fellesskabsrettens almindelige
principper. Imidlertid skal disse principper ikke behandles som absolutte forret-
tigheder, men skal ses i sammenhang med deres funktion i samfundet. Udavelsen
af ejendomsretten kan derfor underkastes begrznsninger, forudsat at sidanne
begrznsninger er i virkelig overensstemmelse med de formil, som Fallesskabet
forfelger i almenhedens interesse, og ikke, nir henses til det forfulgte formil, inde-
barer et uforholdsmassigt og uacceptabelt indgreb, der krenker selve den siledes
garanterede rettigheds kerne (jf. bla. dommen i sagen SAM Schiffahrt og Stapf,
a.st., premis 72, og dom af 28.4.1998, sag C-200/96, Metronome Musik, Sml. I,
s. 1953, premis 21).

Glaxo, Wellcome og Squibb har nzrmere bestemt gjort geldende, at den omhand-
lede bestemmelse kraznker princippet om beskyttelse af ejendomsretten, for s3 vidt
som den tillader den efterfolgende anseger at bruge de oplysninger, der er fremlagt
af den ferste ansoger, til stotte for ansegningen om udvidelse af markedsferingstil-
ladelsen for det oprindelige produkt, fer der er géet seks eller ti ir fra indgivelsen
af oplysningerne.

For sd vidt angir en oprindelig, godkendt farmaceutisk specialitet, fremgar det bl.a.
af argumentationen som led i besvarelsen af de to ferste prejudicielle spargsmil, at
artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. ii1), 1 direktiv 65/65, som zndret, skal for-
tolkes siledes, at den giver indehaveren af den pigzldende specialitet en eneret til
at anvende resultaterne af de farmakologiske, toksikologiske og kliniske forseg,
som er dokumenteret i sagen, i en periode pi seks eller ti ir fra udstedelsen af den
forste markedsforingstilladelse for det pigzldende produkt i Fellesskabet.

Efter denne ordning afhznger den faktiske varighed af eneretten til den dokumen-
tation, der foreligger i sagen, dels af datoen for udstedelsen af den forste markeds-
foringstilladelse for det oprindelige produkt, dels af datoen for fremleggelsen af
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det enkelte dokument. Det folger heraf, at et sidant dokument hgjst kan vare
omfattet af en beskyttelse i seks eller ti r, men at det ogsd er muligt, at det, alt
efter omstzndighederne, er uden nogen form for beskyttelse.

Som det fremgir af argumentationen i Domstolens stillingtagen til anbringendet
om tilsideszttelse af proportionalitetsprincippet, har fzllesskabslovgiver i forbin-
delse med den regulering, der er gennemfert vedrerende ejendomsretten til den
farmakologiske, toksikologiske og kliniske dokumentation, dels taget hensyn til de
produktudviklende virksomheders interesser og i et vist omfang sikret, at produkt-
udvikling beskyttes, dels forfulgt det formal at undga gentagelse af afpravning pa
mennesker eller dyr, medmindre det er bydende nedvendigt.

Det mi herefter fastslis, at den omtvistede bestemmelse er i overensstemmelse med
de formil, som Fezllesskabet forfalger i almenhedens interesse.

I ovrigt kan den omtvistede bestemmelse ikke betragtes som et uforholdsmassigt
og uacceptabelt indgreb, der krznker selve ejendomsrettens kerne, eftersom det
ikke fremgir, at de produktudviklende virksomheder som felge af bestemmelsen i
praksis skulle vare hindret i at udeve deres virksomhed med produktion og udvik-
ling af farmaceutiske specialiteter.

Argumentationen vedrerende tilsideszttelse af ejendomsretten ma folgelig forka-
stes.

Den forelzggende rets sporgsmil skal herefter besvares med, at gennemgangen af
det femte sporgsmil intet har frembragt, der kan rejse tvivl om gyldigheden af
artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. i1i), i direktiv 65/65, som andret.
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Sagens omkostninger

De udgifter, der er afholdt af Det Forenede Kongeriges regering og af den danske,
den franske, den svenske og den norske regering samt af Ridet og Kommissionen,
som har afgivet indlzg for Domstolen, kan ikke erstattes. Da sagens behandling i
forhold til hovedsagens parter udger et led i de sager, der verserer for den nationale
ret, tilkommer det denne at trzffe afgerelse om sagens omkostninger.

Pi grundlag af disse pramisser

kender

DOMSTOLEN (Femte Afdeling)

vedrorende de spergsmil, der er forelagt af High Court of Justice (England &
Wales), Queen’s Bench Division, ved kendelse af 10. oktober 1996, for ret:

1) Artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. iii), i Radets direktiv 65/65/EQF af
26. januar 1965 om tilnzrmelse af lovgivningen om farmaceutiske speciali-
teter, som zndret ved Ridets direktiv 87/21/EOF af 22. december 1986, skal
fortolkes séledes, at en farmaceutisk specialitet i det vesentlige svarer til en
oprindelig specialitet, sifremt den opfylder kriterierne om identitet vedre-
rende den kvalitative og kvantitative sammensatning med hensyn til aktive
stoffer og identitet vedrerende dispenseringsformen og biozkvivalensen,
medmindre det pd baggrund af de foreliggende videnskabelige oplysninger
fremgar, at den udviser signifikante forskelle i forhold til den oprindelige
specialitet for si vidt angir sikkerhed eller effektivitet. Den kompetente
myndighed i en medlemsstat er ikke berettiget til at se bort fra de tre nzvnte
kriterier ved afgerelsen af, om en farmaceutisk specialitet i det vasentlige
svarer til en oprindelig specialitet.
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2) En farmaceutisk specialitet, der i det vasentlige svarer til et produkt, der har
varet godkendt i mindst seks eller ti dr i Fellesskabet og markedsfert i den
medlemsstat, som ansegningen vedrerer, kan godkendes efter den forenklede
procedure, der omhandles i artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr.iii), i
direktiv 65/65, som zndret, for alle de terapeutiske indikationer, der allerede
er godkendt for det omhandlede produkt.

3) En farmaceutisk specialitet, der i det vasentlige svarer til et produkt, der har
varet godkendt i mindst seks eller ti dr i Fellesskabet og markedsfort i den
medlemsstat, som ansegningen vedrarer, kan godkendes efter den forenklede
procedure, der omhandles i artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr.iii), i
direktiv 65/65, som zndret, for alle de doseringsformer, doser eller doserings-
intervaller, der allerede er godkendt for det omhandlede produkt.

4) Den omstzndighed, at de oprindelige eller forenklede ansegninger om mar-
kedsferingstilladelse blev indgivet for ikrafttredelsesdatoen for Kommissio-
nens forordning (EF) nr.541/95 af 10. marts 1995 om behandling af
endringer af betingelserne i markedsforingstilladelser, som er udstedt af
medlemsstaternes kompetente myndigheder, pavirker ikke besvarelsen af det
andet og det tredje przjudicielle spergsmal.

5) Gennemgangen af det femte spergsmal har intet frembragt, der kan rejse
tvivl om gyldigheden af artikel 4, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. iii), i direktiv
65/65, som zndret.

Puissochet Moitinho de Almeida Gulmann

Sevén Wathelet

Afsagt 1 offentligt retsmede i Luxembourg den 3. december 1998.

R. Grass J.-P. Puissochet

Justitssekretar Formand for Femte Afdeling
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