DOM AF 5.10.1995 — SAG C-440/93

DOMSTOLENS DOM (Sjette Afdeling)
5. oktober 1995 *

I sag C-440/93,

angiende en anmodning, som High Court of Justice, Queen’s Bench Division,
Divisional Court (Det Forenede Kongerige), i medfer af EF-traktatens artikel 177
har indgivet til Domstolen for i den for nzvnte ret verserende sag,

The Queen
mod

Licensing Authority of the Department of Health,

Norgine Ltd,

ex parte: Scotia Pharmaceuticals Ltd,

at opni en przjudiciel afgorelse vedrarende fortolkningen af artikel 4, stk. 2, nr. 8,
andet afsnit, litra a), nr. ii), 1 Ridets direktiv 65/65/EQDF af 26. januar 1965 om til-
nzrmelse af lovgivning om farmaceutiske specialiteter (EFT 1965-1966, s. 17), som
andret ved Ridets direktiv 87/21/EQFE af 22. december 1986 (EFT 1987 L 15,

s. 36),

har

* Processprog: engelsk.
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DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, FA. Schockweiler, og dommerne G.F. Mancini,
C.N. Kakouris, J.L. Murray (refererende dommer) og G. Hirsch,

generaladvokat: P. Léger
justitssekreteer: fuldmagtig L. Hewlett,

efter at der er indgivet skriftlige indleg af:

— Scotia Pharmaceuticals Ltd ved Geoffrey Hobbs, QC, og Barrister David
Anderson for Solicitors McKenna & Co.

— Norgine Ltd ved Barristers Henry Carr og Jacqueline Reid for Solicitors Baker
& MacKenzie

— den franske regering ved sous-directeur Catherine de Salins, Udenrigsministe-
riets direction des affaires juridiques, og secrétaire des affaires étrangéres i
samme direktorat, Hélene Duchéne, som befuldmagtigede

— Det Forenede Kongerige ved Lucinda Hudson, Treasury Solicitor’s Depart-
ment, som befuldmeagtiget, samt David Pannick, QC, og Barrister Dinah Rose

— Kommissionen for De Europziske Fallesskaber ved ledende juridisk konsulent
Richard Wainwright og Angela Bardenhewer, Kommissionens Juridiske Tjene-
ste, som befuldmagtigede,
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pa grundlag af retsmederapporten,’

efter at der er afgivet mundtlige indleg i retsmodet den 15. december 1994 af Sco-
tia Pharmaceuticals Ltd, af Norgine Ltd, af Det Forenede Kongerige og af Kom-
missionen,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 9. februar 1995,

afsagt folgende

Dom

Ved kendelse af 8. november 1993, indg3et til Domstolen den 15. november 1993,
har High Court of Justice, Queen’s Bench Division, Divisional Court, i medfer af
EF-traktatens artikel 177 forelagt et prajudicielt sporgsmal vedrarende fortolknin-
gen artikel 4, stk. 2, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. ii), i Radets direktiv 65/65/EQF
af 26. januar 1965 om tilnzrmelse af lovgivning om farmaceutiske specialiteter
(EFT 1965-1966, s. 17 (direktivet er berigtiget i EFT 1986 L 229, s. 63), herefter
»direktiv 65/65«), som xndret ved Ridets direktiv 87/21/EQF af 22. december
1986 (EFT 1987 L 15, s. 36, herefter »direktiv 87/21«), med henblik pé at kunne
afgore, hvilke krav der i henhold til fxllesskabsretten gzlder for udstedelse af til-
ladelser til markedsfaring af farmaceutiske specialiteter i det szrlige tilfzlde med
den forenklede procedure.

Dette spargsmal er blevet i rejst under en sag mellem Scotia Pharmaceuticals Ltd
(herefter »Scotia«) og Medicines Control Agency (herefter »MCA«) om udstedel-
sen af en markedsforingstilladelse til Norgine Ltd (herefter »Norgine«), som er
konkurrent til Scotia, i henhold til den i direktiv 65/65 omhandlede forenklede
procedure.
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Lzgemiddelsektoren har siden 1965 varet genstand for en gradvis harmonisering
pa fzllesskabsplan. Direktiv 65/65, det forste direktiv pa dette omride, angir til-
nermelse af lovgivning om farmaceutiske specialiteter. I forste betragtning direkti-
vet anfores det, at »alle bestemmelser angiende fremstilling og distribution af far-
maceutiske specialiteter skal have som hovedformal at beskytte den offentlige
sundhed«. I anden betragtning erkleres det, at »dette mil skal dog nds med midler,
som ikke kan hzmme udviklingen af medicinalindustrien og handelen med medi-
cinalvarer inden for Fellesskabet«.

I direktivets artikel 3 bestemmes det, at ingen farmaceutisk specialitet m3 bringes i
handelen, uden at der forud er givet tilladelse hertil. I samme direktivs artikel 4
opregnes listen over den dokumentation, som skal vedlegges en ansegning om
markedsforingstilladelse. Blandt dette dokumentationsmateriale nzvnes under
nr. 8:

»Resultater af

— fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobiologiske forsog

— farmakologiske og toksikologiske forsag

— kliniske forseg.«

I artikel 4, stk. 2, nr. 8, andet afsnit, 1 direktiv 65/65 er der for visse tilfxldes ved-
kommende indfert en forenklet procedure. Betingelserne for anvendelse af denne
procedure blev @ndret ved direktiv 87/21.
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Artikel 4, stk. 2, nr. 8, andet afsnit, litra a) nr. ii), i direktiv 65/65, som zndret, fri-
tager den, der ansgger om markedsfaringstilladelse, fra at forelzegge resultater af
farmakologiske, toksikologiske og kliniske forseg, sifremt han kan pavise »ved
detaljeret henvisning til offentliggjort faglitteratur, forelagt i overensstemmelse med
artikel 1, stk. 2, i direktiv 75/318/EQF, at den eller de bestanddele, som indgir i
den farmaceutiske specialitet, finder almindelig anerkendt anvendelse pa det medi-
cinske omride, og at de er effektive og tilstreekkeligt sikre«.

I artikel 5 i direktiv 65/65 bestemmes det, at tilladelsen nzgtes bl.a. hvis de fore-
lagte oplysninger og dokumenter ikke svarer til bestemmelserne i artikel 4.

Artikel 1, stk. 1, i Rédets direktiv 75/318/EQF af 20. maj 1975 om tilnzrmelse af
medlemsstaternes lovgivning om normer og forskrifter vedrerende analytiske,
toksikologisk-farmakologiske og kliniske undersogelser af farmaceutiske speciali-
teter (EFT L 147, s. 1 (direktivet er berigtiget i EFT 1986 L 229, s. 63), herefter
»direktiv 75/318«) palegger medlemsstaterne at trzffe alle hensigtsmassige foran-
staltninger, for at de oplysninger og den dokumentation, der i henhold til artikel 4,
stk. 2, nr. 3, 4, 6, 7 og 8, i direktiv 65/65 skal vedlegges ansggningen om markeds-
fﬂrmgstllladelse for en farmaceutisk specialitet, forelzgges af de pagzldende i over-
ensstemmelse med bilaget til dette direktiv. I artikel 1, stk. 2, praciseres det, at si-
fremt ansegning indgives i henhold til den forenklede procedure, og hvor der
forelzgges bibliografisk dokumentation til stette for ansegningen, anvendes
bestemmelserne i stk. 1 analogt.

Mens bilaget til direktiv 75/318 angiver de oplysninger og den dokumentation,
som skal vedlzgges ansegningen om en markedsferingstilladelse, definerer Radets
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direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnzrmelse af lovgivning om farmaceu-
tiske specialiteter (EFT L 147, s. 13 (direktivet er berigtiget i EFT 1986 L 229,
s. 63), herefter »direktiv 75/319<«) den rolle og de opgaver, som de sagkyndige har,
der skal forberede disse oplysninger og denne dokumentation.

Artikel 1 1 direktiv 75/319 palegger medlemsstaterne at trzffe alle nedvendige
bestemmelser, for at den dokumentation og de oplysninger, som er omhandlet i
artikel 4, stk. 2, nr. 7 og 8, i dircktiv 65/65, udarbejdes af sagkyndige med de ned-
vendige tekniske eller faglige kvalifikationer, for materialet forelegges de kompe-
tente myndigheder. I henhold til samme direktivs artikel 2, litra b) og c), skal de
sagkyndige beskrive de iagttagelser, de har gjort i overensstemmelse med direktiv
75/318, samt

»begrunde eventuel anvendelse af den 1 artikel 4, stk. 2, nr. 8 (andet afsnit), litra a)
og b), i direktiv 65/65/EDF navnte bibliografiske dokumentation pa de betingel-
ser, der er nzvnt i Radets direktiv 75/318/E@F«.

Det fremgér af forelzeggelseskendelsen, at Scotia i Det Forenede Kongerige er inde-
haver af en i 1988 udstedt markedsferingstilladelse for produktet »Epogame, der
anvendes til behandling af astmaeksem. Virksomheden er endvidere indehaver af to
tilladelser fra 1990, nemlig hhv. for gelatinekapsler til bern med produktet »Epo-
gam« og for produktet »Efamast«, som anvendes til behandling af mastalgi. Disse
tre tilladelser blev udstedt efter den almindelige tilladelsesprocedure i henhold til
direktiv 65/65.

I 1992 udstedte MCA en tilladelse til Norgine til markedsfering pa det britiske
marked af legemidlet »Unigam«, som anvendes til symptomatisk behandling af
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astmacksem og cyklusbestemt samt ikke-cyklusbestemt mastalgi. I det tilfzzlde blev
ansggningen behandlet efter den »forenklede« procedure i henhold til artikel 4,
stk. 2, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. ii), i direktiv 65/65, med senere zndringer.

Alle parterne i hovedsagen er enige om, at den af Norgine fremlagte dokumenta-
tion til stotte for ansegningen om markedsforingstilladelse ikke indeholdt faglitte-
ratur vedrgrende hver af de forseg, som kraves i bilaget til direktiv 75/318, hvortil
der henvises i artikel 4, stk. 2, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. ii), i direktiv 65/65,
med senere zndringer. Ifolge MCA har den myndighed, som udsteder markedsfe-
ringstilladelser, imidlertid en skensbefajelse, der gor det muligt for den at gore
undtagelser fra direktivets krav. I forbindelse med udstedelsen af markedsferings-
tilladelsen for Unigam mener MCA at have udevet den befgjelse pa rimelig vis.

High Court, Queen’s Bench Division, Divisional Court, fandt, at tvistens udfald
afhang af en fortolkning af fxllesskabsretten, og har derfor forelagt Domstolen fol-
gende przjudicielle sporgsmal:

»Skal direktiv 65/65/EQF efter fellesskabsretten fortolkes siledes, at en kompe-
tent national myndighed under omstendigheder, der er identiske med de i denne
sag foreliggende, kan udstede en tilladelse til markedsfering af en farmaceutisk spe-
cialitet efter en ansegning indgivet i henhold til artikel 4, stk. 2, nr. 8 (andet afsnit),
litra a), nrii), i Ridets direktiv 65/65/EQF, som zndret ved Ridets direktiv
87/21/EQF, uanset at de oplysninger og den dokumentation, der er blevet fremlagt
til stotte for den pigzldende ansegning, ikke omfatter:

a) detaljerede henvisninger til offentliggjort faglitteratur, fremlagt i overensstem-
melse med kravene i anden og tredje del af bilaget til direktiv 75/318/EQF eller
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b) rapporter fra sagkyndige, der opfylder kravene i artikel 1 og 2 i direktiv
75/319/EQDF?«

Det fremgar af hele det ovenfor beskrevne system, at de pagzldende direktiver
praciserer alle de videnskabelige og bibliografiske oplysninger, som skal fremlag-
ges til stgtte for en ansegning om markedsforingstilladelse, de sagkyndiges rolle
samt de omstzndigheder, hvorunder den forenklede procedure finder anvendelse.

Artikel 4, stk. 2, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. 1), 1 direktiv 65/65, med senere
@ndringer, tillader anvendelse af den forenklede procedure, sifremt kravene om
almindelig anerkendt anvendelse pi det medicinske omrade, effektivitet og til-
streklselig sikkerhed er opfyldt. Dog skal den paberdbte faglitteratur i s fald frem-
lzegges 1 overensstemmelse med artikel 1, stk. 2, i direktiv 75/318.

Den forenklede procedure opblader siledes pd ingen made de krav til sikkerhed og
effektivitet, som de farmaceutiske specialiteter skal opfylde, men tilsigter blot at
afkorte forberedelsesperioden for en ansegning om markedsferingstilladelse, idet
ansggeren fritages fra forpligtelsen til gennemfore de i direktivets artikel 4, stk. 2,
nr. 8, anferte forseg. Denne forpligtelse erstattes til gengzld af en forpligtelse til
ved detaljerede henvisninger til offentliggjort faglitteratur at pavise, at de i bilaget
til direktiv 75/318 fastlagte forseg tidligere er blevet gennemfert, og at disse har
vist, at den cller de bestanddele, der indgér i den farmaceutiske specialitet, opfylder
de kriterier, der henvises til 1 nzevnte artikel 4.

Brugen af den forenklede procedure mildner ¢j heller de forpligtelser, som i hen-
hold til artikel 1 og 2 i direktiv 75/319 skal overholdes af de sagkyndige. Selv om
denne procedure erstatter forpligtelsen til at gennemfore forseg med en forpligtelse
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til, i bibliografisk form, at forelzgge de samlede resultater af forsgg, som er blevet
gennemfort af andre sagkyndige, opretholder direktivets artikel 2, stk. 1, litra b),
analytikerens, farmakologens og klinikerens forpligtelse til forelagge rapporter
med de oplysninger, som er. angivet i artiklen. Desuden skal de sagkyndige i hen-
hold til samme direktivs artikel 2, stk. 1, litra c), begrunde eventuel anvendelse af
den i artikel 4, stk. 2, nr. 8, andet afsnit, litra a) og b), i direktiv 65/65 nzvnte bib-
liografiske dokumentation.

Det Forenede Kongerige og Kommissionen har anfert, at der for at give den for-
enklede procedure efter artikel 4, stk. 2, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. ii), 1 direktiv
65/65, med senere zndringer, den tilsigtede virkning mi anerkendes en skensbefeo-
jelse for den kompetente myndighed til at afgere, hvorvidt en anseger har opfyldt
de i bilaget til direktiv 75/318 opregnede betingelser ved forelaggelse af offentlig-
gjort litteratur. Disse procesdeltagere finder sledes, at hvis der anlzgges en stren-
gere fortolkning af denne bestemmelse, mister undtagelsesadgangen til at henvise
til offentliggjort litteratur i praksis sin eksistensberettigelse.

Denne argumentation kan ikke legges til grund.

Det bemarkes for det forste, at den kompetente myndigheds skensbefgjelse er
begrenset. Dels skal denne udeves over for konklusionerne i rapporten fra den
saglcyndige, der skal handle i overensstemmelse med de geldende regler for s vidt
angar muligheden for gennemforelse af et forseg. I den henseende kan de oven-
nevnte bestemmelser ikke fortolkes siledes, at de foreskriver gennemforelse af
reelt uvigennemferlige forsag. Dels kan den kompetente myndighed udeve sin
skonsbefgjelse til at kontrollere, om den, der anseger om en markedsferingstilla-
delse, og dermed den sagkyndige, der har forberedt det materiale, som skal stotte
ansogningen, har taget hensyn til den tekniske udvikling og de videnskabelige
fremskridt, og om han har forsikret sig om, at den faglitteratur, som er lagt til
grund for indgivelse af en ansegning i henhold til den forenklede procedure, stadig
er aktuel.
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Det bemzrkes for det andet — hvilket hovedsagens parter da ogsa har gjort — at
den forenklede procedure anvendes undtagelsesvist. Det er siledes uszdvanligt, at
man 1 faglitteraturen kan finde den nedvendige dokumentation for at kunne
anvende denne procedure. Ikke desto mindre kan denne omstzndighed ikke
begrunde, at de kompetente myndigheder har en skensbefgjelse, der ger det muligt
for dem at mildne anvendelsesbetingelserne. En sidan fortolkning ville stride mod
hovedformaélet med direktiv 65/65, som er beskyttelsen af den offentlige sundhed.

For det tredje anferes det i anden betragtning til direktiv 87/21, at direktivets
hovedformal er »i endnu hejere grad at pracisere de tilfzlde, hvor det ikke er pi-
kravet at fremlegge resultater af farmakologiske, toksikologiske eller kliniske for-
sog med henblik pd tilladelse til markedsfering af en farmaceutisk specialitet, som
i det vasentlige svarer til et tilladt produkt, idet det dog ber undgis, at produkt-
udviklende virksomheder bringes 1 en ugunstig situation«. Det ville vere til skade
for denne mélsztning, hvis der under omstendigheder som de i hovedsagen fore-
liggende tilkom de nationale myndigheder en skansbefojelse.

I lyset af alle disse betragtninger mé det fastslds, at den kompetente myndighed
ikkke rader over en skensbefgjelse til at udstede en markedsferingstilladelse i hen-
hold til den forenklede procedure, nar den offentligt tilgengelige faglitteratur om
et forseg, som kraves efter bilaget til direktiv 75/318, udviser lakuner. I en sidan
situation er betingelserne 1 artikel 4, stk. 2, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. ii), i direk-
tiv 65/65, med senere xndringer, ikke opfyldt, og ansegningen om markedsferings-
tilladelse kan ikke behandles 1 henhold til den forenklede procedure.

Artikel 4, stk. 2, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. i1), 1 Radets direktiv 65/65, som
xndret ved direktiv 87/21, skal fortolkes siledes, at en national myndighed, som er
kompetent til at udstede tilladelser til markedsforing af en farmaceutisk specialitet
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pi det nationale marked, ikke kan udstede en sidan tilladelse, hvis de oplysninger
og den dolcumentation, der fremlegges til stotte for en ansegning, ilkke indeholder
detaljerede henvisninger til offentliggjort faglitteratur, fremlagt i overensstemmelse
med kravene i anden og tredje del af bilaget til direktiv 75/318, og hvis denne
dokumentation ikke indeholder rapporter fra sagkyndige, der opfylder kravene i
artikel 1 og 2 i direktiv 75/319.

Sagens omkostninger

De udgifter, der er atholdt af den franske regering, Det Forenede Kongerige samt
af Kommissionen for De Europziske Fellesskaber, som har afgivet indleg for
Domstolen, kan ikke erstattes. Da sagens behandling i forhold til hovedsagens par-
ter udger et led i den sag, der verserer for den nationale ret, tilkommer det denne
at treffe afgorelse om sagens omkostninger.

P2 grundlag af disse preemisser

kender

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

vedrerende det spargsmal, der er forelagt af High Court of Justice, Queen’s Bench
Division, Divisional Court, ved kendelse af 8. november 1993, for ret:

Artikel 4, stk. 2, nr. 8, andet afsnit, litra a), nr. ii), i Radets direktiv 65/65/EQF
af 26. januar 1965 om tilnzrmelse af lovgivning om farmaceutiske specialiteter,
som zndret ved Radets direktiv 87/21/EOQF af 22. december 1986, skal fortolkes
saledes, at en national myndighed, som er kompetent til at udstede tilladelser til
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markedsforing af en farmaceutisk specialitet pi det nationale marked, ikke kan
udstede en sadan tilladelse, hvis de oplysninger og den dokumentation, der
fremlegges til stotte for en ansegning, ikke indeholder detaljerede henvisninger
til offentliggjort faglitteratur, fremlagt i overensstemmelse med kravene i
anden og tredje del af bilaget til Radets direktiv 75/318/EQF af 20. maj 1975 om
tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om normer og forskrifter vedre-
rende analytiske, toksikologisk-farmakologiske og kliniske undersogelser af far-
maceutiske specialiteter, og hvis denne dokumentation ikke indeholder rappor-
ter fra sagkyndige, der opfylder kravene i artikel 1 og 2 i Radets direktiv
75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnzrmelse af lovgivning om farmaceutiske
specialiteter.

Schockweiler Mancini Kakouris

Murray Hirsch

Afsagt i offentligt retsmede 1 Luxembourg den 5. oktober 1995.

R. Grass EA. Schockweiler

Justitssekretar Formand for Sjette Afdeling
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