SYNTHON
DOMSTOLENS DOM (forsta avdelningen)
den 16 oktober 2008 *

I mal C-452/06,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 234 EG, frdn High Court of
Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) (Foérenade
kungariket), genom beslut av den 3 november 2006, som inkom till domstolen den
9 november 2006, i malet

The Queen, pa begiran av

Synthon BV,

mot

Licensing Authority of the Department of Health,

* Rattegangssprak: engelska.
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ytterligare deltagare i rittegangen:

SmithKline Beecham plc,

meddelar

DOMSTOLEN (forsta avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden P. Jann samt domarna M. Ilesi¢, A. Tizzano
(referent), A. Borg Barthet och E. Levits,

generaladvokat: Y. Bot,
justitiesekreterare: handlaggaren J. Swedenborg,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 25 oktober 2007,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Synthon BV, genom G. Barling, QC, S. Kon och C. Firth, solicitors, samt S. Ford,
barrister,
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— SmithKline Beecham plc, genom 1. Dodds-Smith och R. Hughes, solicitors, samt
J. Stratford, barrister,

— Forenade kungarikets regering, genom T. Harris och V. Jackson, bada i egenskap av
ombud, bitrddda av P. Sales, QC, och J. Coppel, barrister,

— Nederlédndernas regering, genom M. de Grave, i egenskap av ombud,

— Dolens regering, genom E. O$niecka-Tamecka, P. Dabrowski och T. Krawczyk,
samtliga i egenskap av ombud,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom B. Stromsky och D. Lawunmi,
béda i egenskap av ombud,

— Norges regering, genom L. Gaseide Rasés och 1. Alvik, bada i egenskap av ombud,

och efter att den 10 juli 2008 ha hort generaladvokatens forslag till avgérande,
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foljande

Dom

1 Begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 28 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, s. 67).

2 Begdran har framstillts i ett mal mellan Synthon BV (nedan kallat Synthon), ett bolag
bildat enligt nederldndsk rdtt och verksamt inom likemedelssektorn, och Licensing
Authority of the Department of Health i Férenade kungariket (nedan kallat Licensing
Authority), angdende huruvida det beslut genom vilket Licensing Authority avslog
Synthons ansokan om 6msesidigt erkédnnande av ett godkédnnande for forséljning av ett
lakemedel var lagenligt.
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Tillampliga bestimmelser

De gemenskapsrittsliga bestdémmelserna

Genom direktiv 2001/83 kodifierades och sammanfordes direktiv om tillndrmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar betriffande
humanlidkemedel till en enda réttsakt. Bland dessa aterfinns radets direktiv 65/65/EEG
av den 26 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom lagar
eller andra forfattningar och som giller likemedel (EGT 22, s. 369; svensk
specialutgava, omrade 13, volym 1, s. 67), i dess lydelse enligt direktiv 93/39/EEG av
den 14 juni 1993 (EGT L 214, s. 22; svensk specialutgava, omrade 13, volym 24, s. 178)
(nedan kallat direktiv 65/65) och radets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975
om tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar
och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT L 147, s. 13; svensk specialutgava,
omrade 13, volym 4, s. 98) i dess lydelse enligt direktiv 2000/38/EG av den 5 juni 2000
(EGT L 139, s. 28) (nedan kallat direktiv 75/319).

I avdelning III i direktiv 2001/83 anges villkor och forfaranden for godkédnnande for
forséljning av humanlédkemedel. De villkor som ans6kan om godkénnande for
forséljning maste uppfylla foreskrivs i kapitel 1 i denna avdelning.

I artikel 6 i direktiv 2001/83 foreskrivs foljande harom:

1. Ettlakemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten
i medlemsstaten [nedan kallad den ifrdgavarande medlemsstaten] meddelat godkén-
nande for forséljning enligt detta direktiv eller om godkdnnande har meddelats enligt
[radets] forordning (EEG) nr 2309/93 [av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden
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for godkinnande for forsdljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och vete-
rindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk lakemedelsmyndighet
(EGT L 214, s. 1; svensk specialutgéva, omrade 13, volym 24, s. 158)].

I artikel 8 i direktiv 2001/83, som i huvudsak aterger texten i artikel 4 i direktiv 65/65,
foreskrivs villkor avseende innehallet i ansdkan om godkannande for forséljning. Bland
annat foreskrivs foljande:

1. For att erhélla godkédnnande for forsdljning av ett likemedel som inte omfattas av
det forfarande som inforts genom forordning (EEG) nr 2309/93, krévs att en ansokan
lamnas in hos den ansvariga myndigheten i den berérda medlemsstaten.

3. Ansokan skall atfoljas av f6ljande uppgifter och dokumentation i enlighet med bilaga
1:
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i) Resultat av

— fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska undersokningar,

— toxikologiska och farmakologiska undersékningar,

— kliniska prévningar.

I artikel 10.1 i direktiv 2001/83, som i huvudsak ersatt artikel 4 andra stycket punkt 8
i direktiv 65/65, foreskrivs mojligheten att inge en forenklad ansékan (nedan kallat
forenklat forfarande). I denna bestimmelse foreskrivs bland annat foljande:

”1. Med undantag fran bestimmelserna i artikel 8.3 i och med forbehall f6r vad som
galler enligt lagstiftningen till skydd for industriell och kommersiell egendom skall

a) sokanden inte aldggas att ligga fram resultat av toxikologiska och farmakologiska
undersokningar eller resultat av kliniska prévningar om han kan visa
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iii) ... att lakemedlet i allt vésentligt 6verensstimmer med ett lakemedel [(nedan
kallat referensldkemedel)] som under minst sex ar varit tillatet for forsaljning
inom gemenskapen i enlighet med gemenskapens géllande bestimmelser och
som sdljs inom den medlemsstat dar ansokan inldmnats ...”

I kapitel 4 i avdelning III i direktiv 2001/83 regleras forfarandet for 6msesidigt
erkidnnande av godkédnnande for forséljning. I artikel 28 i detta direktiv, som i huvudsak
aterger texten i artikel 9 i direktiv 75/319, foreskrivs sérskilt foljande:

2. For att den som innehar ett godkdnnande for forséiljning, som meddelats av en
medlemsstat [nedan kallad referensmedlemsstaten], skall fi godkdnnandet erkéint i en
eller flera medlemsstater enligt detta kapitel skall han ldmna en ansdkan till denna
medlemsstat eller dessa medlemsstater tillsammans med den information och de
uppgifter som avses i artikel 8, artikel 10.1 och artikel 11. Han skall intyga att
dokumentationen ar identisk med den som godkénts av referensmedlemsstaten eller
ange de eventuella tilldgg eller &ndringar som gjorts. ... Han skall vidare intyga att all
dokumentation som ligger till grund for forfarandet ar identisk.

4. Utom i det undantagsfall som avses i artikel 29.1 skall varje medlemsstat erkidnna det
godkiénnande for forséljning som beviljats av referensmedlemsstaten inom 90 dagar
efter mottagandet av ansdkan och prévningsrapporten. Medlemsstaten skall under-
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ratta referensmedlemsstaten, Ovriga medlemsstater som berors av ansékan, [den
europeiska ldkemedelsmyndigheten] och innehavaren av godkédnnandet for forsilj-
ning.”

Artikel 29 i direktiv 2001/83, som i huvudsak aterger texten i artikel 10i direktiv 75/319,
har féljande lydelse:

”1. Om en medlemsstat finner skl att anta att likemedlet, om det godkéndes, skulle
kunna medfora risk for manniskors hélsa skall den, utan dr6jsmal underrétta den
sokande, referensmedlemsstaten, eventuella Gvriga medlemsstater som berérs av
ansokan och [den europeiska likemedelsmyndigheten]. Medlemsstaten skall redovisa
utforliga skl och ange pa vilket sitt eventuella brister i ansokan kan atgérdas.

2. Samtliga berérda medlemsstater skall efterstréva att nd enighet om vilka atgarder
som skall vidtas med anledning av ansékan. De skall bereda den s6kande mojlighet att
redovisa sina synpunkter muntligt eller skriftligt. Om medlemsstaterna inte har natt
enighet inom den tidsgrdns som avses i artikel 28.4, skall de dock utan dréjsmal
informera myndigheten for att drendet skall hinskjutas till kommittén f6r prévning
enligt det forfarande som anges i artikel 32.

3. Inom den tidsgréns som avses i artikel 28.4, skall de berérda medlemsstaterna lamna
en utforlig redovisning till kommittén om de fragor de inte kunnat na enighet om och
motiven for de olika stdindpunkterna. Den sokande skall erhélla en kopia av denna
redovisning.
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4. Den sokande skall utan drojsmal, sa snart han underréttats om att frigan har
hénskjutits till kommittén, dversénda en kopia av den information och de uppgifter som
avses i artikel 28.2 till kommittén.”

Den nationella lagstiftningen

I Forenade kungariket ansvarar Licensing Authority i enlighet med section 6
i Medicines Act 1968 och regel 2 i Medicines for Human Use (Marketing
Authorisations Etc.) Regulations 1994 (nedan kallad 1994 ars forordning) for att
meddela godkdnnande for forsiljning av humanlikemedel inom landet.

I regel 4 i 1994 ars forordning anges att "ansOkningar om att godkdnnande for
forsiljning i Forenade kungariket ska meddelas, fornyas eller déndras ska ges in i enlighet
med tillimpliga gemenskapsbestimmelser. Denna bestimmelse paverkar inte tillamp-
ningen av gemenskapsbestimmelser om parallellimport.” Vidare anges att "den som
ansoker méste iaktta tillimpliga gemenskapsbestimmelser om skyldigheter f6r honom
och bestimmelser som ér tillimpliga pa ansokan eller pa prévningen av denna”.

I regel 51 1994 ars forordning foreskrivs att den myndighet som meddelar ett
godkidnnande ska bedoma varje ansokan om godkénnande for forséljning i enlighet
med tillimpliga gemenskapsbestdmmelser.
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Tvisten vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

I syfte att erhalla ett godkdnnande for forsdljning av humanlikemedlet Varox
i Danmark, ingav Synthon en ansokan i enlighet med det forenklade forfarandet till
den danska lakemedelsstyrelsen.

Till stod for att ett sddant godkinnande skulle meddelas, dberopade Synthon
lakemedlet Seroxat — betriaffande vilket SmithKline Beecham plc (nedan kallat SKB)
var innehavare av godkénnandet for forséljning — som referenslikemedel, eftersom
bade detta likemedel och Varox inneh6ll samma aktiva fraktion, ndmligen paroxetin. Pa
grundval hdrav fann den danska ldkemedelsstyrelsen att villkoret att de tva
ifrdgavarande likemedlen i allt vésentligt ska Overensstimma med varandra var
uppfyllt och meddelade, den 23 oktober 2000, Synthon ett godkdnnande for forsiljning
av Varox.

Synthon gav in en forsta ansokan till Licensing Authority om 6msesidigt erkdnnande av
godkidnnande for forsiljning av Varox i Forenade kungariket i enlighet med artikel 9
i direktiv 75/319. Synthon ingav denna ansdkan med hénvisning till det godkénnande
for forsaljning av Varox i Danmark som den danska likemedelsstyrelsen tidigare hade
meddelat.

Licensing Authority upplyste genom skrivelse av den 19 januari 2001 Synthon om att
foretagets ansokan om 6msesidigt erkdnnande hade avslagits. Detta beslut grundades
pé Licensing Authoritys allménna praxis att likemedel som innehaller olika salter med
samma aktiva fraktion inte kan anses 6verensstimma med varandra i allt visentligt.

Den 21 november 2002 gav Synthon, i enlighet med artikel 28 i direktiv 2001/83, in en
andra ansokan om Omsesidigt erkédnnande, som svaranden vid den nationella
domstolen avslog av samma skil som tidigare. Den 28 februari 2003 overklagade
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Synthon dérfor det andra av Licensing Authoritys ovanndmnda beslut till High Court of
Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) och yrkade
att detta skulle upphévas och att bolaget skulle tillerkdnnas skadestand.

Av beslutet om héinskjutande framgar i 6vrigt att Licensing Authority dndrade sin
ovanndmnda allménna praxis under ar 2003, till foljd av de &ndringar som genomforts
i bilaga I till direktiv 2001/83 genom kommissionens direktiv 2003/63/EG av den
25juni 2003 (EUT L 159, s.46) och forklarade att ansokningar med pastdende om att tva
lakemedel som innehaller olika salter med samma aktiva fraktion i allt vdsentligt
overensstimmer med varandra dérefter skulle godtas.

I samband med en annan tvist mellan SKB och Synthon angéende lagenligheten i den
danska likemedelsstyrelsens beslut av den 23 oktober 2000 om godkénnande for
forsdljning av Varox, gav @Ostre Landsret (Danmark) in en begidran om férhandsavgo-
rande till domstolen. Domstolen fann i dom av den 20 januari 2005 i mal C-74/03,
SmithKline Beecham (REG 2005, s. [-595), att artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii
i direktiv 65/65 ska tolkas sd, att det inte ar uteslutet att en ansokan om godkidnnande
for forséljning av ett likemedel kan provas enligt det forenklade forfarandet i ndimnda
bestimmelse nir likemedlet innehéller samma aktiva fraktion pa det terapeutiska
planet som referenslikemedlet men har forenats med ett annat salt.

Pa grundval av dessa nya omstdndigheter ingav Synthon en tredje ansékan om
omsesidigt erkdnnande i april 2005 och Licensing Authority meddelade den
6 februari 2006 bolaget ett godkédnnande for forséljning av Varox i Forenade kungariket.

Sokanden vid den nationella domstolen vidholl emellertid talan mot Licensing
Authoritys beslut av den 28 februari 2003 for att en faststéllelsedom skulle kunna
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avkunnas och for att svaranden vid den nationella domstolen skulle forpliktas att
erligga skadestand.

I samband med detta forfarande beslutade High Court of Justice (England & Wales),
Queen’s Bench Division (Administrative Court) att vilandeférklara maélet och stilla
foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1) Foljande forutsattningar rader:

— En medlemsstat har mottagit en ansokan enligt artikel 28 i [direktiv 2001/83]
om Omsesidigt erkdnnande i den berérda medlemsstaten av ett godkdnnande
for forsdljning av ett ldkemedel som meddelats av en annan medlemsstat.

— Referensmedlemsstaten meddelade detta godkdnnande for forsiljning
i enlighet med det [férenklade forfarandet], d& produkten i allt vésentligt
overensstimmer med ett annat likemedel som varit tillatet inom gemenskapen
under den tidsperiod som kréavs.

— Den ifragavarande medlemsstaten tillimpar ett valideringsférfarande for
ansokan, diar den kontrollerar att ansokan innehéller de uppgifter och
handlingar som krévs enligt artiklarna 8, 10.1 a iii och 28 i direktiv [2001/83]
och att de uppgifter som ldmnats &r forenliga med den rattsliga grunden for
ansokan.
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a) Ar det under dessa forutsittningar forenligt med direktiv [2001/83], och
i synnerhet med artikel 28 i detta, att den ifragavarande medlemsstaten
kontrollerar att produkten i allt vésentligt 6verensstimmer med referen-
sprodukten (utan att géra en mer ingdende bedémning), som den inte
godtar, och att den prévar ansokan och inte erkdnner det godkidnnande for
forsiljning som referensmedlemsstaten meddelat, av det skilet att den
ifragavarande medlemsstaten inte anser att produkten i allt visentligt
overensstimmer med referensprodukten, eller

b) dr den ifragavarande medlemsstaten skyldig att erkdnna det godkdnnande
for forsdljning som referensmedlemsstaten har meddelat inom 90 dagar
efter mottagandet av anskan och prévningsrapporten enligt artikel 28.4
i direktiv [2001/83], savida inte den ifrdgavarande medlemsstaten &dberopar
forfarandet enligt artiklarna 29-34 i direktiv [2001/83] (som ér tillimpligt
nér det finns skl att anta att godkdnnande av det ifragavarande likemedlet
for forséljning skulle kunna medféra risk for ménniskors hélsa i den mening
som avses i artikel 29 i direktiv [2001/83])?

Om svaret pa fraga 1 a dr nekande, svaret pa fraga 1 b &r jakande och den
ifragavarande medlemsstaten avslar ansokan pa valideringsstadiet, av det skélet att
produkten inte i allt vdsentligt 6verensstimmer med referensprodukten, och
saledes inte erkidnner det godkédnnande for forséljning som referensmedlemsstaten
meddelat, och inte heller anvinder sig av forfarandet enligt artiklarna 29-34
i direktiv [2001/83], utgor det forhéllandet att den ifrdgavarande medlemsstaten
under ovanndmnda omstandigheter inte erkédnner det godkédnnande for forsiljning
som referensmedlemsstaten meddelat en tillrackligt klar Gvertriddelse av gemens-
kapsrdtten i den mening som avses i det andra villkoret i dom [av den 5 mars 1996
i de forenade malen C-46/93 och C-48/93, Brasserie de pécheur och Factortame
(REG 1996, s. 1-1029)]? I andra hand, vilka omstindigheter ska den nationella
domstolen beakta for att faststdlla huruvida det forhallandet att ett godkdnnande
for forséljning inte erkints utgor en tillrackligt klar 6vertridelse?

Om det forhallandet att den ifrdgavarande medlemsstaten under ovanndmnda
omstindigheter inte erkdnner det godkdnnande for forséljning som referensmed-
lemsstaten meddelat, sésom beskrivs ovan i fraga 1, grundas pa en allmén praxis
som den ifrdgavarande medlemsstaten har antagit, ndmligen att olika salter med
[samma aktiva fraktion] réttsligt aldrig kan anses 6verensstimma i allt visentligt,
utgor da det forhallandet att den ifragavarande medlemsstaten under ovanndmnda
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omstdndigheter inte erkédnner det godkdnnande for forséljning som referensmed-
lemsstaten meddelat en tillrickligt klar 6vertradelse av gemenskapsrétten i den
mening som avses i det andra villkoret i [den ovanndmnda domen i de férenade
malen Brasserie de pécheur och Factortame]? I andra hand, vilka omsténdigheter
ska den nationella domstolen beakta for att faststélla huruvida det férhallandet att
ett godkdnnande for forséljning inte erkédnts utgor en tillriackligt klar 6vertradelse?”

Prévning av den forsta fragan

Den hinskjutande domstolen har stéllt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida
artikel 28 i direktiv 2001/83 utgor hinder mot att en medlemsstat, med avseende pa en
ansokan om Omsesidigt erkdnnande av ett godkdnnande for forsiljning av ett
humanlikemedel som en annan medlemsstat har meddelat genom det forenklade
forfarande som foreskrivs i artikel 10.1 a iii i det ovanndmnda direktivet, avslar denna
ansokan pa grund av att det ifrdgavarande likemedlet inte Gverensstimmer i allt
vésentligt med det referenslikemedel som avses i det ovanndmnda godkdnnandet for
forsaljning.

For att besvara denna fraga konstaterar domstolen inledningsvis att det i motsats till vad
SKB, Forenade kungarikets regering och den norska regeringen har pastatt inte gors
nigon skillnad i direktiv 2001/83, vad giller verkan och omfattningen av ett
godkinnande for forsiljning, beroende pd om godkinnandet har meddelats i ett
vanligt forfarande eller i ett forenklat forfarande.

Detta konstaterande géller bland annat forfarandet for 6msesidigt erkdnnande som
inforts i artikel 28 i direktiv 2001/83. I enlighet med syftet att avskaffa varje hinder mot
fri rorlighet for likemedel inom gemenskapen som anges i skilen 12 och 14 i det
ovannidmnda direktivet, framgar det ndmligen av artikel 28.4 i detta direktiv att ett
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godkénnande for forsiljning som meddelats av en medlemsstat i princip ska erkdnnas
av de behoriga myndigheterna i 6vriga medlemsstater inom 90 dagar efter mottagandet
av ansokan och provningsrapporten fran referensmedlemsstaten och att detta ska ske
oberoende av vilket forfarande denna stat har f6ljt for att meddela det ovanndmnda
godkiénnandet.

Domstolen konstaterar vidare att denna skyldighet till 6msesidigt erkédnnande ér strikt
reglerad i artikel 28 i direktiv 2001/83.

En ansdkan om 6msesidigt erkdnnande ska anses vara giltig nér de upplysningar och
handlingar som anges i artiklarna 8, 10.1 och 11 i direktiv 2001/83 bifogas ansékan
ienlighet med foreskrifterna i artikel 28.2 i detta direktiv, nér de handlingar som getts in
i drendet &r identiska med dem som godtagits av referensmedlemsstaten och nir den
som ansoker anger vilka tillagg eller andringar som handlingarna eventuellt innehaller.

Det framgéar vidare tydligt av lydelsen i artikel 28.4 i direktiv 2001/83 att den
omsténdigheten att en risk for ménniskors hélsa foreligger i den mening som avses
iartikel 29.1 i detta direktiv utgor det enda skil som en medlemsstat har rétt att dberopa
for att invdnda mot ett erkdnnande av ett godkdannande for f6rséljning som en annan
medlemsstat har meddelat. I ovanndmnda artikel 29 foreskrivs i 6vrigt att den
medlemsstat som vill gora géllande ett sddant skil &dr skyldig att folja ett sérskilt
foreskrivet forfarande avseende underrattelse, samrad och skiljeforfarande.

Sasom Synthon, kommissionen och den polska regeringen har havdat foljer harav att en
medlemsstat, med avseende pé en ansokan om 6msesidigt erkédnnande i enlighet med
artikel 28 i direktiv 2001/83, inte av andra skél 4n sadana som avser risk for manniskors
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hélsa kan ifrdgasitta den bedomning som referensmedlemsstatens myndigheter har
gjort i samband med forfarandet for provning av ett likemedel, sésom beddmningen
huruvida likemedel i allt vésentligt 6verensstimmer med varandra i den mening som
avses i artikel 10.1 i det ovanndmnda direktivet.

I forevarande mal ar det emellertid tillrdckligt att, sésom den nederlédndska regeringen
har betonat i sitt yttrande, konstatera att Licensing Authority i beslutet om avslag pa
Synthons ansokan inte angav att det med anledning av den danska lakemedelsstyrelsens
bedémning av huruvida Varox och Seroxat 6verensstaimde i allt vasentligt fanns skél att
anta att erkdnnandet av godkdnnandet for forséiljning skulle kunna medfora risk for
ménniskors halsa. Det framgar inte heller av handlingarna i mélet att Licensing
Authority hade inlett det férfarande som avses i artikel 29 i direktiv 2001/83.

Under dessa férhallanden kan den tolkning som anforts av SKB, Forenade kungarikets
regering och den norska regeringen inte godtas, ndmligen att en medlemsstat med
avseende pa en ansokan om 6msesidigt erkdnnande — dven da det inte foreligger en risk
for ménniskors hilsa i enlighet med artikel 29 i direktiv 2001/83 — har mdjlighet att
genomfora en ny bedomning av de uppgifter betriffande huruvida likemedlen
overensstimmer i allt visentligt som medforde att referensmedlemsstaten godtog en
forenklad ansokan.

Sasom generaladvokaten har anfort i punkterna 100 och 101 i forslaget till avgérande
strider en sadan tolkning inte enbart mot lydelsen i artiklarna 28 och 29
i direktiv 2001/83, utan den frintar dessutom artiklarna deras dndamaélsenliga
verkan. Om en medlemsstat med anledning av en ans6kan om erkdnnande av ett
godkidnnande som en annan medlemsstat har meddelat kunde villkora detta
erkdnnande med att en andra bedéomning gors av hela eller delar av ansékan om
godkidnnande, skulle detta innebéra att det forfarande for 6msesidigt erkdnnande som
gemenskapslagstiftaren har infort skulle forlora sin mening, och forverkligandet av
malen for direktiv 2001/83, sasom i synnerhet den fria rérligheten for laikemedel pa den
inre marknaden som det erinras om ovan i punkt 25, skulle dventyras allvarligt.

Den forsta fragan ska séledes besvaras sa, att artikel 28 i direktiv 2001/83 utgér hinder
for att en medlemsstat, med avseende pa en ans6kan om 6msesidigt erkdnnande av ett
godkannande for forsaljning av ett humanlidkemedel som en annan medlemsstat har
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meddelat genom det forenklade forfarande som foreskrivs i artikel 10.1 a iii i detta
direktiv, avslar denna ansdkan med motiveringen att det ifragavarande likemedlet inte
Overensstimmer i allt visentligt med referenslakemedlet.

Den andra och den tredje fragan

Den hénskjutande domstolen har stéllt den andra och den tredje fragan, som ska provas
tillsammans, for att fi klarhet i huruvida det forhallandet att en medlemsstat inte,
i enlighet med artikel 28 i direktiv 2001/83, erkénner ett godkdnnande for forséljning av
ett humanlédkemedel som en annan medlemsstat har meddelat genom det forenklade
forfarande som foreskrivs i artikel 10.1 a iii i detta direktiv, med motiveringen att det
ifrdgavarande lakemedlet inte dverensstimmer i allt véisentligt med referensldkemedlet
eller att det tillhor en lakemedelskategori som enligt allmén praxis i den ifragavarande
medlemsstaten inte kan anses 6verensstimma i allt visentligt med referensliakemedlet,
utgor en tillrackligt klar 6vertradelse av gemenskapsrétten som kan leda till att denna
medlemsstat adrar sig skadestdndsansvar.

Domstolen erinrar harvid om att det, for att en medlemsstat ska vara skadestands-
skyldig for skador som har véllats enskilda genom en Gvertradelse av gemenskapsritten,
enligt fast rittspraxis (se bland annat domen i de ovanndmnda férenade mélen Brasserie
du pécheur och Factortame, punkt 51, dom av den 23 maj 1996 i mal C-5/94, Hedley
Lomas, REG 1996, s. [-2553, punkt 25, och av den 25 januari 2007 i mal C-278/05,
Robins m.fl., REG 2007, s. I-1053, punkt 69) fordras att

— den riéttsregel som har 6vertritts har till syfte att ge enskilda réttigheter,

— att overtrddelsen ér tillrackligt klar, och
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— att det finns ett direkt orsakssamband mellan 6vertradelsen av den skyldighet som
avilar medlemsstaten och den skada som de drabbade personerna har lidit.

Aven om det i princip ankommer pa de nationella domstolarna att avgéra om villkoren
for en medlemsstats skadestandsansvar for Overtrddelser av gemenskapsritten &r
uppfyllda, har domstolen dnda mojlighet att precisera vissa omstdndigheter som de
nationella domstolarna har anledning att beakta vid sin bedémning (dom av den
18 januari 2001 i mal C-150/99, Stockholm Lind6park, REG 2001, s. I-493, punkt 38).

Betrdffande kravet att det ska vara fraga om en tillrickligt klar Gvertradelse av
gemenskapsritten, vilket den hédnskjutande domstolens fraga avser, har domstolen
preciserat att det foreligger en sddan overtrddelse nér Gvertrddelsen innebar att
medlemsstaten uppenbart och allvarligt har 6verskridit granserna for sitt utrymme for
skonsmadssig bedomning. Bland de omstandigheter som det ska tas hansyn till hirvidlag
aterfinns graden av klarhet och precision hos den rittsregel som overtritts, liksom
omfattningen av det utrymme for skonsméssig bedomning som de nationella
myndigheterna ges genom den regel som overtritts (domarna i de ovannamnda
forenade mélen Brasserie du pécheur och Factortame, punkterna 55 och 56, och Robins
m.fl.,, punkt 70).

I det fall en medlemsstat inte star infor ndgra normativa val och forfogar 6ver ett i hog
grad begrénsat, eller till och med obefintligt, utrymme for skonsméssig bedomning, kan
emellertid redan &sidosittandet av gemenskapsritten i sig vara tillrdckligt for att
faststilla att det foreligger en tillrdckligt klar 6vertradelse (domarna i de ovanndmnda
mélen Hedley Lomas, punkt 28 och Robins m.fl., punkt 71).

Hérav foljer att medlemsstatens utrymme for skonsméssig bedomning, som i stor
utstridckning dr beroende av den 6vertradda regelns grad av klarhet och precision, utgor
ett viktigt kriterium for att faststilla huruvida det foreligger en tillrackligt klar
overtradelse av gemenskapsritten (se, for ett motsvarande synsitt, domen i det
ovannidmnda mélet Robins m.fl., punkterna 72 och 73).
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Den hénskjutande domstolens fragor ska darfor bedomas mot bakgrund av de principer
som domstolen erinrat om i féregidende punkter.

Det f6ljer av punkterna 27-29 i forevarande dom att en medlemsstat med avseende pé
en ansOkan om Omsesidigt erkdnnande har ett mycket begrinsat utrymme enligt
artikel 28 i direktiv 2001/83 for skonsmdssig bedomning betréffande de skil som ger
denna medlemsstat ritt att inte erkdnna det ifrdgavarande godkdnnandet for
forséljning. Sarskilt ska den ifrdgavarande medlemsstaten forlita sig pa referensmed-
lemsstatens bedomning och vetenskapliga provning betréffande all provning utover
kontroll av att ansokan &r giltig med beaktande av villkoren i ovanndmnda artikel 28,
med undantag for om risk for ménniskors halsa foreligger.

Sasom domstolen har erinrat om ovan i punkt 28 framgar det klart och tydligt av
artikel 29 i direktiv 2001/83 att den ovanndmnda medlemsstaten inte har nagon
mojlighet att avsla en ans6kan om Omsesidigt erkdnnande utan att dessforinnan ha
inlett det forfarande som foreskrivs i denna bestimmelse.

Under dessa forhallanden ér en sddan 6vertréadelse av artikel 28 i direktiv 2001/83 som
den som Licensing Authority har begétt i malet vid den nationella domstolen tillricklig
for att faststilla att en tillrackligt klar 6vertradelse av gemenskapsritten foreligger (se,
for ett motsvarande synsitt, bland annat domen i det ovanndmnda malet Stockholm
Lind6park, punkt 42 och dom av den 17 april 2007 i mél C-470/03, AGM-COS.MET,
REG 2007, s. 1-2749, punkt 86).

Denna slutsats kan inte paverkas av det argument som har anforts av Forenade
kungarikets regering och kommissionen, ndmligen att begreppet likemedel som i allt
visentligt 6verensstimmer” dr komplext och att domstolen med avseende pa den fraga
som har uppkommit i mélet vid den nationella domstolen har klargjort detta begrepp
endast genom domen i det ovanndmnda malet SmithKline Beecham.
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Sasom generaladvokaten har anfort i punkt 130 i forslaget till avgérande ska det, dven
om det kan antas vara svart att under det férenklade forfarandet tolka artikel 10.1 a iii
i direktiv 2001/83 med avseende p& det ovanndmnda begreppet, konstateras att det
forenklade forfarandet ar ett forfarande som ar helt skilt fran forfarandet for 6msesidigt
erkdnnande som 4r i fraga i malet vid den nationella domstolen. Eventuella svérigheter
att tolka det ovanndmnda begreppet har darfor ingen inverkan pa den klara och precisa
karaktiren pa de skyldigheter som aligger medlemsstaterna i ssmband med erkdnnande
av ett godkdnnande for forsiljning som redan har meddelats av en annan medlemsstat
i enlighet med ett av de forfaranden som for detta andamal foreskrivs i direktiv 2001/83.

Den andra och den tredje fragan ska saledes besvaras s, att det forhallandet att en
medlemsstat inte, i enlighet med artikel 28 i direktiv 2001/83, erkdnner ett
godkiénnande for forsiljning av ett humanldakemedel som en annan medlemsstat har
meddelat genom det forenklade forfarande som foreskrivs i artikel 10.1 a iii i detta
direktiv, med motiveringen att det ifrigavarande lakemedlet inte Gverensstammer i allt
vésentligt med referenslikemedlet eller att det tillhor en lakemedelskategori som enligt
allmén praxis i den ifrdgavarande medlemsstaten inte kan anses 6verensstimma i allt
vésentligt med referenslakemedlet, utgor en tillrackligt klar 6vertrdadelse av gemen-
skapsritten, som kan leda till att denna medlemsstat adrar sig skadestandsansvar.

Riittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella domstolen
att besluta om réttegéngskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen
som andra dn ndmnda parter har haft &r inte ersittningsgilla.
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Mot denna bakgrund beslutar domstolen (forsta avdelningen) foljande:

1)

2)

Artikel 28 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel
utgor hinder for att en medlemsstat, med avseende pa en ansokan om
omsesidigt erkinnande av ett godkdnnande for forsiljning av ett humanlike-
medel som en annan medlemsstat har meddelat genom det forenklade
forfarande som foreskrivs i artikel 10.1 a iii i detta direktiv, avslar denna
ansokan med motiveringen att det ifragavarande likemedlet inte Gverens-
stimmer i allt visentligt med referenslikemedlet.

Det forhallandet att en medlemsstat inte, i enlighet med artikel 28
i direktiv 2001/83, erkidnner ett godkinnande for forsiljning av ett
humanlikemedel som en annan medlemsstat har meddelat genom det
forenklade forfarande som foreskrivs i artikel 10.1 a iii i detta direktiv, med
motiveringen att det ifragavarande likemedlet inte Gverensstimmer i allt
visentligt med referenslikemedlet eller att det tillhor en likemedelskategori
som enligt allmin praxis i den ifragavarande medlemsstaten inte kan anses
Overensstaimma i allt visentligt med referenslikemedlet, utgor en tillrickligt
klar overtridelse av gemenskapsritten, som kan leda till att denna medlems-
stat adrar sig skadestandsansvar.

Underskrifter
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