SYNTHON
DOMSTOLENS DOM (Forste Afdeling)
16. oktober 2008 *

I sag C-452/06,

angdende en anmodning om preejudiciel afgorelse i henhold til artikel 234 EF, indgivet
af High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) (Det Forenede Kongerige) ved afgerelse af 3. november 2006, indgaet til
Domstolen den 9. november 2006, i sagen:

The Queen, pa vegne af:

Synthon BV,

mod

Licensing Authority of the Department of Health,

* Processprog: engelsk.
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procesdeltager:

SmithKline Beecham plc,

har

DOMSTOLEN (Forste Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, P. Jann, og dommerne M. Ilese¢, A. Tizzano,
(refererende dommer), A. Borg Barthet og E. Levits,

generaladvokat: Y. Bot
justitssekreteer: fuldmeegtig J. Swedenborg,

pé grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmedet den 25. oktober 2007,

efter at der er afgivet indleeg af:

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

— Det Forenede Kongeriges regering ved T. Harris og V. Jackson, som befuldmeeg-
tigede, bistdet af P. Sales, QC, og barrister ]. Coppel

— den nederlandske regering ved M. de Grave, som befuldmeegtiget

— den polske regering ved E. O$niecka-Tamecka, P. Dabrowski og T. Krawczyk, som
befuldmeegtigede

— Kommissionen for De Europeeiske Feellesskaber ved B. Stromsky og D. Lawunmi,
som befuldmeegtigede

— den norske regering ved L. Géseide Rasés og 1. Alvik, som befuldmeegtigede,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 10. juli 2008,
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afsagt folgende

Dom

1 Anmodningen om preejudiciel afgorelse vedrerer fortolkningen af artikel 28 i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311, s. 67).

> Anmodningen er blevet forelagt i forbindelse med en tvist mellem et nederlandsk
selskab inden for leegemiddelindustrien, Synthon BV (herefter »Synthon«), og The
Licensing Authority of the Department of Health (herefter »Licensing Authority«)
vedrerende lovligheden af den afgerelse, hvorved sidstneevnte afviste Synthons
ansggning om gensidig anerkendelse af en markedsforingstilladelse for et leegemiddel.
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Retsforskrifter

Feellesskabsbestemmelser

Ved direktiv 2001/83 er direktiverne om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
love og administrative bestemmelser om humanmedicinske leegemidler blevet
kodificeret og samlet i én retsakt, heriblandt Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar
1965 om tilnsermelse af lovgivning om medicinske specialiteter (EFT 1965-1966, s. 17),
som eendret ved Radets direktiv 93/39/EQF af 14. juni 1993 (EFT L 214, s. 22, herefter
»direktiv 65/65«), samt Radets andet direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om
tilneermelse af lovgivning om medicinske specialiteter (EFT L 147, s. 13), som eendret
ved Kommissionens direktiv 2000/38/EF af 5. juni 2000 (EFT L 139, s. 28, herefter
»direktiv 75/319«).

I afsnit III i direktiv 2001/83 fastseettes betingelserne og procedurerne for markeds-
foring af humanmedicinske leegemidler. I afsnit III, kapitel 1, opstilles de betingelser,
som en anmodning om markedsferingstilladelse skal opfylde.

Direktivets artikel 6 bestemmer:

»1. Intet leegemiddel ma markedsfores i en medlemsstat, uden at den kompetente
myndighed i denne medlemsstat [herefter »den bergrte medlemsstat«] har udstedt en
tilladelse til markedsforing i henhold til dette direktiv, eller der er udstedt tilladelse
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dertil i henhold til [Radets] forordning (EQF) nr. 2309/93 [af 22. juli 1993 om
fastleeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europeeisk agentur for
leegemiddelvurdering (EFT L 214, s. 1)].

Artikel 8 i direktiv 2001/83, der i det veesentlige gengiver artikel 4 i direktiv 65/65,
fastseetter betingelserne for indholdet af ansggningen om markedsferingstilladelse og
bestemmer bl.a.:

»1. For at opnd en markedsferingstilladelse, der ikke er omfattet af en procedure
indfert ved forordning (EQF) nr. 2309/93, skal en ansggning indgives til den
kompetente myndighed i den pageeldende medlemsstat.

3. Ansegningen skal ledsages af folgende oplysninger og dokumentation forelagt i
overensstemmelse med bilag I:
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i) Resultater af:

— fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobiologiske forseg

— toksikologiske og farmakologiske forseg

— kliniske forsog

Det er i henhold til artikel 10, stk. 1, i direktiv 2001/83, der i det veesentlige erstatter
artikel 4, stk. 2, nr. 8, i direktiv 65/65, muligt at indgive en ansggning efter den
forkortede procedure (herefter »den forkortede procedure«). Artikel 10, stk. 1,
bestemmer bl.a.:

»1. Uanset artikel 8, stk. 3, litra i), og med forbehold af retsforskrifterne vedrgrende
beskyttelse af industriel og kommerciel ejendomsret geelder dog folgende:

a) Ansegeren er ikke forpligtet til at foreleegge resultater af toksikologiske og
farmakologiske forseg eller resultater af kliniske forseg, safremt han kan pévise:
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iii) [...] at leegemidlet i det veesentlige svarer til et leegemiddel, der har veeret
godkendt [(herefter »referenceproduktet«)] i henhold til geeldende feelles-
skabsbestemmelser i mindst seks ar i Feellesskabet og markedsfort i den
medlemsstat, som ansggningen vedrerer [...]«

Afsnit III, kapitel 4, i direktiv 2001/83 regulerer proceduren for gensidig anerkendelse
af markedsferingstilladelser. Direktivets artikel 28, der i det veesentlige gengiver
artikel 9 i direktiv 75/319, bestemmer:

»[oo]

2. Med henblik pa efter procedurerne i dette kapitel at opné anerkendelse i en eller flere
medlemsstater af en markedsforingstilladelse, som en medlemsstat (herefter »refe-
rencemedlemsstaten«)] har udstedt, indgiver indehaveren af tilladelsen en ansegning til
den kompetente myndighed i den eller de pageldende medlemsstater ledsaget af de
oplysninger og dokumenter, der er omhandlet i artikel 8, artikel 10, stk. 1, og artikel 11.
Han attesterer, at disse aktstykker er identiske med dem, referencemedlemsstaten har
accepteret, eller angiver, hvor der er sket tilfgjelser eller eendringer i dem [...] Han
bekreefter endvidere, at alle aktstykker, der er indgivet i forbindelse med denne
procedure, er identiske.

4. Bortset fra det seerlige tilfeelde, der er neevnt i artikel 29, stk. 1, anerkender hver
medlemsstat en markedsforingstilladelse, som er udstedt af referencemedlemsstaten,
senest 90 dage efter modtagelsen af ansegningen og evalueringsrapporten. Den
underretter referencemedlemsstaten, de andre af ansggningen bergrte medlemsstater,
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[Det Europeeiske Agentur for Leegemiddelvurdering] og indehaveren af markeds-
foringstilladelsen for leegemidlet herom.«

Artikel 29 i direktiv 2001/83, der i det veesentlige gengiver artikel 10 i direktiv 75/319,
har folgende ordlyd:

»1. Hvis en medlemsstat mener, at der er grund til at formode, at markeds-
foringstilladelsen for det pageeldende leegemiddel kan indebzere sundhedsfare, under-
retter den straks ansggeren, referencemedlemsstaten, de andre af ansegningen berorte
medlemsstater og [Det Europeeiske Agentur for Leegemiddelvurdering] herom.
Medlemsstaten anferer en detaljeret begrundelse og angiver, hvilke foranstaltninger
der matte kraeves for at udbedre eventuelle mangler ved ansggningen.

2. Alle de bergrte medlemsstater skal gare deres yderste for at na til enighed om, hvilke
foranstaltninger der skal treeffes med hensyn til ansegningen. De giver ansggeren
mulighed for at fremseette sine synspunkter mundtligt eller skriftligt. Hvis medlems-
staterne imidlertid ikke er naet til enighed inden udlgbet af den i artikel 28, stk. 4,
omhandlede frist, underretter de straks agenturet herom med henblik pa foreleeggelse
af sagen for udvalget for at fa den behandlet efter proceduren i artikel 32.

3. Inden for den i artikel 28, stk. 4, omhandlede frist foreleegger de bergorte
medlemsstater udvalget en detaljeret redegorelse for de sporgsmal, der ikke er
opnéet enighed om, og grundene til denne uenighed. Ansegeren far udleveret en kopi af
disse oplysninger.
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4. Sasnart ansegeren har faet meddelelse om, at sagen er forelagt udvalget, sender han
straks dette en kopi af de i artikel 28, stk. 2, omhandlede oplysninger og dokumenter.«

De nationale bestemmelser

Ifalge Section 6 i Medicines Act 1968 og Regulation 2 i Medicines for Human Use
(Marketing Authorisations Etc.) Regulations 1994 (herefter »Regulations«) er det
Licensing Authority, der udsteder markedsforingstilladelser for leegemidler til human
brug i Det Forenede Kongerige.

Regulation 4 i Regulations bestemmer, at » [e]nhver ansegning om udstedelse, fornyelse
eller eendring af en markedsforingstilladelse i Det Forenede Kongerige for et
leegemiddel skal indgives i overensstemmelse med de relevante feellesskabsbestem-
melser under forbehold af fellesskabsbestemmelserne om parallelimport, og
ansegeren skal overholde alle de relevante fellesskabsbestemmelser, som pélegger
ansegere forpligtelser, som finder anvendelse pa ansggningen eller vurderingen heraf«.

Regulation 5 i Regulations bestemmer, at den tilladelsesudstedende myndighed skal
vurdere alle ansggninger om udstedelse af en markedsferingstilladelse i overens-
stemmelse med de relevante feellesskabsbestemmelser.
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Tvisten i hovedsagen og de prajudicielle sporgsmal

Med henblik pa at opnd en tilladelse til markedsfering af det humanmedicinske
leegemiddel Varox i Danmark indgav Synthon en ansegning til Leegemiddelstyrelsen i
Danmark (herefter »Laegemiddelstyrelsen«) i henhold til den forkortede ansegnings-
procedure.

For at opné en sidan tilladelse henviste Synthon til leegemidlet Seroxat — for hvilket
SmithKline Beecham plc (herefter »SKB«) var indehaver af markedsforingstilla-
delsen — som referenceprodukt, eftersom dette leegemiddel og Varox indeholdt den
samme virksomme bestanddel, nemlig paroxetin. Pa den baggrund fandt Leegemiddel-
styrelsen, at betingelsen om, at de to leegemidler i det veesentlige svarede til hinanden,
var opfyldt, og meddelte den 23. oktober 2000 Synthon en tilladelse til markedsforing af
Varox.

Synthon indgav en forste ansegning til Licensing Authority om gensidig anerkendelse
af markedsforingstilladelsen for Varox i Det Forenede Kongerige i henhold til artikel 9 i
direktiv 75/319. Synthon indgav denne ansggning med henvisning til den markeds-
foringstilladelse for Varox, som allerede var blevet udstedt af Leegemiddelstyrelsen i
Danmark.

Ved skrivelse af 19. januar 2001 meddelte Licensing Authority Synthon, at ansggningen
om gensidig anerkendelse var blevet afvist. Afgarelsen var begrundet med henvisning
til Licensing Authoritys almindelige praksis, hvorefter leegemidler, som indeholder
forskellige salte af den samme virksomme bestanddel, ikke kan anses for i det
veesentlige at svare til hinanden.

Den 21. november 2002 indgav sagsggeren en ny ansggning om gensidig anerkendelse i
henhold til artikel 28 i direktiv 2001/83, som sagsegte i hovedsagen ogsa afviste med
samme begrundelse. Den 28. februar 2003 anlagde Synthon derfor sag ved High Court
of Justice (England & Weales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) med
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pastand om annullation af Licensing Authoritys anden afgerelse og med krav om
erstatning og renter.

Det fremgér desuden af foreleeggelsesafgorelsen, at Licensing Authority i lebet af 2003
har sendret sin praksis som folge af de s@endringer, der ved Kommissionens direktiv
2003/63/EF af 25. juni 2003 (EUT L 159, s. 46) er foretaget i bilag I til direktiv 2001/83,
og at Licensing Authority har meddelt, at ansegninger, hvori det gores geeldende, at
leegemidler, der indeholder forskellige salte af den samme virksomme bestanddel, i det
veesentlige svarer til hinanden, fremover vil blive accepteret.

Domstolen, som har faet forelagt et preejudicielt sporgsmal af Ostre Landsret i
forbindelse med en tvist mellem SKB og Synthon vedregrende lovligheden af
Leegemiddelsstyrelsens afgerelse af 23. oktober 2000 om udstedelse af en markeds-
foringstilladelse for Varox, fastslog i sin dom af 20. januar 2005, SmithKline Beecham
(sag C-74/03, Sml. I, s. 595), at artikel 4, stk. 3, nr. 8, litra a), nr. iii), i direktiv 65/65 skal
fortolkes séiledes, at bestemmelsen ikke udelukker, at en ansggning om markeds-
foringstilladelse for et leegemiddel kan behandles efter den forkortede procedure i
henhold til denne bestemmelse, nér det indeholder den samme terapeutisk virksomme
bestanddel som referenceleegemidlet, men i forbindelse med et andet salt.

P& baggrund af disse nye omstendigheder indgav Synthon i april 2005 en tredje
ansegning om gensidig anerkendelse, og den 6. februar 2006 gav Licensing Authority
selskabet tilladelse til markedsfering af Varox.

Sagsegeren i hovedsagen har imidlertid opretholdt sit segsmal angaende Licensing
Authoritys afggrelse af 28. februar 2003 med henblik pé afsigelse af en anerkendel-
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sesdom og med henblik pa, at sagsegte i hovedsagen tilpligtes at betale skades-
erstatning.

Inden for rammerne af denne sag har High Court of Justice (England & Wales), Queen’s
Bench Division (Administrative Court) besluttet at udseette sagen og at forelegge
Domstolen folgende preejudicielle spergsmal:

»1) Safremt:

— en medlemsstat [...] modtager en ansggning i henhold til artikel 28 i direktiv
[2001/83] om gensidig anerkendelse i den bergrte medlemsstat af en
markedsforingstilladelse for et leegemiddel [...], som er udstedt af en anden
medlemsstat [...]

— en sddan markedsforingstilladelse var blevet udstedt af referencemedlems-
staten efter den forkortede ansggningsprocedure [...] med den begrundelse, at
produktet i det veesentlige svarer til et andet leegemiddel, som allerede har
veeret godkendt i EU i den kreevede periode [...]

— den bergrte medlemsstat gennemforer en procedure til validering af
anseggningen, hvorunder den kontrollerer, at ansggningen indeholder de
oplysninger og er ledsaget af de dokumenter, som kraeves i henhold til [...]
artikel 8, artikel 10, stk. 1, litra a), nr. iii), og artikel 28 [i direktiv 2001/83],
herunder at de fremsendte oplysninger er forenelige med det retsgrundlag,
som ansggningen stotter sig pa,
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a) er det da foreneligt med [direktiv 2001/83], og navnlig med artikel 28, at den
bergrte medlemsstat kontrollerer, at produktet i det veesentlige svarer til
referenceproduktet (uden at foretage en indgaende underseggelse), og afslar
at acceptere og behandle ansegningen og at anerkende markedsforings-
tilladelsen, som er udstedt af referencemedlemsstaten, med den begrun-
delse, at produktet efter dens opfattelse ikke i det veesentlige svarer til
referenceproduktet? eller

b) har den bergrte medlemsstat pligt til at anerkende markedsfaringstilla-
delsen, som er udstedt af referencemedlemsstaten, senest 90 dage efter
modtagelse af ansggningen og evalueringsrapporten i medfor af artikel 28,
stk. 4, [i direktiv 2001/83,] medmindre den bergrte medlemsstat paberaber
sig den i artikel 29 til 34 [i direktiv 2001/83] foreskrevne procedure (som
finder anvendelse, hvis der er grund til at formode, at markedsforings-
tilladelsen for det pageeldende leegemiddel kan indebeere en sundhedsfare
som omhandlet i artikel 29 [i direktiv 2001/83])?

Hvis besvarelsen af spergsmal 1a er benaegtende, og besvarelsen af spergsmal 1b er
bekreeftende, og hvis den bergrte medlemsstat afviser ansegningen pa validerings-
stadiet med den begrundelse, at produktet ikke i det veesentlige svarer til
referenceproduktet, og séledes hverken anerkender markedsferingstilladelsen,
som er udstedt af referencemedlemsstaten, eller paberiber sig proceduren efter
artikel 29 til 34 [i direktiv 2001/83], udger medlemsstatens manglende
anerkendelse af markedsferingstilladelsen, som er udstedt af referencemedlems-
staten under ovenneevnte omstendigheder, da en tilstreekkeligt kvalificeret
tilsideseettelse af feellesskabsretten som omhandlet i den anden betingelse i
dommen [af 5. marts 1996, forenede sager C-46/93 og C-48/93, Brasserie du
pécheur og Factortame, Sml. I, s. 1029]? Hvilke faktorer skal den nationale ret
alternativt tage i betragtning ved sin afgerelse af, om en sddan manglende
anerkendelse udger en tilstreekkeligt kvalificeret tilsideszettelse?

Hvis den bergrte medlemsstats manglende anerkendelse af markedsferingstilla-
delsen, som er udstedt af referencemedlemsstaten, siledes som beskrevet i
sporgsmal 1 ovenfor, bygger pa en generel praksis, der er fastlagt af den bererte
medlemsstat, hvorefter forskellige salte af den samme virksomme bestanddel efter
lovgivningen ikke kan anses for i det veesentlige at svare til hinanden, udger den
bergrte medlemsstats manglende anerkendelse af markedsferingstilladelsen, som
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er udstedt af referencemedlemsstaten, under de ovenfor nevnte omstendigheder
da en tilstreekkeligt kvalificeret tilsideseettelse af feellesskabsretten som omhandlet i
den anden betingelse i [Brasserie du pécheur og Factortame-dommen]? Hvilke
faktorer skal den nationale ret alternativt tage i betragtning ved sin afgerelse af, om
en sddan manglende anerkendelse udger en tilstreekkeligt kvalificeret tilside-
seettelse?«

Det forste sporgsmdl

Med sit forste spergsmal ensker den foreleeggende ret oplyst, om artikel 28 i direktiv
2001/83 er til hinder for, at en medlemsstat, der modtager en ansggning om gensidig
anerkendelse af en markedsforingstilladelse for et humanmedicinsk leegemiddel, som
en anden medlemsstat har udstedt efter den forkortede procedure i henhold til samme
direktivs artikel 10, stk. 1, litra a), nr. iii), afviser denne ansegning med den begrundelse,
at det neevnte leegemiddel ikke i det veesentlige svarer til referenceleegemidlet i den
omhandlede markedsforingstilladelse.

Med henblik pa at besvare dette spergsmal skal det, i modseetning til, hvad SKB, Det
Forenede Kongeriges og den norske regering har anfert, indledningsvis bemzerkes, at
der i direktiv 2001/83 ikke sondres mellem virkningen og reekkevidden af en
markedsferingstilladelse atheengigt af, om den er udstedt i henhold til den almindelige
godkendelsesprocedure eller den forkortede procedure.

Denne konstatering geelder navnlig for si vidt angér den gensidige anerkendelses-
procedure, der er indfert ved artikel 28 i direktiv 2001/83. I overensstemmelse med
formalet om en ophaevelse af hindringerne for den frie beveaegelighed for leegemidler i
Feellesskabet, som er angivet i 12. og 14. betragtning til direktivet, fremgar det nemlig af
direktivets artikel 28, stk. 4, at en markedsferingstilladelse udstedt af en medlemsstat i
princippet skal anerkendes af de kompetente myndigheder i de andre medlemsstater
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senest 90 dage efter modtagelsen af ansegningen og referencemedlemsstatens
evalueringsrapport, og at dette skal ske, uanset hvilken procedure referencemedlems-
staten har anvendt ved udstedelsen af markedsfaringstilladelsen.

Det skal derneest bemeerkes, at denne pligt til gensidig anerkendelse folger ordret af
artikel 28 i direktiv 2001/83.

En ansegning om gensidig anerkendelse skal anses for gyldig, nar den i henhold til
forskrifterne i direktivets artikel 28, stk. 2, er ledsaget af de oplysninger og dokumenter,
der er omhandlet i direktivets artikel 8, artikel 10, stk. 1, og artikel 11, nér de fremlagte
aktstykker er identiske med dem, referencemedlemsstaten har accepteret, og nar
ansegeren har angivet eventuelle tilfojelser eller sendringer til aktstykkerne.

Det fremgér tydeligt af ordlyden af artikel 28, stk. 4, i direktiv 2001/83, at en
sundhedsfare i henhold til direktivets artikel 29, stk. 1, er den eneste grund, som en
medlemsstat kan angive for at neegte en gensidig anerkendelse af en markeds-
foringstilladelse, der er udstedt i en anden medlemsstat. Det fremgar desuden af
artikel 29, at en medlemsstat, der gnsker at paberébe sig en sédan grund, er forpligtet til
at gore dette i henhold til den seerlige informations-, samrads- og forligsprocedure.

Som Synthon, den polske regering og Kommissionen for De Europzeiske Feellesskaber
har gjort geeldende, folger det heraf, at en medlemsstat, der modtager en ansggning om
gensidig anerkendelse af en markedsferingstilladelse i henhold til artikel 28 i direktiv
2001/83, ikke af andre arsager end en sundhedsfare kan afvise den bedgmmelse, som
referencemedlemsstatens myndigheder har foretaget i forbindelse med vurderings-
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proceduren for leegemidler, sésom vurderingen af, om leegemidlerne i det veesentlige er
ens i henhold til direktivets artikel 10, stk. 1.

I den foreliggende sag er det tilstreekkeligt at fastsla, som fremheevet af den
nederlandske regering i dens mundtlige indleeg, at Licensing Authority ikke i sit
afslag pa Synthons ansegning har anfert, at det pa baggrund af den af Leegemiddel-
styrelsen foretagne vurdering af, hvorvidt Varox og Seroxat i det veesentlige var ens,
matte antages, at en gensidig anerkendelse af markedsferingstilladelsen kunne
indebeere en sundhedsfare. Det fremgar heller ikke af sagen, at Licensing Authority
havde indledt den i artikel 29 i direktiv 2001/83 omhandlede procedure.

Under disse omsteendigheder kan der ikke gives SKB, Det Forenede Kongeriges og den
norske regering medhold i deres fortolkning, hvorefter den medlemsstat, der modtager
en ansegning om gensidig anerkendelse af en markedsforingstilladelse — ogsé i andre
tilfeelde end den i artikel 29 omhandlede sundhedsfare — kan foretage en ny vurdering
af de oplysninger, om at leegemidlerne i det veesentlige svarede til hinanden, der forte til,
at referencemedlemsstaten accepterede en ansegning i henhold til den forkortede
procedure.

Som generaladvokaten har fremheevet i punkt 100 og 101 i forslaget til afgerelse, ville en
sadan fortolkning ikke alene veere i strid med selve ordlyden af artikel 28 og 29 i direktiv
2001/83. Den ville ligeledes indebeere, at disse bestemmelser mistede deres effektive
virkning. Sdfremt en medlemsstat, der er anmodet om at anerkende en tilladelse, som
allerede er udstedt af en anden medlemsstat, kunne gore anerkendelsen betinget af en
yderligere vurdering af hele eller dele af ansegningen om markedsferingstilladelse, ville
den af feellesskabslovgiver indferte procedure for gensidig anerkendelse nemlig reelt
miste sin mening, og gennemforelsen af malene i direktiv 2001/83 — navnlig den frie
beveegelighed for leegemidler i det indre marked, jf. preemis 25 ovenfor — ville blive
bragt i alvorlig fare.

Det forste sporgsmal ber derfor besvares med, at artikel 28 i direktiv 2001/83 er til
hinder for, at en medlemsstat, der modtager en ansegning om gensidig anerkendelse af
en markedsforingstilladelse for et humanmedicinsk leegemiddel, som en anden
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medlemsstat har udstedt efter den forkortede procedure i henhold til samme direktivs
artikel 10, stk. 1, litra a), nr. iii), afviser denne anseggning med den begrundelse, at det
naevnte leegemiddel ikke i det veesentlige svarer til referenceleegemidlet.

Det andet sporgsmdl

Med det andet og tredje spergsmal, der behandles under ét, gnsker den foreleeggende
ret neermere bestemt oplyst, om det forhold, at en medlemsstat ikke i henhold til
artikel 28 i direktiv 2001/83 anerkender en markedsferingstilladelse for et humanme-
dicinsk leegemiddel, der er udstedt af en anden medlemsstat i henhold til den forkortede
procedure i direktivets artikel 10, stk. 1, litra a), nr. iii), med den begrundelse, at det
omhandlede produkt enten ikke i det veesentlige svarer til referenceproduktet, eller at
det er omfattet af en gruppe leegemidler, som den omhandlede medlemsstat i henhold
til almindelig praksis ikke anser for i det veesentlige at svare til referenceleegemidlet,
udgor en tilstreekkelig kvalificeret tilsideseettelse af feellesskabsretten, for hvilken en
medlemsstat kan ifalde ansvar.

Det skal i denne forbindelse bemeerkes, at ifalge fast retspraksis (jf. bl.a. Brasserie du
pécheur og Factortame-dommen, preemis 51, dom af 23.5.1996, sag C-5/94, Hedley
Lomas, Sml. I, s. 2553, preemis 25, og af 25.1.2007, sag C-278/05, Robins m.fl., Sml. I,
s. 1053, preemis 69) forudseetter en medlemsstats ansvar for tab, som forvoldes borgere
ved en kreenkelse af fellesskabsretten,

— atden bestemmelse, der er overtradt, har til formal at tilleegge borgerne rettigheder

— at kreenkelsen er tilstreekkelig kvalificeret
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— at der er arsagsforbindelse mellem kreenkelsen af den forpligtelse, der pahviler
staten, og de skadelidtes tab.

Selv om det i princippet tilkommer de nationale retter at fastsla, om betingelserne for, at
en medlemsstat ifalder ansvar for tilsidesaettelse af feellesskabsretten, er opfyldt, kan
Domstolen ikke desto mindre angive visse forhold, som de nationale retter kan tage
hensyn til ved deres bedemmelse (dom af 18.1.2001, sag C-150/99, Stockholm
Lind6park, Sml. I, s. 493, preemis 38).

Hvad saledes angér betingelsen om en tilstraekkelig kvalificeret kreenkelse af feelles-
skabsretten, som den nationale ret har rettet et spergsmal til Domstolen om, har
sidstneevnte fastsldet, at en medlemsstat dbenbart og groft skal have overskredet
greenserne for sine skonsbefgjelser, idet de forhold, der i denne forbindelse kan tages i
betragtning, bl.a. er, hvor klar og preecis den tilsidesatte bestemmelse er, savel som
omfanget af det skon den tilsidesatte bestemmelse overlader de nationale myndigheder
(Brasserie du pécheur og Factortame-dommen, preemis 55 og 56, og dommen i sagen
Robins m.fl., preemis 70).

Selve den omsteendighed, at der er begaet en overtreedelse af feellesskabsretten, kan
imidlertid veere tilstreekkelig til at bevise, at der foreligger en tilstraekkelig kvalificeret
kreenkelse, safremt medlemsstaten ikke stod over for et normativt valg og havde et
steerkt begreenset eller intet sken (Hedley Lomas-dommen, preemis 28, og dommen i
sagen Robins m.fl., preemis 71).

Heraf folger, at medlemsstatens skonsbefgjelse, der i hgj grad atheenger af, hvor klar og
preecis den tilsidesatte bestemmelse er, siledes er et veesentligt kriterium, nar en
tilstreekkelig kvalificeret kreenkelse af feellesskabsretten skal fastleegges (jf. i denne
retning dommen i sagen Robins m.fl., preemis 72 og 73).
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Deter siledesilyset af de i de foregdende preemisser neevnte principper, at der skal tages
stilling til spergsmalene fra den foreleeggende ret.

Hvad angar artikel 28 i direktiv 2001/83 fremgar det af denne doms praemis 27-29, at
bestemmelsen kun overlader den medlemsstat, der modtager en ansggning om
gensidig anerkendelse af en markedsforingstilladelse, en meget begreenset skansbefo-
jelse med hensyn til de grunde, som kan berettige, at denne medlemsstat afviser at
anerkende den omhandlede markedsforingstilladelse. Den omhandlede medlemsstat
skal navnlig henholde sig til referencemedlemsstatens bedemmelse og videnskabelige
vurdering for sa vidt angar enhver anden provelse end provelsen af, hvorvidt
ansggningen er gyldig i henhold til artikel 28, medmindre der er tale om sundhedsfare.

Under alle omstendigheder udelukker artikel 29 i direktiv 2001/83, som bemeerket i
denne doms preemis 28, klart og preecist, at den omhandlede medlemsstat kan afvise en
ansegning om gensidig anerkendelse uden forinden at have indledt den i bestemmelsen
omhandlede procedure.

Under disse omsteendigheder udger en tilsideseettelse af direktivets artikel 28, sdsom
den tilsideseettelse, Licensing Authority begik i hovedsagen, en kvalificeret tilside-
settelse af feellesskabsretten (jf. analogt navnlig Stockholm Lind6park-dommen,
preemis 42, og dom af 17.4.2007, sag C-470/03, AGM-COS.MET, Sml. I, s. 2749,
preemis 86).

Denne konklusion bergres ikke af det argument, der er anfert af Det Forenede
Kongeriges regering eller Kommissionen, og hvorefter begrebet leegemidler, der i det
veesentlige er ens, er et sammensat begreb, og at Domstolen hvad angar det forelagte
sporgsmal udelukkende har preeciseret begrebet i SmithKline Beecham-dommen.

1-7732



45

46

47

SYNTHON

Som generaladvokaten har fremheevet i punkt 130 i forslaget til afgorelse, skal det
bemeerkes, at selv om artikel 10, stk. 1, litra a), nr. iii), i direktiv 2001/83 maétte give
anledning til fortolkningsproblemer for sa vidt angar dette begreb inden for rammerne
af den forkortede procedure, skal det fastslds, at sidstneevnte procedure er en
procedure, der fuldsteendig adskiller sig fra den i hovedsagen omhandlede gensidige
procedure. Eventuelle fortolkningsproblemer i forbindelse med dette begreb pavirker
saledes pa ingen made den klare og preecise karakter af de forpligtelser, der er pélagt
medlemsstaterne i forbindelse med anerkendelsen af en markedsferingstilladelse, der
tidligere er udstedt af en anden medlemsstat i henhold til en af de procedurer, der er i
denne henseende er foreskrevet i direktivet.

Det andet og tredje spergsmal skal herefter besvares med, at det forhold, at en
medlemsstat ikke i henhold til artikel 28 i direktiv 2001/83 anerkender en markeds-
foringstilladelse for et humanmedicinsk leegemiddel, der er udstedt af en anden
medlemsstat i henhold til den forkortede procedure i direktivets artikel 10, stk. 1,
litra a), nr. iii), med den begrundelse, at det omhandlede produkt enten ikke i det
veesentlige svarer til referenceproduktet, eller at det er omfattet af en gruppe
leegemidler, som den omhandlede medlemsstat i henhold til almindelig praksis ikke
anser for i det vesentlige at svare til referenceleegemidlet, udger en tilstreekkelig
kvalificeret tilsideszettelse af faellesskabsretten, for hvilken en medlemsstat kan ifalde
ansvar.

Sagens omkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der
verserer for den foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgorelse om sagens
omkostninger. Bortset fra nevnte parters udgifter kan de udgifter, som er afholdt i
forbindelse med afgivelse af indleeg for Domstolen, ikke erstattes.
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P& grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Forste Afdeling) for ret:

1)

2)

Artikel 28 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedi-
cinske leegemidler er til hinder for, at en medlemsstat, der modtager en
ansogning om gensidig anerkendelse af en markedsforingstilladelse for et
humanmedicinsk leegemiddel, som en anden medlemsstat har udstedt efter
den forkortede procedure i henhold til samme direktivs artikel 10, stk. 1,
litra a), nr. iii), afviser denne ansegning med den begrundelse, at det neevnte
leegemiddel ikke i det veesentlige svarer til referenceleegemidlet.

Det forhold, at en medlemsstat ikke i henhold til artikel 28 i direktiv 2001/83
anerkender en markedsfoeringstilladelse for et humanmedicinsk leegemiddel,
der er udstedt af en anden medlemsstat i henhold til den forkortede procedure
i direktivets artikel 10, stk. 1, litra a), nr. iii), med den begrundelse, at det
omhandlede produkt enten ikke i det veesentlige svarer til referenceproduktet,
eller at det er omfattet af en gruppe legemidler, som den omhandlede
medlemsstat i henhold til almindelig praksis ikke anser for i det vaesentlige at
svare til referenceleegemidlet, udgor en tilstraekkelig kvalificeret tilsideszet-
telse af feellesskabsretten, for hvilken en medlemsstat kan ifalde ansvar.

Underskrifter
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