DOM AF 8.5.2003 — SAG C-113/01

DOMSTOLENS DOM (Sjette Afdeling)
8. maj 2003 *

I sag C-113/01,

angdende en anmodning, som Hogsta forvaltningsdomstolen (Finland) i medfer
af artikel 234 EF har indgivet til Domstolen for i den for navnte ret verserende
sag anlagt af

Paranova Oy

at opnd en prajudiciel afgorelse vedrarende fortolkningen af artikel 28 EF og 30

3

har

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

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

generaladvokat: F.G. Jacobs
justitssekretzer: ekspeditionssekreteer H.A. Riihl,

* Processprog: svensk,
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efter at der er indgivet skriftlige indleg af:

— den finske regering ved E. Bygglin, som befuldmzgtiget

— den danske regering ved J. Molde, som befuldmagtiget

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

— den norske regering ved T. Nordby, som befuldmeagtiget

— Kommissionen for De Europziske Fellesskaber ved L. Strém, som befuld-
maegtiget,

pad grundlag af retsmederapporten,

efter at der i retsmgdet den 10. oktober 2002 er afgivet mundtlige indleeg af den
finske regering ved E. Bygglin, af den danske regering ved J. Molde, af den
nederlandske regering ved J. van Bakel, som befuldmeaegtiget, af den norske
regering ved T. Nordby og af Kommissionen ved L. Strém,
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og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 12. december
2002,

afsagt folgende

Dom

Ved kendelse af 8. marts 2001, indgiet til Domstolen den 14. marts 2001, har
Hogsta forvaltningsdomstolen i medfér af artikel 234 EF forelagt tre pragjudi-
cielle spergsmil vedrarende fortolkningen af artikel 28 EF og 30 EF.

Spergsmélene er blevet rejst under en sag, som fares mellem Paranova Oy
(herefter »Paranova«) og Likemedelsverket (den finske lagemiddelstyrelse)
vedrerende konsekvenserne af tilbagetraekning af en markedsferingstilladelse
for et leegemiddel, der parallelimporteres til Finland af Paranova.

Relevante retsforskrifter

Feellesskabsbestemmelserne

I henhold til artikel 28 EF er kvantitative indferselsrestriktioner savel som
foranstaltninger med tilsvarende virkning forbudt mellem medlemsstaterne. I
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medfer af artikel 30 EF er forbud eller restriktioner vedrarende indfersel mellem
medlemsstaterne, som er begrundet bl.a. i hensynet til beskyttelse af menneskers
sundhed, dog tilladt, sdfremt de hverken udger et middel til vilkarlig forskels-
behandling eller en skjult begreensning af samhandelen mellem medlemsstaterne.

I medfer af artikel 3 i Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om
tilnzermelse af lovgivning om leegemidler (EFT 1965-1966, s. 17), som zendret ved
Réidets direktiv 93/39/EQF af 14. juni 1993 (EFT L 214, s. 22, herefter »direktiv
65/65«), mé intet legemiddel markedsferes i en medlemsstat, uden at den
kompetente myndighed i denne medlemsstat har udstedt en markedsferings-
tilladelse.

Artikel 4 i direktiv 65/65 angiver fremgangsmdden og de til udstedelse af en
markedsferingstilladelse nedvendige dokumenter og oplysninger.

Artikel 5 i direktiv 65/65 bestemmer, at markedsforingstilladelse naegtes, hvis det
efter kontrol af de i artikel 4 anferte oplysninger og dokumenter viser sig, enten at
leegemidlet er skadeligt ved normal forskriftsmeessig brug, eller at dets
terapeutiske virkning mangler eller er utilstraekkelig godtgjort af ansegeren, eller
at leegemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative sammensztning.

I henhold til kapitel Va i Ridets andet direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om
tilneermelse af lovgivning om farmaceutiske specialiteter (EFT L 147, s. 13), som
indsat ved direktiv 93/39, skal medlemsstaterne oprette et leegemiddelovervig-
ningssystem, der bl.a. pdlegger indehaveren af en markedsforingstilladelse
forpligtelser vedrerende registrering og indberetning af alle bivirkninger ved
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leegemidlerne hos mennesker. I denne forbindelse skal der med jeevne mellemrum
indgives fortegnelser, der skal ledsages af en videnskabelig evaluering, til de
kompetente myndigheder.

Nationale bestemmelser

§ 101 i likemedelslagen (den finske lov om legemidler), lov nr. 395/1987,
bestemmer, at Likemedelsverket har ret til at forbyde import, fremstilling,
distribution eller markedsfering eller anden overdragelse til forbrug af et
leegemiddel, hvis det er oplyst, eller der er grund til mistanke om, at
forudsetningerne for en markedsferingstilladelse eller en registrering ikke
leengere er til stede, eller hvis de krav og forpligtelser, der vedrerer fremstillingen
eller importen af leegemidlet, ikke opfyldes.

I medfer af Likemedelsverkets bekendtgarelse nr. 1/1997 om parallelimport af
lzegemidler kan parallelimport alene ske i forhold til leegemidler, der allerede er
omfattet af en gaeldende markedsferingstilladelse i Finland. Disse leegemidler skal
ligeledes vaere omfattet af en geeldende markedsferingstilladelse i udferselslandet.
Dette skal veere beliggende i Det Europziske ©Dkonomiske Samarbejdsomréde.
Under bebandlingen af ansegninger om tilladelse til parallelimport af et
legemiddel sikrer Likemedelsverket sig, at der er en sddan lighed mellem
legemidlerne, at de kan anses for at vere identiske legemidler.

I medfer af bekendtgerelsens punkt 4.3, stk. 1, udstedes parallelimporttilladelsen
for fem &r. Gyldigheden af tilladelsen afheenger imidlertid af gyldigheden af de
markedsferingstilladelser, der er udstedt sivel i Finland som i udferselslandet for
det direkte forhandlede leegemiddel, og den varer kun, si leenge disse markeds-
foringstilladelser i sig selv er gyldige. Det pahviler parallelimporteren at sikre, at
hvert parti, der indferes til Finland, er omfattet af en geeldende markedsferings-
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tilladelse i Finland og i udferselslandet. Sifremt markedsforingstilladelsen
ophgrer med at vere geldende i udferselslandet, skal parallelimporteren straks
underrette Likemedelsverket derom.

Tvisten i hovedsagen og de przjudicielle spargsmal

Suomen Astra Oy (herefter »Astra«) var i Finland indehaver af en markeds-
faringstilladelse for leegemidlet » Losec enterokapsler« (herefter »kapslerne« eller
»den eldre variant af legemidlet«), mens Paranova havde en parallelimport-
tilladelse for kapslerne. Leegemidlet anvendes til behandling af mavesyrerelate-
rede sygdomstilstande.

Ved skrivelse af 28. september 1998 til Likemedelsverket anmodede Astra om
tilbagekaldelse af den markedsferingstilladelse, der var udstedt til selskabet for
kapslerne, idet Astra begrundede anmodningen med, at selskabet paregnede at
selge en ny variant af legemidlet i Finland under navnet »Losec MUPS
enterotabletter« (herefter »tabletterne«) i stedet for kapslerne. Likemedelsverket
kaldte herefter Astras markedsferingstilladelse for kapslerne tilbage med virkning
fra den 30. september 1998.

Salget af kapslerne fortsatte i andre medlemsstater pd grundlag af markeds-
foringstilladelser udstedt dér.

De to varianter af Losec er terapeutisk akvivalente, dvs. at de to leegemiddel-
former indeholder den samme dosis af det aktive stof, der optages med den
samme hastighed og i samme omfang i organismen ved oral indtagelse.
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Det aktive stof i kapslerne indeholder omeprazol-syre. Tabletterne indeholder
magnesiumsalt af omeprazol-syre. Saltet opleses lettere i vand og er mere stabilt.
Fremstillingen af tabletterne er folgelig enklere end fremstillingen af kapslerne.

Ved en skrivelse, benzvnt »meddelelse«, fremsendt den 8. oktober 1998 til
Paranova oplyste Likemedelsverket selskabet om tilbagekaldelsen af Astras
markedsferingstilladelse for kapslerne og konstaterede, at gyldigheden af den
tilladelse, som Paranova var indehaver af for kapslerne, folgelig var ophert
samme dato, dvs. den 30. september 1998.

Den 24. november 1998 konstaterede Likemedelsverket, at Paranovas parallel-
importtilladelse for kapslerne var ophert med at vere gyldig, at denne afgorelse
tradte i kraft straks, og at iveerksettelse af retsmidler fra Paranovas side mod
afgarelsen ikke ville have opszttende virkning. Likemedelsverket begrundede
afgarelsen med, at parallelimporttilladelsen ikke opfyldte betingelserne i bekendt-
garelse nr. 1/1997, da gyldigheden af parallelimporttilladelsen afhznger af
gyldigheden af den markedsferingstilladelse, der er udstedt for det omhandlede
leegemiddel i Finland, og parallelimportilladelsen kun er gyldig, sd lenge
markedsfaringstilladelsen i sig selv er gyldig.

Paranova anlagde sag ved Hogsta forvaltningsdomstolen til provelse af Likeme-
delsverkets afgerelse, idet selskabet gjorde geldende, at den tilsidesatte artikel 28
EF og 30 EF. Paranova gjorde gzldende, at selskabet kun havde fiet kendskab til
tilbagetreekningen af den markedsferingstilladelse, som Astra var indehaver af,
ved bortfaldet af selskabets egen parallelimporttilladelse. Selskabet havde sdledes
ikke haft den nedvendige tid til at tilpasse sit lager og de salgskontrakter, som det
havde indgdet forud for den nye situation. Forsyningssikkerheden med hensyn til
forbruget af lzgemidlet udger imidlertid et af de vaesentligste forretningsmeessige
kriterier for parallelimport.
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Likemedelsverket gjorde heroverfor geldende, at parallelimporttilladelserne
udstedes for fem ar ad gangen. Deres gyldighed er imidlertid begrenset af
gyldigheden for referencemarkedsferingstilladelsen i Finland og i oprindelses-
landet for det leegemiddel, der parallelimporteres. Det pahviler siledes parallel-
importeren at kontrollere; at hvert parti, der indferes, er omfattet af en
markedsforingstilladelse i de to stater. Likemedelsverket gjorde ligeledes
gzldende, at to leegemidler i det vaesentlige svarer til hinanden, safremt de har
den samme kvantitative og kvalitative sammensztning af aktive stoffer, sifremt
de har samme leegemiddelform og sifremt de er »biozkvivalente«. Da kapslerne
og tabletterne imidlertid har forskellige leegemiddelformer, kan de ikke veere det
samme legemiddel.

Herefter har Hogsta forvaltningsdomstolen besluttet at udsette sagen og
foreleegge Domstolen felgende praejudicielle sporgsmal:

»1) Er det i overensstemmelse med artikel 28 EF og 30 EF, at myndigheden i en
medlemsstat konstaterer, at en markedsferingstilladelse for et parallelimpor-
teret leegemiddel opherer automatisk, hvis den oprindelige markedsferings-
tilladelse for leegemidlet tilbagekaldes efter anmodning fra indehaveren heraf
af hensyn, der ikke vedrarer leegemidlets effekt eller uskadelighed, og til trods
for, at legemidlet er omfattet af en geeldende markedsferingstilladelse i den
medlemsstat, hvorfra parallelimporten sker?

2) Huis fellesskabsretten opstiller begraensninger eller betingelser for myndig-
hedens ret til at konstatere, at markedsferingstilladelsen for parallelimporten
er ophert i en situation som den, der omhandles i sporgsmal 1, hvilken
betydning har det da,

a) at indehaveren af den oprindelige markedsferingstilladelse har fiet en ny
markedsferingstilladelse for et leegemiddel, der skal erstatte det oprinde-
lige leegemiddel, men det nye leegemiddel ikke har samme lzegemiddelform
(enterotablet i stedet for enterokapsel), og det aktive stof ikke er pracis det
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samme (omeprazolmagnesium i stedet for omeprazol); pad den anden side
er leegemidlerne i henhold til myndigheden biozkvivalenter, og der kan
opnds samme terapeutiske effekt med hvert af leegemidlerne

b) at den efterfalgende kontrol af det parallelimporterede leegemiddels effekt
og uskadelighed eventuelt vanskeliggares, nir markedsfaringstilladelsen
for det oprindelige leegemiddel er tilbagekaldt

c) at det parallelimporterede leegemiddel i mange ar har veeret et meget
almindeligt benyttet lzegemiddel i medlemsstaterne, og det er usandsynligt,
at fortsat markedsfering vil medfere en fare for menneskers sundhed?

3) Hbyvis artikel 28 EF og 30 EF i en situation som den, der omhandles i
spergsmal 1, tillader, at det konstateres, at markedsferingstilladelsen for det
parallelimporterede leegemiddel ikke leengere er geldende, kan markeds-
foringstilladelsen for parallelimport da konstateres at have mistet sin
gyldighed straks, nir den oprindelige markedsferingstilladelse er tilbage-
kaldt, uden at der gives parallelimporteren tid til at tilpasse sin virksomhed
derefter? Har en eller flere af de omstandigheder, der er nzevnt i spergsmal 2,
betydning for, om det er tilladt at konstatere, at markedsferingstilladelsen for
parallelimport straks er ophert?«

Besvarelsen af de prejudicielle spergsmal

21 Indledningsvis bemeerkes,

— at parallelimporttilladelsen for kapslerne (den zldre variant af leegemidlet) er
udstedt med reference til den markedsfaringstilladelse, der er udstedt af de
nationale myndigheder for dette leegemiddel
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— at denne markedsforingstilladelse er kaldt tilbage efter anmodning fra
indehaveren heraf af grunde, der ikke vedrerer leegemidlets sikkerhed

— at indehaveren har fiet en markedsferingstilladelse for en ny variant af
leegemidlet, og

— at den eldre variant af legemidlet stadig lovligt markedsfares i andre
medlemsstater pd grundlag af markedsferingstilladelser, der ikke er til-

bagekaldt.

Disse omstendigheder rejser spergsmal om, hvorvidt artikel 28 EF og 30 EF er til
hinder for nationale bestemmelser, hvorefter tilbagekaldelse efter anmodning fra
indehaveren af markedsferingstilladelsen for den zldre variant af legemidlet
alene af denne grund indebzrer en tilbagekaldelse af parallelimporttilladelsen for
det samme leegemiddel.

Det bemerkes i denne forbindelse forst, at tilbagekaldelse af en parallelimport-
tilladelse som folge af, at referencemarkedsferingstilladelsen tilbagekaldes, udger
en begrensning af de frie varebevaegelser i artikel 28 EF’s forstand (jf. dom af
10.9.2002, sag C-172/00, Ferring, Sml. I, s. 6891, preemis 33).

En sidan begrensning kan imidlertid veere begrundet i hensynet til beskyttelsen
af folkesundheden i overensstemmelse med artikel 30 EF (jf. Ferring-dommen,
praemis 33).

Det pahviler de nationale myndigheder, der har kompetence til at forvalte
bestemmelserne om fremstilling og markedsfering af leegemidler — bestemmel-
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ser, der som det er anfert i ferste betragtning til direktiv 65/65, har som
hovedforma4l at beskytte den offentlige sundhed — at pése, at dette formal neje
overholdes. Det proportionalitetsprincip, som ligger til grund for artikel 30,
sidste punktum, EF, kreever imidlertid, at medlemsstaternes mulighed for at
forbyde indfersel af varer fra andre medlemsstater begreenses til, hvad der er
nedvendigt for at opnd de lovligt forfulgte sundhedsbeskyttelsesformal. Natio-
nale bestemmelser eller praksis er sdledes ikke omfattet af undtagelsesbestem-
melsen i artikel 30 EF, sifremt menneskers liv og sundhed kan beskyttes lige sd
effektivt ved foranstaltninger, der er mindre restriktive for samhandelen inden for
Fellesskabet (jf. Ferring-dommen, preemis 34).

Der er imidlertid ikke blevet fremfert hensyn for Domstolen, der kan begrunde, at
alene den omstzndighed, at en referencemarkedsferingstilladelse er blevet
tilbagekaldt efter anmodning fra indehaveren heraf, indebzerer en automatisk
tilbagekaldelse af parallelimporttilladelsen for det omhandlede leegemiddel (jf. i
denne retning Ferring-dommen, pramis 35).

Det bemeerkes for det farste, at tilbagetrakning af en referencemarkedsfarings-
tilladelse ikke i sig selv indebzrer, at der rejses tvivl om kvaliteten, effekten og
uskadeligheden af den zldre variant af lzegemidlet. I denne forbindelse bemserkes,
at denne variant fortsat markedsferes lovligt i udferselsmedlemsstaten i henhold
til en i denne stat udstedt markedsferingstilladelse (jf. Ferring-dommen, praemis
36).

Derneast bemeerkes, at selv om de kompetente myndigheder i indferselsmedlems-
staten kan eller skal treeffe de nedvendige foranstaltninger til kontrol af
kvaliteten, effekten og uskadeligheden af den zldre variant af leegemidlet, ses
det ikke, at dette formal ikke kan opnds ved andre foranstaltninger, der er mindre
restriktive for indferslen af legemidler, end et opher af gyldigheden af
parallelimporttilladelsen som felge af tilbagetrazkningen af referencemarkeds-
foringstilladelsen (jf. Ferring-dommen, praemis 37).
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Selv om en adzkvat overvigning af den zldre variant af legemidlet fortsat er
nadvendig og i pikommende tilfeelde kan indebzre, at importeren bliver
anmodet om oplysninger, bemerkes det i denne forbindelse, at en leegemiddel-
overvagning, der overholder kravene i henhold til direktiv 75/319 som zndret,
normalt kan sikres for parallelimporterede leegemidler som de i hovedsagen
omhandlede ved et samarbejde med de evrige 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
eldre variant i de medlemsstater, hvori denne stadig markedsferes i henhold til en
gyldig markedsfaringstilladelse (jf. Ferring-dommen, preemis 38).

Det skal i denne forbindelse understreges, at det i punkt 3.1.4 i Note for
Guidance on Procedure for Competent Authorities on the Undertaking of
Pharmacovigilance Activities (CPMP/PhVWP/175/95), der er offentliggjort i juni
1995 af Det Europziske Agentur for Legemiddelvurdering, fastszettes, at den
terminologi, der benyttes til at systematisere lzegemidlerne og deres bivirkninger
samt sygdomme skal sikre foreneligheden af indberetningerne mellem medlems-
staterne og bl.a. sikre, at de indberetninger, der indferes i en database indkodes i
henhold til en terminologi, der er internationalt anerkendt eller med termer, der
er gensidigt accepteret, hvilket ger det muligt at fastsld en forbindelse med en
sddan terminologi.

Endelig bemaerkes ligeledes, at selv om det ikke kan udelukkes, at der findes
hensyn vedrerende beskyttelsen af folkesundheden, der gor det pikraevet, at en
parallelimporttilladelse for leegemidler nedvendigvis er knyttet til en reference-
markedsforingstilladelse, fremgir sddanne hensyn ikke af de indlzeg, der er
indgivet til Domstolen.

Selv om der ikke er almene hensyn, der kan begrunde, at tilbagetrekning af
referencemarkedsferingstilladelsen indebzerer en tilbagekaldelse af parallel-
importtilladelsen, udelukker dette imidlertid ikke, at der i konkrete tilfazlde kan
veere hensyn til beskyttelsen af folkesundheden, der kan begrunde en tilbagekal-
delse af parallelimporttilladelsen.
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Som Domstolen allerede har fastsldet, kan sddanne hensyn f.eks. vere en
konsekvens af, at der er en reel risiko for menneskers sundhed som folge af, at der
samtidig findes to varianter af det samme leegemiddel pd indferselsmedlems-
statens marked (jf. Ferring-dommen, praemis 43).

Herefter skal det forste spargsmal besvares med, at artikel 28 EF og 30 EF er til
hinder for nationale bestemmelser, hvorefter tilbagekaldelse af en markeds-
faringstilladelse for referenceproduktet efter anmodning fra indehaveren heraf
alene af denne grund indebzrer en tilbagekaldelse af parallelimporttilladelsen for
det omhandlede legemiddel. Traktatbestemmelserne er derimod ikke til hinder
for begraensninger i parallelimporten af det omhandlede leegemiddel, hvis der er
en reel risiko for menneskers sundhed som felge af, at leegemidlet bibeholdes pa
indferselsmedlemsstatens marked.

Henset til dette svar, er det ufornedent at besvare det andet sporgsmdl. Det er
heller ikke nedvendigt at behandle det tredje spergsmal, hvormed den foreleg-
gende ret nermere bestemt gnsker oplyst, om parallelimporttilladelsen mister sin
gyldighed straks efter tilbagekaldelsen af referencemarkedsferingstilladelsen.

Sagens omkostninger

De udgifter, der er afholdt af den finske, den danske, den nederlandske og den
norske regering samt 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 treffe
afgarelse om sagens omkostninger.
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P4 grundlag af disse preemisser

kender

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

vedrerende de spergsmdl, der er forelagt af Hogsta forvaltningsdomstolen ved
kendelse af 8. marts 2001, for ret:

Artikel 28 EF og 30 EF er til hinder for nationale bestemmelser, hvorefter
tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse for referenceproduktet efter
anmodning fra indehaveren heraf alene af denne grund indebarer en tilbagekal-
delse af parallelimporttilladelsen for det omhandlede legemiddel. Traktat-
bestemmelserne er derimod ikke til hinder for begransninger i parallelimporten
af det omhandlede lgemiddel, hvis der er en reel risiko for menneskers sundhed
som felge af, at leegemidlet bibeholdes pa indferselsmedlemsstatens marked.

Puissochet Gulmann Macken

Colneric Cunha Rodrigues

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 8. maj 2003.

R. Grass J.-P. Puissochet

Justitssckreter Formand for Sjette Afdeling
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