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DOMSTOLENS DOM (Sjette Afdeling)
1. april 2004

I sag C-112/02,

angdende en anmodning, som Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-
Westfalen (Tyskland) i medfer af artikel 234 EF har indgivet til Domstolen for i
den for nzvnte ret verserende sag,

Kohlpharma GmbH

mod

Bundesrepublik Deutschland,

at opnd en prejudiciel afgorelse vedrerende fortolkningen af fallesskabsretten,
navnlig artikel 28 EF og 30 EF,

* Processprog: tysk.
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har

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

sammensat af dommerne C. Gulmann (refererende dommer), som fungerende
formand for Sjette Afdeling, J.N. Cunha Rodrigues, J.-P. Puissochet, R. Schintgen
og F. Macken,

generaladvokat: A. Tizzano,
justitssekreteer: ekspeditionssekreteer H.A. Riihl,

efter at der er indgivet skriftlige indleg af:

— Kohlpharma GmbH ved Rechtsanwalt W.A. Rehmann

— Kommissionen for De Europaiske Felleskaber ved H. Stevlbzk og S. Fries,
som befuldmegtigede,

pé grundlag af retsmederapporten,

efter at der i retsmeodet den 13. marts 2003 er afgivet mundtlige indleg af
Kohlpharma GmbH ved W.A. Rehmann, af Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
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Medizinprodukte ved M. Wagner og A. von Hagen, som befuldmeagtigede, og af
Kommissionen ved H. Stevlbzk og S. Fries,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 11. september
2003,

afsagt folgende

Dom

Ved kendelse af 14. marts 2002, indget til Domstolen den 27. marts 2002, har
Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen i medfer af artikel 234
EF forelagt et prajudicielt spergsmal vedrerende fortolkningen af fellesskabs-
retten, navnlig artikel 28 EF og 30 EF.

Sporgsmalet er blevet rejst under en sag anlagt af Kohlpharma GmbH (herefter
»Kohlpharma«) mod Forbundsrepublikken Tyskland vedrerende en markeds-
foringstilladelse for et leegemiddel importeret fra Italien.
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Tvisten i hovedsagen

Selskabet Chiesi Farmaceutici SpA (herefter » Chiesi«) fremstiller og markedsferer
lzegemidlet Jumex i Italien i overensstemmelse med en markedsferingstilladelse,
selskabet har opndet i dette Jand. Dette legemiddel er fremstillet pa grundlag af
det aktive stof selegilinhydrochlorid. Selskabet Orion Pharma GmbH (herefter
»Orion«) fremstiller og markedsforer legemidlet Movergan i Tyskland i
overensstemmelse med en i dette land opniet markedsferingstilladelse. Movergan
er fremstillet pd grundlag af det samme aktive stof som det, der indgér i
leegemidlet Jumex.

Det naevnte aktive stof, som anvendes af Chiesi og Orion, hidrerer fra
virksomheden Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Co. Ltd (herefter
»Chinoin«), Ungarn. Mens Chiesi er knyttet til Chinoin ved en licensaftale,
forsynes Orion direkte eller via Finland i henhold til en rammeaftale om indkeb,
der er indgdet mellem Chinoin og Orion Corp. Finland.

Kohlpharma ansegte Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(forbundsinstituttet for leegemidler og medicinsk udstyr, herefter »Bundesinsti-
tut«) om en markedsforingstilladelse for leegemidlet Jumex med henblik pa at
kunne importere det til Tyskland. Kohlpharma henviste til legemidlet Movergan,
der allerede var godkendt i Tyskland, idet selskabet anmodede om, at tilladelsen
for dette leegemiddel blev udvidet til at omfatte leegemidlet Jumex.

Bundesinstitut afviste denne ansegning under henvisning til dom af 12. november
1996 i sagen Smith & Nephew og Primecrown (sag C-201/94, Sml. I, s. 5819).
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Ifolge Bundesinstitut viser den navnte dom, at udvidelsen af en markeds-
foringstilladelse, der allerede er udstedt for et andet legemiddel i indforselsstaten,
til at omfatte et importeret leegemiddel, er betinget af, at de to leegemidler har en
feelles oprindelse, dvs. at producenterne af disse specialiteter tilhorer den samme
koncern eller i det mindste, at de fremstiller de naevnte legemidler pa grundlag af
aftaler, der er indgdet med den samme licensgiver.

Kohlpharma appellerede denne afgarelse til Oberverwaltungsgericht fiir das Land
Nordrhein Westfalen, idet selskabet gjorde galdende, at det ikke kan kreeves, at
det legemiddel, der skal importeres, og det, der allerede er godkendt i
indforselsmedlemsstaten, har en falles oprindelse. Domstolen har ikke i sin
praksis om parallelimport gjort betingelsen om samme oprindelse til et bindende
princip, men har blot taget hensyn hertil, idet betingelserne om identitet for sa vidt
angdr produkterne og deres oprindelse rent faktisk var opfyldt i de sager,
Domstolen var blevet forelagt prajudicielt.

Oberwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen har under disse
omstendigheder ved kendelse af 14. marts 2002 besluttet at udsatte sagen og
foreleegge Domstolen folgende prejudicielle sporgsmal:

»Er den kompetente tyske myndighed med henvisning til artikel 30 EF eller andre
feellesskabsbestemmelser berettiget til at afsld at give markedsferingstilladelse i
henhold til den forenklede procedure og derved forhindre parallelimport af et
leegemiddel i strid med artikel 28 EF, nir omstendighederne er som beskrevet i
det folgende? Myndigheden har for det farste lagt til grund, at det laegemiddel
(» Jumex«), der enskes importeret, og som firmaet Chiesi Farmaceutici SpA har
tilladelse til at markedsfore i Italien, med hensyn til det aktive stof »selegilinhy-
drochlorid« er identisk med leegemidlet »Movergan«, der i Tyskland markeds-
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fores af det tyske selskab Orion Pharma GmbH (markedsferingstilladelsens
indehaver). Det aktive stof fremstilles af et selskab i Ungarn, som leverer det til det
italienske selskab i henhold til en licensaftale, hvorimod leveringen til det tyske
selskab alene sker i henhold til en leveringsaftale (supply agreement) med Orion
Corp. Finland (leveringen foregdr enten direkte eller via Finland). Den tyske
myndighed har for det andet ikke, hverken for si vidt angar det aktive stof eller
for sa vidt angdr hjelpestofferne, som efter myndighedens opfattelse i det
foreliggende tilfeelde er sdvel kvalitativt som kvantitativt forskellige, gjort
geeldende, at de to legemidler ikke er identiske, navnlig at de ikke skulle vaere
fremstillet efter den samme fremstillingsforskrift og under anvendelse af det
samme aktive stof, eller at de skulle have forskellig terapeutisk effekt?«

Det przjudicielle spargsmal

Det bemerkes indledningsvis:

— I hovedsagen omhandles to leegemidler, der fremstilles af forskellige produ-
center i henholdsvis Italien og Tyskland, og som i henholdsvis Italien og
Tyskland har opnéet markedsforingstilladelser i henhold til de regler og
procedurer, der er indfert ved fellesskabslovgivningen, nemlig for nuvarende
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler (EFT
L 311, s. 67), hvorefter en markedsferingstilladelse kun udstedes, hvis det
efter kontrol af oplysningerne og dokumenterne vedrerende det omhandlede
leegemiddels effekt og uskadelighed viser sig, at leegemidlet ikke er skadeligt
ved normal forskriftsmeaessig brug, og at dets terapeutiske effekt er blevet
godtgjort.
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— Producenten af leegemidlet Jumex har ikke indgivet en anspgning om en
markedsforingstilladelse for sit produkt i Tyskland.

— De to omhandlede lzegemidler fremstilles pd grundlag af det samme aktive
stof, der leveres af den samme virksomhed.

10 Herefter bemaerkes:

— Under disse omstendigheder indgav Kohlpharma en anspgning om en
markedsforingstilladelse for legemidlet Jumex, som selskabet ensker at
markedsfore i Tyskland, idet det har gjort geeldende, at den tilladelse, der
allerede er udstedt for leegemidlet Movergan, skal udvides til ogsa at omfatte
leegemidlet Jumex, for sd vidt som disse to legemidler ifolge selskabet i det
vaesentlige er identiske.

— De kompetente myndigheder afviste at imedekomme denne ansegning, idet
de fandt, at det ikke var muligt at udvide markedsferingstilladelsen for
leegemidlet Movergan til leegemidlet Jumex, idet disse to leegemidler ikke har
en fzlles oprindelse.

11 I denne sammenhang kan Domstolen med henblik pd at give en hensigtsmaessig
besvarelse af det praejudicielle spergsmal leegge den forudsetning til grund, at der
ikke er nogen veasentlige forskelle mellem de to legemidler set i relation til
bedemmelsen af deres sikkerhed og effekt.
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Det prezjudicielle spargsmal skal derfor forstis siledes, at det nermere bestemt
onskes oplyst, om artikel 28 EF og 30 EF — hvis det antages, at evalueringen af
det allerede godkendte lzegemiddels sikkerhed og effekt uden nogen risiko for
beskyttelsen af folkesundheden vil kunne anvendes for det andet produkt — er til
hinder for, at de kompetente myndigheder meddeler afslag pa at udstede en
markedsferingstilladelse for det andet legemiddel under henvisning til det forste
alene af den grund, at de to legemidler ikke har fzlles oprindelse.

Det bemerkes, at et afslag pd at udstede en markedsforingstilladelse for et
leegemiddel, der importeres fra en anden medlemsstat, hvor det er omfattet af en
tilladelse, udger en begrensning af de frie varebevaegelser mellem medlemssta-
terne, og at en sddan begraensning strider mod artikel 28 EF, medmindre den er
begrundet i uomgengeligt nedvendige hensyn, herunder bl.a. hensynet til
beskyttelsen af folkesundheden.

Inden der udstedes markedsforingstilladelser, pahviler det de kompetente
nationale myndigheder at pase en streng overholdelse af fzllesskabslovgivningens
hovedformal, dvs. beskyttelsen af folkesundheden. Proportionalitetsprincippet
kreever for at beskytte de frie varebevaegelser imidlertid, at anvendelsen af den
omhandlede lovgivning begrenses til, hvad der er nedvendigt for at opna de
lovligt forfulgte sundhedsbeskyttelsesformél (jf. i denne retning bl.a. dom af
10.9.2002, sag C-172/00, Ferring, Sml. I, s. 6891, praemis 34).

Nar det er blevet fastslaet, at evalueringen af det allerede godkendte lzegemiddels
sikkerhed og effekt uden nogen risiko for beskyttelsen af folkesundheden kan
anvendes for det legemiddel, der er ansegt om markedsferingstilladelse for, kan
den begreensning af de frie varebevaegelser mellem medlemsstaterne, der folger af
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afslaget p4 en markedsferingstilladelse for det andet leegemiddel, ikke begrundes i
hensyn, der har sammenhzng med beskyttelsen af folkesundheden, hvis dette
afslag alene skyldes den omstendighed, at de to leegemidler ikke har samme
oprindelse.

I en situation som den, der foreligger i hovedsagen, bestdr problemet for de
myndigheder, der har kompetence til at udstede markedsforingstilladelser, i at
vide, om evalueringen af det allerede godkendte leegemiddels sikkerhed og effekt,
rent faktisk, som anspgeren om markedsferingstilladelsen har heevdet, uden
nogen risiko for beskyttelsen af folkesundheden kan anvendes i forbindelse med
ansggningen om en 4markedsf;aurings’cilladelse for det andet leegemiddel.

P4 dette punkt kan de to leegemidlers fzlles oprindelse vere en vigtig faktor, der
kan godtgare, at det forholder sig séledes.

De to leegemidlers manglende fzlles oprindelse kan imidlertid ikke i sig selv vaere
en begrundelse for at afsli markedsferingstilladelsen for det andet leegemiddel.

Under omstaendigheder som dem, der foreligger i hovedsagen, der er kendetegnet
ved det forhold, at et aktivt stof szlges til to forskellige producenter, der er
etableret i to medlemsstater, kan ansggeren om markedsfaringstilladelse for det
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andet leegemiddel i givet fald ved hjelp af de oplysninger, som han har til
radighed, og dem, han kan fa adgang til, pavise, at det lzegemiddel, der anskes
importeret, ikke er veesentligt forskelligt fra det allerede godkendte lzegemiddel for
sa vidt angdr evalueringen af dets sikkerhed og effekt.

Nar ansegeren, navnlig ndr der er tale om en importer, ikke har adgang til
samtlige nedvendige oplysninger, men fremlegger elementer, der i det mindste
sandsynligger, at de to leegemidler ikke frembyder vaesentlige forskelle i relation til
evalueringen af deres sikkerhed og effekt, skal de kompetente myndigheder handle
sdledes, at deres afgorelse vedrerende muligheden for at udvide markeds-
foringstilladelsen for det forste lzegemiddel til at omfatte det andet treffes pa
grundlag af sd fuldstendige oplysninger som muligt, herunder de oplysninger,
som myndighederne rdder over, eller som de havde kunnet fremskaffe inden for
rammerne af et samarbejde med sundhedsmyndighederne i de andre medlems-
stater.

Herefter skal det forelagte sporgsmal besvares med, at artikel 28 EF og 30 EF er til
hinder for, at der i et tilfzelde, hvor

— en ansegning om markedsferingstilladelse indgives for et leegemiddel under
henvisning til et allerede godkendt leegemiddel
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— det leegemiddel, der bereres af ansegningen, importeres fra en medlemsstat,
hvor det har opndet en markedsferingstilladelse

— evalueringen af det allerede godkendte leegemiddels sikkerhed og effekt uden
nogen risiko for folkesundheden kan anvendes for det lagemiddel, der er
ansegt om markedsforingstilladelse for

meddeles afslag p4 ansegningen alene af den grund, at de to legemidler ikke har
felles oprindelse.

Sagens omkostninger

De udgifter, der er afholdt af Kommissionen for De Europaiske Feallesskaber,
som har afgivet indleg 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)

vedrarende det spergsmal, der er forelagt af Oberverwaltungsgericht fiir das Land
Nordrhein-Westfalen ved kendelse af 14. marts 2002, for ret:

Artikel 28 EF og 30 EF er til hinder for, at der i et tilfzlde, hvor

— en ansggning om markedsferingstilladelse indgives for et leegemiddel under
henvisning til et allerede godkendt laegemiddel

— det legemiddel, der berpres af ansegningen, importeres fra en medlemsstat,
hvor det har opnaet en markedsferingstilladelse

— evalueringen af det allerede godkendte legemiddels sikkerhed og effekt uden
nogen risiko for folkesundheden kan anvendes for det lgemiddel, der cr
ansegt om markedsferingstilladelse for
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meddeles afslag pa ansegningen alene af den grund, at de to leegemidler ikke har
fzlles oprindelse.

Gulmann Cunha Rodrigues Puissochet

Schintgen Macken

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 1. april 2004.

R. Grass V. Skouris

Justitssekretaer Preesident
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