FERRING

DOMSTOLENS DOM (Sjette Afdeling)
10. september 2002 *

I sag C-172/00,

angdende en anmodning, som Landgericht Kéln (Tyskland) i medfer af
artikel 234 EF har indgivet til Domstolen for i den for navnte ret verserende sag,

Ferring Arzneimittel GmbH

mod

Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH,

at opnd en prejudiciel afgerelse vedrorende fortolkningen af artikel 28 EF og
30 EF,

har

* Processprog: tysk.
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DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, F. Macken, og dommerne C. Gulmann
(refererende dommer), J.-P. Puissochet, V. Skouris og J.N. Cunha Rodrigues,

generaladvokat: L.A. Geelhoed
justitssekretzer: fuldmaegtig L. Hewlett,

efter at der er indgivet skriftlige indleg af:

— Ferring Arzneimittel GmbH ved Rechtsanwiltin G. Hess

— Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH ved Rechtsanwiltin M. Epping

— Kommissionen for De Europziske Fellesskaber ved J.C. Schieferer, som
befuldmeegtiget,

pa grundlag af retsmederapporten,

efter at der i retsmedet den 22. november 2001 er afgivet mundtlige indleg af
Ferring Arzneimittel GmbH ved G. Hess, af Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH
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ved Rechtsanwalt W.A. Rehmann, af den svenske regering ved A. Kruse, som
befuldmegtiget, og af Kommissionen ved J.C. Schieferer,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 7. februar 2002,

afsagt folgende

Dom

Ved kendelse af 14. april 2000, indgéet til Domstolen den 10. maj 2000, har
Landgericht Kéln i medfer af artikel 234 EF forelagt fire praejudicielle sporgsmal
vedrerende fortolkningen af artikel 28 EF og 30 EF.

Spergsmalene er blevet rejst under en sag, som feres mellem Ferring Arzneimittel
GmbH (herefter »Ferring«) og Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH (herefter
»Eurim-Pharm«) vedrerende Eurim-Pharms parallelimport til Tyskland af et
leegemiddel, der er fremstillet af Ferring.
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Relevante retsforskrifter

Eeellesskabsbestemmelserne

I henhold til artikel 28 EF er kvantitative indferselsrestriktioner sivel som
foranstaltninger med tilsvarende virkning forbudt mellem medlemsstaterne. I
medfer af artikel 30 EF er forbud eller restriktioner vedrerende indfersel, som er
begrundet bl.a. i hensynet til beskyttelse af menneskers sundhed, dog tilladt,
safremt de hverken udger et middel til vilkarlig forskelsbehandling eller en skjult
begraensning af samhandelen mellem medlemsstaterne.

I henhold til artikel 3, stk. 1, i Ridets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om
tilnaermelse af lovgivning om laegemidler (EFT 1965-1966, s. 17), som sndret ved
Rédets direktiv 93/39/EQF af 14. juni 1993 (EFT L 214, s. 22, herefter »direktiv
65/65«), ma intet leegemiddel markedsfores i en medlemsstat, uden at den
kompetente myndighed i denne medlemsstat har givet tilladelse til markedsfering
(herefter »markedsferingstilladelse«).

Artikel 4 i direktiv 65/65 angiver i detaljer fremgangsmaden og de til udstedelse
af en markedsferingstilladelse nadvendige dokumenter og oplysninger.
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Artikel 5 i direktiv 65/65 bestemmer, at markedsferingstilladelse negtes, hvis det
efter kontrol af de i artikel 4 anferte oplysninger og dokumenter viser sig, enten at
legemidlet er skadeligt ved normal forskriftsmessig brug, eller at dets
terapeutiske virkning mangler eller er utilstreekkelig godtgjort af ansegeren, eller
at leegemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative sammensztning.

I henhold til artikel 29a i Ridets andet direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om
tilneermelse af lovgivning om farmaceutiske specialiteter (EFT L 147, s. 13), som
zndret ved direktiv 93/39, opretter medlemsstaterne et leegemiddelovervignings-
system, der bl.a. pilegger indehaveren af en markedsferingstilladelse forpligtel-
ser for si vidt angdr registrering og indberetning af alle bivirkninger ved
leegemidlerne hos mennesker. I denne forbindelse skal der med jevne mellemrum
indgives fortegnelser, der skal ledsages af en videnskabelig evaluering, til de
kompetente myndigheder.

Nationale bestemmelser

I henhold til § 105 i Arzneimittelgesetz (lov om leegemidler fra 1976, herefter
» AMG«) kunne lzgemidler, der allerede var pa det tyske marked p3 tidspunktet
for lovens ikrafttreeden, dvs. den 1. januar 1978, markedsfores i Tyskland uden
udtrykkelig tilladelse, men i henhold til en sdkaldt »stiltiende« tilladelse efter
anmeldelse til den kompetente myndighed. Disse gamle legemidler kunne
imidlertid kun forblive pa det tyske marked, hvis der senest den 30. april 1990 var
indgivet et ansegning om forlengelse af den stiltiende tilladelse (herefter
»ansggning om fornyet godkendelse«).

I medfer af AMG’s § 31, stk. 1, nr. 2, opherer en markedsferingstilladelse, nir
der er givet skriftligt afkald p& denne. I henhold til § 31, stk. 4, i den oprindelige
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affattelse, kunne det omhandlede legemiddel til trods for et sddant afkald fortsat
seelges i en periode pa to ir med henblik pa afvikling af lageret. Denne regel fandt
ligeledes anvendelse pa leegemidler, der havde en stiltiende tilladelse. Med
virkning fra den 11. september 1998 blev muligheden for en todrig frist til
afvikling af lageret i forbindelse med afkald p4 en stiltiende tilladelse imidlertid
ophaevet ved den ottende lov om @ndring af AMG. Det var derimod muligt i
medfer af AMG’s § 105, stk. 5, litra c), at opnd udszttelse af opheret af den
stiltiende tilladelse indtil den 31. december 2004 ved at traekke ansegningen om
fornyet godkendelse tilbage.

Ifolge en meddelelse af 17. april 1996 fra Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (forbundsinstituttet for legemidler og medicinsk udstyr)
vedrerende godkendelse af parallelimporterede leegemidler har parallelimporte-
rerne ret til efter blot at have givet meddelelse til den kompetente myndighed at
markedsfare lgemidler, der allerede befinder sig pa det tyske marked i henhold
til en stiltiende tilladelse, idet det pigzldende registreringsnummer skal angives
(herefter »parallelimporttilladelsen«). N4r importeren har en sddan tilladelse,
efterpraves det ikke formelt, om de importerede lzegemidler og de legemidler, der
markedsferes pa det tyske marked, er identiske.

Ifolge meddelelsen er det administrativ praksis — i tilfelde af en ansegning om
fornyet godkendelse fra indehaveren af en stiltiende tilladelse, og for s vidt som
lzegemidlerne svarer til referenceproduktet — at opretholde muligheden for at
parallelimportere, indtil proceduren for fornyet godkendelse er afsluttet.

Tvisten i hovedsagen og de przjudicielle spergsmal

Ferring har i henhold til en stiltiende tilladelse udstedt i medfer af AMG’s § 105
markedsfort legemidlet »Minirin Spray« (herefter »den eldre variant af
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leegemidlet«), som er et antidiuretikum, og som indeholder aktivstoffet »des-
mopressin«, i Tyskland under registreringsnummeret 10545.

Siden juni 1996 har Eurim-Pharm indfert leegemidlet fra en anden medlemsstat
og markedsfert det i Tyskland under det samme registreringsnummer 10545.

Ved skrivelse af 14. juli 1996 har Ferring givet afkald pd den nzvnte stiltiende
tilladelse ved meddelelse til Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
med den begrundelse, at firmaet nu markedsferer leegemidlet » Minirin Nasen-
spray 5 ml« (herefter »den nye variant af legemidlet«) i henhold til en
markedsfoeringstilladelse, der er erhvervet i overensstemmelse med de nye
bestemmelser i AMG vedrerende markedsfaringstilladelser. Den nye variant af
legemidlet indeholder andre hjelpestoffer, der forbedrer leegemidlets thermo-
stabilitet ved stuetemperatur, hvor den zldre variant skulle opbevares kaligt.

Ferring anlagde derefter sag mod Eurim-Pharm ved Landgericht Kéln for at fi
standset indferslen og markedsferingen af den @ldre variant af leegemidlet, idet
Ferring gjorde geldende, at Eurim-Pharms markedsfering af den @ldre variant
skete uden tilladelse, efter at Ferring havde givet afkald pa sin markedsferings-
tilladelse.

Den 25. oktober 1999 nedlagde Landgericht forbud mod, at Eurim-Pharm
indforte den eldre variant af legemidlet og markedsferte den pa det tyske
marked under registreringsnummeret 10545.
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For s4 vidt angar sagens realitet har Landgericht for det forste anfert, at den frist
pé to 4r, som er fastsat i den oprindelige affattelse af AMG’s § 31, stk. 4, og som
skal gore det muligt at afvikle lageret, ikke finder anvendelse pd de stiltiende
tilladelser. Dernzest har retten anfert, at fallesskabsretlige betragtninger ikke
forer til, at det indferselsforbud, som er nedlagt som en forelabig forholdsregel,
skal ophzves, da muligheden for at stette sig pd eksisterende markedsferings-
tilladelser, der folger af den tilknytning, som produktet har til tilladelsen, kun
gzlder tilladelser, som er i kraft. Der er i mangel af en markedsferingstilladelse
intet grundlag for parallelimporterens dispositioner. Endelig kan der ikke vere
selv en blot midlertidig mulighed for markedsfering uden en referencetilladelse,
idet der farst skal tages stilling til, hvorvidt den zldre og den nye variant af
leegemidlet har tilstreekkelige terapeutiske lighedspunkter under den procedure,
som Eurim-Pharm har indledt med henblik pd udstedelse af en parallelimport-
tilladelse. Landgericht er imidlertid af den opfattelse, at det er muligt, at
Domstolen ikke er enig i denne opfattelse.

Herefter har Landgericht Koln udsat sagen og forelagt Domstolen falgende
przjudicielle sporgsmal:

»1) Er artikel 28 EF og 30 EF til hinder for nationale bestemmelser, som forbyder
markedsfering af lzegemidlet X

—som hidtil i medlemsstat A har vaeret omfattet af en stiltiende tilladelse,
som nu er udlebet, fordi indehaveren af tilladelsen har givet afkald pa
denne

—som i en &rrekke er blevet parallelimporteret fra medlemsstat B til
medlemsstat A og dér er blevet markedsfert med henvisning til den naevnte
stiltiende tilladelse
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—som producenten og indehaveren af tilladelsen har erstattet med et nyt
legemiddel Y, som er markedsfert i medlemsstat A i henhold til en
seerskilt tilladelse, og

—som kun adskiller sig fra leegemiddel x derved, at det indeholder andre
hjzlpestoffer, som bevirker en bedre thermostabilitet, hvilket medferer, at
opbevaring i keleskab er overfladig?

Har det betydning for bedemmelsen, at indehaveren af den ikke lengere
eksisterende tilladelse retligt set havde mulighed for at give afkald pd den
hidtidige tilladelse p4 en sidan mdde, at det fortsat var muligt at markedsfore
leegemidlet i en bestemt (overgangs)periode?

I bekreftende fald, efter hvilke kriterier skal den hidtidige indehaver ved
afgerelsen om sine videre dispositioner tage hensyn til de frie varebevaegelser
i Feellesskabet?

Har det betydning for bedemmelsen, om legemidlet Y i den nye form kun
markedsferes i medlemsstat A, eller om det ogsé findes pd markedet i andre
medlemsstater?

Har det betydning for bedemmelsen, om der — ndr begge leegemiddelformer
forhandles samtidig i medlemsstat A — foreligger en risiko for ukorrekt
opbevaring af legemidlet X?«
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Besvarelsen af de prejudicielle spergsmal

Indledende bemarkninger

Ifolge principperne i direktiv 65/65 m4 intet leegemiddel markedsferes for forste
gang i en medlemsstat uden en markedsforingstilladelse, der er udstedt i henhold
til direktivet af medlemsstatens kompetente myndighed, og den ansegning om
markedsferingstilladelse for et leegemiddel, som indgives af den for markeds-
foringen ansvarlige, skal indeholde de oplysninger, der er anfert i direktivets
artikel 4, og skal vaere vedlagt de deri angivne dokumenter, ogsd selv om det
pigezldende laegemiddel allerede er omfattet af en markedsferingstilladelse, der er
udstedt af en anden medlemsstats kompetente myndighed (dom af 16.12.1999,
sag C-94/98, Rhone-Poulenc Rorer og May & Baker, Sml. I, s. 8789, preemis 23).

Der kan imidlertid geres undtagelser fra disse principper dels i henhold til direktiv
65/65, dels i henhold til EF-traktatens regler vedrerende de frie varebevaegelser.

De sidstnzevnte regler, som fortolket af Domstolen, indebeerer bla., at en
erhvervsdrivende, der har kebt et legemiddel, der er lovligt markedsfert i en
medlemsstat pd grundlag af en markedsforingstilladelse, der er udstedt i denne
stat, kan indfere lagemidlet til en anden medlemsstat, hvor det allerede er
omfattet af en markedsferingstilladelse, uden at vare forpligtet til at erhverve en
sidan tilladelse i overensstemmelse med direktiv 65/65 og uden at skulle
fremlaegge de oplysninger til kontrol af leegemidlets effekt og uskadelighed, som
er fastsat i direktivet. Det er siledes unedvendigt med henblik pa beskyttelse af
menneskers sundhed at stille sidanne krav til parallelimportererne, da de
kompetente myndigheder i indferselsmedlemsstaten allerede rdder over alle de
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nedvendige oplysninger til udevelse af den nzvnte kontrol (jf. bl.a. dom af
20.5.1976, sag 104/75, De Peijper, Sml. s. 613, premis 21 og 36, og af
12.11.1996, sag C-201/94, Smith & Nephew og Primecrown, Sml. I, s. 5819,
preemis 22).

I sadanne tilfzelde er parallelimport til indferselsmedlemsstaten tilladt under
henvisning til den markedsferingstilladelse, der er udstedt i overensstemmelse
med direktiv 65/65 (herefter »referencemarkedsferingstilladelsen«).

Det folger af det anferte, at i tilfelde, hvor referencemarkedsforingstilladelsen
tilbagekaldes efter anmodning fra indehaveren heraf, og serligt i en situation som
den, der foreligger i hovedsagen, rejser parallelimporttilladelsen et serligt
problem, nér:

— tilbagetrakningen skyldes den omstendighed, at indehaveren har erstattet
den eldre variant af leegemidlet med en ny variant, for hvilken han har
opndet en ny markedsferingstilladelse, der kun adskiller sig fra den =zldre
variant ved de hjelpestoffer, den indeholder, og ndr

— den eldre variant stadig lovligt markedsferes i en anden medlemsstat i
henhold til en markedsferingstilladelse, der ikke er blevet trukket tilbage af
indehaveren.

En tilsvarende situation har allerede veeret genstand for en foreleeggelse af
przjudicielle spergsmal for Domstolen i sagen Rhone-Poulenc Rorer og May &
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Baker. I denne sag drejede det sig imidlertid om at afgere, om indferslerne af den
@ldre variant — under hensyn til, at Det Forenede Kongeriges myndigheder
havde tilladt, at parallelimporttilladelserne for en zldre variant af et leegemiddel
blev knyttet til markedsferingstilladelsen for en ny variant af legemidlet —
kunne betragtes som parallelimport, siledes at den almindelige godkendelses-
procedure i henhold til direktiv 65/65 ikke fandt anvendelse.

I den foreliggende hovedsag medferer tilbagetreekningen af referencemarkeds-
foringstilladelsen imidlertid i henhold til tysk ret, som fremstillet af den
forelzeggende ret, at det ikke lengere er muligt for parallelimporteren at
fortseette importen af den zldre variant af leegemidlet alene som felge af den
omsteendighed, at referencemarkedsferingstilladelsen er trukket tilbage, hvilket
medferer en automatisk tilbagekaldelse af parallelimporttilladelsen.

Der skal, for at besvare de prazejudicielle spergsmal, der ber gennemgas samlet,
tages stilling til, om artikel 28 EF og 30 EF er til hinder for nationale
bestemmelser, hvorefter tilbagekaldelse af markedsforingstilladelsen for et
leegemiddel efter anmodning fra indehaveren heraf indebzrer, at parallelimport-
tilladelsen for det samme lzegemiddel automatisk opherer med at veere gyldig, og
om de aspekter, der er omtalt i spergsmil to, tre og fire, er relevante i denne
forbindelse.

Indleeg til Domstolen

Ferring har gjort geeldende, at med bortfaldet af den markedsferingstilladelse,
som selskabet var indehaver af for den zldre variant af lzgemidlet, er det retlige
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grundlag for markedsfering af dette forsvundet. Eurim-Pharm skal siledes ansoge
om en ny parallelimporttilladelse under henvisning til den nye markedsferings-
tilladelse. Inden for rammerne af denne procedure skal den nationale kompetente
myndighed kontrollere, om den zldre og den nye variant af legemidlet har
forskellig terapeutisk effekt. Den eldre variant af leegemidlet kan ikke markeds-
fores, for myndigheden har truffet afgorelse.

Ferring har desuden gjort gzldende, at det ikke er berettiget at tvinge selskabet
til, i parallelimporterers interesse, at opretholde en stiltiende tilladelse eller at
gore brug af den mulighed, selskabet havde for at treekke anmodningen om
fornyet godkendelse tilbage, hvilket ville have bevirket, at den «ldre variant
kunne veere markedsfort indtil den 31. december 2004. Ifslge Ferring er
markedsforing s& hurtigt som muligt af lzegemidler i henhold til nye markeds-
foringstilladelser i overensstemmelse med fellesskabsretten et spargsmél om sund
fornuft.

Endelig har Ferring anfert, at hvis de to varianter af det i hovedsagen omhandlede
leegemiddel findes pd markedet samtidig, kan der ikke udelukkes en risiko for
forveksling, da den ldre variant kan blive opbevaret ved stuetemperatur uanset
en eventuel advarsel pd produktets emballage, der har til formal at tilskynde
forbrugeren til at opbevare leegemidlet keligt.

Eurim-Pharm har fremhevet, at en indstilling af parallelimporten af hensyn til
beskyttelsen af folkesundheden er udelukket i hovedsagen, og Eurim-Pharm har
samtidig gjort gaeldende, at den zldre variant af laegemldlet i det mindste skal
kunne markedsferes i en overgangsperiode. For si vidt angdr legemiddel-
overvigningen har Eurim-Pharm anfert, at de tyske myndigheder rent faktisk
rdder over alle de oplysninger, der er fremlagt inden for rammerne af de
forskellige godkendelsesprocedurer. Myndighederne kan desuden henvende sig til
myndighederne i andre medlemsstater, hvor den zldre variant af legemidlet
stadig markedsferes.
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Den svenske regering har under retsmedet gjort geldende, at reglerne om
markedsfering af legemidler ikke ma fortolkes strengere, end det er pakrevet af
hensyn til beskyttelsen af folkesundheden. Dette indebzerer, at der ikke er grund
til at begraense den frie bevegelighed for et leegemiddel, der har veret genstand
for en tidligere undersogelse hos de kompetente myndigheder i indfersels-
medlemsstaten, og for hvilket der er udstedt en markedsferingstilladelse, for si
vidt som lazgemiddelovervagningen opretholdes.

Kommissionen har anfert, at i tilfeelde, hvor en referencemarkedsfaringstilladelse
er tilbagekaldt efter anmodning fra indehaveren, ber parallelimport af et
legemiddel, der er identisk med det, som denne markedsferingstilladelse var
udstedt for, veere tilladt i henhold til artikel 28 EF. De kompetente myndigheder i
indferselsmedlemsstaten rider nemlig over de nedvendige dokumenter og iseer
dokumenterne vedrerende fremstillingsmetoden, samt referenceproduktets kva-
litative og kvantitative sammensztning. Tilbagekaldelsen af markedsferings-
tilladelsen for referenceproduktet som falge af indehaverens anmodning herom er
en rent formel handling, der intet sndrer med hensyn til det omhandlede
laegemiddel. Kommissionen har understreget, at en parallelimporttilladelse ikke
kan afhaenge af en viljesbeslutning fra indehaveren af markedsforingstilladelsen
for referenceproduktet. En vilkrlig tilbagetraekning, der medferer, at parallel-
importtilladelsen bortfalder, forer nemlig til en opdeling af markedet, og
modvirker siledes et velfungerende indre marked.

Domstolens bemaeerkninger

Det stir fast, at den omstzendighed, at gyldigheden af en parallelimporttilladelse
opharer som falge af, at referencemarkedsferingstilladelsen tilbagekaldes, udger
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en begreznsning af de frie varebevegelser, som er i strid med artikel 28 EF,
medmindre den er begrundet i hensynet til beskyttelsen af folkesundheden i
overensstemmelse med artikel 30 EF.

Det pdhviler de nationale myndigheder, der har kompetence til at forvalte
bestemmelserne om fremstilling og markedsfering af leegemidler — bestemmel-
ser, der som det er anfert i forste betragtning til direktiv 65/65, har som
hovedformal at beskytte folkesundheden — at pdse, at dette formdl neje
overholdes. Det proportionalitetsprincip, som ligger til grund for traktatens
artikel 30, sidste punktum, EF, kraever imidlertid, at medlemsstaternes mulighed
for at forbyde indfersel af varer fra andre medlemsstater begrenses til, hvad der
er ngdvendigt for at opnd de lovligt forfulgte sundhedsbeskyttelsesformal (jf. dom
af 14.7.1983, sag 174/82, Sandoz, Sml. s. 2445, premis 18). Nationale
bestemmelser eller praksis er siledes ikke omfattet af undtagelsesbestemmelsen
i artikel 30 EF, sifremt menneskers liv og sundhed kan beskyttes lige sa effektivt
ved foranstaltninger, der er mindre restriktive for samhandelen inden for
Fellesskabet.

I en situation som den i hovedsagen foreliggende, hvor en referencemarkeds-
foringstilladelse kaldes tilbage efter anmodning fra indehaveren af andre grunde
end beskyttelsen af folkesundheden, synes der, som navnlig den svenske regering
og Kommissionen har anfert, ikke til at foreligge hensyn, der berettiger, at
gyldigheden af parallelimporttilladelsen automatisk opherer.

Det bemerkes for det forste, at tilbagetrekning af en referencemarkedsferings-
tilladelse ikke i sig selv indebzerer, at der rejses tvivl om kvaliteten, effekten og
uskadeligheden af den zldre variant af legemidlet. I denne forbindelse bemeerkes,
at denne variant fortsat markedsfores lovligt i udferselsmedlemsstaten i henhold
til en i denne stat udstedt markedsferingstilladelse.
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Dernast bemeerkes, at selv om de kompetente myndigheder i indferselsmedlems-
staten kan eller skal treffe de nedvendige foranstaltninger til kontrol af
kvaliteten, effekten og uskadeligheden af den zldre variant af leegemidlet, ses
det ifelge de oplysninger, der fremgir af sagen, ikke, at dette formal ikke kan
opnas ved andre foranstaltninger, der er mindre restriktive for indferslen af
leegemidler end et automatisk opher af gyldigheden af parallelimporttilladelsen
som felge af tilbagetreekningen af referencemarkedsferingstilladelsen.

Selv om en adskvat overvigning af den @ldre variant af legemidlet fortsat er
nedvendig og i pikommende tilfelde kan indebzre, at importeren bliver
anmodet om oplysninger, bemzrkes det i denne forbindelse, at en leegemiddel-
overvagning, der overholder kravene i henhold til direktiv 75/319 som endret,
normalt kan sikres for parallelimporterede legemidler som de i hovedsagen
omhandlede ved et samarbejde med de @vrige medlemsstaters nationale
myndigheder i kraft af indsigt i dokumenter og adgang til oplysninger, som
producenten eller andre virksomheder i dennes koncern har indgivet for den
aeldre variant i de medlemsstater, hvori denne stadig markedsferes i henhold til en
gyldig markedsferingstilladelse (jf. Rhone-Poulenc Rorer og May & Baker-
dommen, preemis 46).

Endelig bemarkes ligeledes, at selv om det ikke kan udelukkes, at der findes
hensyn vedrerende beskyttelsen af folkesundheden, der gor det pakrevet, at en
parallelimporttilladelse for leegemidler nedvendigvis er knyttet til en reference-
markedsferingstilladelse, fremgar sidanne hensyn ikke af de indleg, der er
indgivet til Domstolen.

Herefter ma det konstateres, at nationale bestemmelser, hvorefter tilbagekaldelse
af en markedsforingstilladelse for et referenceprodukt efter anmodning fra
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indehaveren heraf indebzrer, at parallelimporttilladelsen for det samme lzge-
middel automatisk opherer med at vere gyldig, ikke er i overensstemmelse med
de krav, der folger af artikel 28 EF.

Henset til dette svar, er det ufornedent at behandle det andet spergsmal
vedrorende den mulige betydning af den omstendighed, at indehaveren af
markedsferingstilladelsen for den eldre variant af legemidlet i henhold til
national ret havde en anden mulighed for at give afkald p4 den hidtidige tilladelse
pé en sddan made, at der fortsat var adgang til at markedsfore den wldre variant i
en overgangsperiode.

Vedrerende det tredje spergsmadl findes det tilstraekkeligt at konstatere, at der
intet er fremkommet for Domstolen, der gor det muligt at fastsla, at det har
betydning for besvarelsen af det farste spergsmail, hvorvidt den nye variant af
leegemidlet kun markedsferes i indferselsmedlemsstaten eller ligeledes findes pa
markedet i andre medlemsstater.

For si vidt angir det fjerde spergsmdl om, hvorvidt den omsteendighed, at der
samtidig findes to varianter af det samme leegemiddel pi indferselsmedlems-
statens marked, indebzerer en risiko for en ukorrekt opbevaring af den eldre
variant af leegemidlet, bemzaerkes, at hvis det kan godtgares, at der er en reel risiko
for menneskers sundhed som felge af, at de to varianter findes samtidig, kan en
sadan risiko begrunde indferselsrestriktioner for den zldre variant af legemidlet.

Det skal imidlertid understreges, at bedemmelsen af, om der foreligger en risiko,
og om denne risiko er reel, forst og fremmest tilkommer de kompetente
myndigheder i den pigeldende medlemsstat, og at det ikke er tilstreekkeligt til at
begrunde et indfarselsforbud for den eldre variant af leegemidlet, at indehaveren
af markedsfaringstilladelserne for den nye og den zldre variant af leegemidlet blot
haevder, at der bestdr en sddan risiko.

I-6939



DOM AF 10.9.2002 — SAG C-172/00

45 Selv om det i denne forbindelse ikke tilkommer Domstolen at udtale sig om,
hvorvidt der er forbundet en risiko for folkesundheden, og om denne risiko er
reel, med den omstendighed, at der findes to varianter af det omhandlede
leegemiddel samtidig pa det tyske marked, kan det ikke udelukkes, at den risiko,
som Ferring har gjort geldende, er af en sddan karakter, at en passende
mzerkning ikke er tilstraekkeligt til at fjerne risikoen. '

46 Spergsmilene ber sdledes besvares pd folgende made:

— Artikel 28 EF er til hinder for nationale bestemmelser, hvorefter tilbagekal-
delse af markedsferingstilladelsen for et referenceprodukt efter anmodning
fra indehaveren heraf indebzrer, at parallelimporttilladelsen for det samme
lzegemiddel automatisk opherer med at vere gyldig.

— Hvorvidt den nye variant af legemidlet alene markedsferes i indfersels-
medlemsstaten eller ligeledes findes pA markedet i andre medlemsstater, kan
ikke sendre ved svaret pa det forste sporgsmal.

— Huis det godtgeres, at der er en reel risiko for menneskers sundhed som felge
af, at der samtidig findes to varianter af det samme legemiddel pd en
medlemsstats marked, kan en sidan risiko begrunde indferselsrestriktioner
for den wldre variant af legemidlet, efter at indehaveren af reference-
markedsforingstilladelsen har givet afkald pad denne for si vidt angdr det
neevnte marked.
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Sagens omkostninger

De udgifter, der er afholdt af den svenske regering og af Kommissionen, 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 trzffe afgarelse om sagens omkostninger.

P4 grundlag af disse preemisser

kender

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

vedrorende de spergsmdl, der er forelagt af Landgericht Kéln ved kendelse af
14. april 2000, for ret:

1) Artikel 28 EF er til hinder for nationale bestemmelser, hvorefter tilbagekal-
delse af markedsferingstilladelsen for et referenceprodukt efter anmodning
fra indehaveren heraf indebzrer, at parallelimporttilladelsen for det samme
legemiddel automatisk opherer med at vere gyldig.
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2) Hvorvidt den nye variant af legemidlet alene markedsferes i indfersels-
medlemsstaten eller ligeledes findes pa markedet i andre medlemsstater, kan
ikke endre ved svaret pa det forste sporgsmal.

3) Hyvis det godtgares, at der er en reel risiko for menneskers sundhed som felge
af, at der samtidig findes to varianter af det samme lzgemiddel pa en
medlemsstats marked, kan en sidan risiko begrunde indferselsrestriktioner
for den «ldre variant af legemidlet, efter at indehaveren af reference-
markedsferingstilladelsen har givet afkald pad denne for si vidt angar det
nzevnte marked.

Macken Gulmann Puissochg:t

Skouris Cunha Rodrigues

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 10. september 2002.

R. Grass F. Macken

Justitssekreteer Formand for Sjette Afdeling
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