DOM AV DEN 12.11,1996 — MAL C-201/94

DOMSTOLENS DOM
den 12 november 1996 *

I mil C-201/94,

angdende en begiran enligt artikel 177 i EG-frdraget, frin High Court of Justice,
Queen’s Bench Divison (Férenade kungariket), att domstolen skall meddela ett
forhandsavgérande i det vid den nationella domstolen anhingiga malet mellan

The Queen

och

The Medicines Control Agency

ex parte: Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd,

och mellan

Primecrown Ltd

och

The Medicines Control Agency,

* Ritegingssprik: engelska.
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angiende tolkningen av ridets dircktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillnirmning av bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar
och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT nr 22, 1965, s. 369), i dess lydelse
enligt bland annat direktiv 87/21/EEG av den 22 december 1986 (EGT nr L 15,
1987, s. 36) samt angiende de skyldigheter som ett godkidnnande av farmaceutiska
specialiteter ir férenat med,

meddelar

DOMSTOLEN

sammansatt av ordféranden G. C. Rodriguez Iglesias, avdelningsordférandena
J. C. Moitinho de Almeida, J. L. Murray (referent) och L. Sevén samt domarna
C. N. Kakouris, P. J. G. Kapteyn, D. A. O. Edward, P. Jann och H. Ragnemalm,

generaladvokat: P. Léger,
justitiesckreterare: avdelningsdirektoren D. Louterman-Hubeau,

med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit frén:

— Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd, genom Patrick Elias, QC, och Chris-
topher Vajda, barrister, med fullmakt frin Ashurst Morris Crisp, solicitors,

— Primecrown Ltd, genom Michael J. Beloff, QC, och Andrew Nicol, barrister,
befullmiktigade av R. R. Sanghvi & Co., solicitors,

— Forenade kungarikets regering, genom John E. Collins, Assistant Treasury Soli-
citor, i egenskap av ombud, bitridd av Richard Drabble, barrister,

— Tysklands regering, genom Ernst Réder, Ministerialrat, och Bernd Kloke,
Regicrungsrat, bida férbundsekonomiministeriet, i egenskap av ombud,
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— Frankrikes regering, genom Catherine de Salins, sous-directeur, och Philippe
Martinet, secrétaire des affaires étrangeres, bida utrikesministeriets rittsavdel-
ning, i egenskap av ombud,

— Italiens regering, genom Ivo M. Braguglia, avvocato dello Stato, i egenskap av
ombud,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom Richard Wainwright, juridisk
chefsrddgivare, och Angela Bardenhewer, rittstjinsten, bida i egenskap av
ombud,

med hinsyn till {6rhandlingsrapporten,

efter att muntliga yttranden har avgivits vid sammantridet den 12 december 1995
av: Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd, foretritt av Patrick Elias och Christo-
pher Vajda, Primecrown Ltd, foretritt av Andrew Nicol och Martin Howe,
barrister, Forenade kungarikets regering, foretridd av John E. Collins och
Richard Drabble, och kommissionen, foretradd av Richard Wainwright,

och efter att den 30 januari 1996 ha hort generaladvokatens forslag till avgérande,

foljande

Dom

High Court of Justice, Queen’s Bench Divison (Férenade kungariket) har genom
beslut av den 4 maj 1994, som inkom till domstolen den 11 juli samma &x, begirt
att domstolen enligt artikel 177 1 EG-férdraget skall meddela ett férhandsavgo-
rande avseende fyra frigor angdende tolkningen av ridets direktiv 65/65/EEG av

I-5848



SMITH & NEPHEW OCH PRIMECROWN

den 26 januari 1965 om tillnirmning av bestimmelser som faststillts genom lagar
eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT nr 22,
1965, s. 369), i dess lydelse enligt bland annat direktiv 87/21/EEG av den 22
december 1986 (EGT nr L 15, 1987, s. 36) samt angdende de skyldigheter som ett
godkinnande av farmaceutiska specialiteter dr {érenat med.

Frigorna har uppkommit i tvd tvister mellan & ena sidan Smith & Nephew Phar-
maceuticals Ltd (nedan kallat Smith & Nephew) och 4 andra sidan The Medicines
Control Agency (nedan kallad MCA) och Primecrown Ltd (nedan kallat Prime-
crown) samt mellan Primecrown Ltd och MCA angiende meddelande av tillstind
f6r Primecrown att importera en farmaceutisk specialitet av belgiskt ursprung som
har samma benimning, och som tillverkas till f6ljd av ett avtal som har ingtts med
samme licensgivare, som en produkt som Smith & Nephew har tillstind att salu-
fora (nedan kallat TS) i Férenade kungariket.

I f6rsta 6vervigandet i direktiv 65/65 anges att ”[d]et primira syftet med alla regler
om tillverkning och distribution av farmaceutiska specialiteter skall vara att virna
om folkhilsan”. I andra 6vervigandet foreskrivs att ”[d]ock giller att medlen for
att uppnd detta syfte inte fr hindra utvecklingen av farmaceutiska specialiteter
eller handeln med likemedel inom gemenskapen”.

I artikel 3 i direktiv 65/65, som var tillimplig vid tiden for hindelserna i malet,
stadgas att en farmaceutisk specialitet far saluf6ras i en medlemsstat endast om den
behériga myndigheten i medlemsstaten har gett tillstdnd till f8rsiljningen. T artikel
1.1 definieras en farmaceutisk specialitet som *varje fardigberett likemedel som
forsiljs under ett sirskilt namn och i en sirskild férpackning”. I artikel 4 anges
vilka uppgifter och dokument som skall bifogas en TS-ansokan.

I-5849



5

DOM AV DEN 12,11.1996 — MAL C-201/94

I artikel 5 i direktiv 65/65 stadgas att TS “inte [skall] meddelas, om det efter
granskning av de uppgifter och dokument som uppriknas i artikel 4 framgar att
den farmaceutiska specialiteten ir skadlig vid normal anvindning, eller att terapeu-
tisk effekt saknas eller av sdkanden inte har tillfredsstillande dokumenterats, eller
att produktens sammansittning till art och mingd inte &verensstimmer med dekla-
rationen. Tillstind skall inte heller meddelas om de uppgifter och den dokumenta-
tion som bifogats inte ir i &verensstimmelse med artikel 4”.

Ett nytt gemenskapssystem i friga om TS tridde i kraft den 1 januari 1995 efter
antagande av ridets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993 om indring av direk-
tiv 65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG avseende likemedel (EGT nr L 214,
s. 22) och ridets férordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskaps-
forfaranden for godkinnande for forsiljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likeme-
delsmyndighet (EGT nr L 214, s. 1). P4 grund av det datum di den omtvistade
TS-ansdkan inlimnades dr dessa bestimmelser emellertid inte tillimpliga i malet
vid den nationella domstolen.

MCA ir behdrig myndighet f6r att meddela TS i Férenade kungariket i enlighet
med de nationella bestimmelser genom vilka direktiv 65/65 har inforlivats med
nationell ritt.

MCA har publicerat broschyrer om hur man anséker om tillstdnd for parallellim-
porterade likemedel. Broschyrerna har beteckningen MAL 2 (PI) och bér rubriken
*Notes on Application for Product Licences (Parallell Importing) (Medicines for
Human Use)” (Upplysningar avseende ansékningar om tillstind {6r en produkt
(parallellimport) (humanlikemedel)). I broschyr MAL 2 (PI) anges, med avseende
pa farmaceutiska specialiteter, att “parallellimport” skall anses foreligga nir fol-
jande tvi villkor ir uppfyllda: produkten skall omfattas av ett TS i Férenade
kungariket, och en sokande skall ha fér avsikt att frin en annan medlemsstat
importera en version av denna produkt, som redan omfattas av ett TS som har
meddelats i en annan medlemsstat. I ett sidant fall kan MCA tillimpa ett férenklat
ansokningsforfarande som betecknas ”férfarande PL (PI)”. Enligt detta forfarande,
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som i allminhet 4r snabbare 4n det f6rfarande som anges i direktiv 65/65, behover
den som anséker om ett TS limna firre uppgifter 4n som krivs fér en ansdkan som
gors enligt direktiv 65/65. For att kunna komma i friga f6r detta férfarande miste
den farmaceutiska specialiteten i friga uppfylla ett flertal villkor, déribland att den
skall ha framstillts av, eller pa licens av, tillverkaren av den produkt som omfattas
av det tillstind som avser Férenade kungariket eller pd licens av ett féretag som
ingdr i samma koncern som tillverkaren av den produkt som omfattas av det till-
stdnd som avser Forenade kungariket.

Smith & Nephew siljer den farmaceutiska specialiteten “Ditropan” i Férenade
kungariket enligt ett avtal som ingicks &r 1982 med det amerikanska féretaget
Marion Merrell Dow (nedan kallat MMD). Ditropan tillverkas i Férenade kunga-
riket i forsta hand av Boots Pharmaceuticals Ltd och innehiller en verksam
bestdndsdel kallad oxybutynin hydroklorid, som anvinds vid behandling av vissa
former av urininkontinens. Av beslutet om hinskjutande framgér att ansékan om
tillstind till kliniska prévningar rérande Ditropan, vilken f8ljdes av en ansékan om
TS, grundade sig p4 uppgifter och andra upplysningar som hade tillhandahéllits av
MMD. Smith & Nephew inlimnade denna ansdkan till MCA &r 1982. Den sist-
nimnda myndigheten ansig inte att dessa uppgifter var tillfredsstillande, sirskile
med hinsyn till behovet av att visa att produkten inte var cancerogen. Smith &
Nephew tvingades dirfor att utfdra ytterligare kliniska studier och, enligt den hin-
skjutande domstolen, att dndra den farmaceutiska specialitetens formel jimfért
med den specialitet som MMD tillverkade i USA. TS meddelades for produkten

siledes forst i januari 1991.

Den 8 oktober 1992 limnade Primecrown in en ansékan om tillstind enligt forfa-
randet PL (PI) {6r att bedriva parallellimport av en variant av Ditropan som sildes
i Frankrike av Laboratoires Debat. Ansdkan avslogs av MCA med motiveringen
att det inte fanns ndgon koppling mellan Smith & Nephew och Laboratoires
Debat. Primecrown inlimnade direfter, den 22 februari 1993, en ny ansokan till
MCA enligt forfarandet PL (PI) i syfte att till Férenade kungariket importera och
dir silja Ditropan som hade sdlts i Belgien av Marion Merrell Dow Belgium

(nedan kallat MMD Belgium) i enlighet med ett belgiskt TS.
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MMD uppgav i skrivelse av den 28 juni 1993 att det inte kunde garantera att de
icke-verksamma bestindsdelarna som anvindes i Ditropan som tillverkats i Belgien
var identiska med dem som anvindes i Ditropan som tillverkats i Férenade kunga-
riket.

I en handling som undertecknats den 8 juli 1993 ansig den av MCA utsedde far-
maceutiske experten emellertid att belgiskt Ditropan hade samma sammansittning
som Smith & Nephews Ditropan.

Den 24 augusti 1993 beviljade MCA det tillstind som Primecrown hade sokt, var-
vid den, felaktigt, ansig att det fanns en sidan koppling mellan Smith & Nephew
och MMD Belgium som krivdes for att forfarandet PL (PI) skulle vara tillimpligt.
MCA ansig att det inte lingre fanns nigon risk for folkhilsan i drendet.

MMD uppgav 1 skrivelse till MCA av den 7 september 1993 att féretaget visserli-
gen hade kinnedom om och kontroll éver specifikationen fér Ditropan som till-
verkades i Belgien, men att det inte forhéll sig pd samma sitt betriffande specifi-
kationen fér Ditropan som tillverkades i Férenade kungariket. MMD framholl att
Smith & Nephew utgjorde en juridisk person som inte tillhorde MMD-koncernen
samt klargjorde att MMD enbart hade tillhandah3llit Smith & Nephew bestinds-
delen oxybutynin hydroklorid. MMD uppgav att det dirfér inte kunde bekrifta
att specifikationen for Ditropan som tillverkades i Belgien var identisk med speci-
fikationen f6r Ditropan som tillverkades i Forenade kungariket.

Efter att pd si sitt ha fitt kinnedom om att det inte fanns nigon sidan koppling
mellan Smith & Nephew och MMD Belgium — varav det sistnimnda foretaget var
innehavare av TS f6r Ditropan 1 Belgien — som krivs {6r forfarandet PL (PI),
iterkallade MCA det tillstind som den hade beviljat Primecrown.
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Den 26 januari 1994 fick Smith & Nephew tillstind av High Court att vicka talan
om ogiltigforklaring av MCA: s beslut av den 24 augusti 1993 att bevilja Prime-
crown tillstdnd att importera belgiskt Ditropan till Férenade kungariket. Det sist-
nimnda foretaget yrkade med stdd av avsnitt 107.2 i 1968 &rs Medicines Act att
High Court skulle ogiltigférklara MCA: s beslut att dterkalla tillstdndet.

Det var under dessa omstindigheter som de tvd tvisterna anhingiggjordes vid den
hinskjutande domstolen. Denna ansig att utgingen av tvisterna var beroende av
hur gemenskapsritten tolkades och har dirfér stillt f6ljande tolkningsfrigor till
domstolen:

”1) Nir ett féretag har tillstind att saluféra en farmaceutisk specialitet med ett
visst namn (produkt X) och detta tillstdnd har meddelats i Sverensstimmelse
med de forfaranden som féreskrivs i direktiv 65/65, kan di detta féretag dbe-
ropa direktiv 65/65, sirskilt artikel 5 i detta, vid en nationell domstol f6r att
ifrigasitta giltigheten (och 8 en dom om ogiltigférklaring) av ett tillstdnd for
en konkurrent att saluféra en farmaceutisk specialitet med samma namn (pro-

dukt Y)?

2) Har den behdriga myndigheten i en medlemsstat A ritt att meddela tillstdnd
att saluféra produkt Y, som avses importeras frin en medlemsstat B, nir pro-
dukt Y inte tillverkas eller stir under kontroll av vare sig den person som har
tillstdnd att saluféra [produkten] i medlemsstat A eller ett féretag som ingdr i
samma koncern?

3) Om den andra frdgan skall besvaras jakande:

a) Vilka forutsittningar méste vara uppfyllda for att medlemsstat A skall vara
berittigad att meddela ett sidant tillstind att saluféra produkt Y och, i syn-
nerhet,
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b) vilka uppgifter i friga om produkt Y skall medlemsstat A forfoga ver
innan den behériga myndigheten meddelar tillstind att salufora produkt
Y?

c) 1 vilken utstrickning kan den behériga myndigheten forlita sig pa uppgif-
ter som limnats av innehavaren av tillstindet att salufora produkt X, nir de
perioder som anges i artikel 4.8 i direktiv 65/65 (i dess dndrade lydelse),
vilka berittigar till undantag frin skyldigheten att ligga fram resultat, inte
har [6pt ut?

d) Har den behériga myndigheten ritt att meddela tillstdnd att saluféra pro-
dukt Y, som avses importeras, nir den behoriga myndigheten inte har jim-
fort det faktiska tillverkningsforfarandet f6r produkt Y med tillverknings-
forfarandet for produkt X?

4) Paverkas svaret pi den andra och den tredje frigan av att innehavarna av
tillstind for produkt X och produkt Y i medlemsstat A respektive medlems-
stat B bida #r innehavare av licenser som beviljats av samme licensgivare, vil-
ken befinner sig utanfér Europeiska gemenskapen?”

Den andra och den tredje frigan

Den hinskjutande domstolen dnskar genom den andra och den tredje frigan, vilka
skall provas forst, 1 huvudsak 4 klarhet i under vilka férutsittningar den behériga
myndigheten 1 en medlemsstat fir meddela ett TS f6r en farmaceutisk specialitet
som skall importeras frin en annan medlemsstat dir specialiteten omfattas av ett
TS, nir den behdriga myndigheten i importstaten redan har meddelat ett TS till
forman f6r en annan farmaceutisk specialitet och nir de tvd specialiteterna har till-
verkats av fristiende personer med stdd av ett avtal som ingdtts med samme licens-
givare.
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Det skall inledningsvis erinras om att direktiv 65/65, enligt dess férsta och andra
6vervigande, har till primirt syfte att sikerstilla att folkhilsan virnas nir en far-
maceutisk specialitet skall saluféras. Detta skall ske genom medel som inte fir hind-
ra utvecklingen av farmaceutiska specialiteter eller handeln med likemedel inom
gemenskapen. I detta syfte uppstills i direktivet krav pi att en rad handlingar samt
bestimda och detaljerade uppgifter skall inlimnas {6r att ett TS skall kunna med-
delas, 4ven om den behériga myndigheten i en annan medlemsstat har meddelat ett
TS for den ifrigavarande farmaceutiska specialiteten.

Det syfte att virna om folkhilsan som efterstrivas av direktiv 65/65 gor sig emel-
lertid gillande med sidan styrka enbart med avseende pa farmaceutiska specialite-
ter som salufors f6r forsta gdngen pd en marknad.

De bestimmelser i dircktiv 65/65 som ror forfarandet for att meddela ett TS kan
f6ljaktligen inte tillimpas pa en farmaceutisk specialitet som redan omfattas av ett
TS i en medlemsstat, nir import av denna specialitet till en annan medlemsstat
utgdr parallellimport i férhillande till en farmaceutisk specialitet som redan omfat-
tas av ett TS i denna andra medlemsstat. I ett sidant fall kan namligen den impor-
terade farmaceutiska specialiteten inte anses saluforas {6r forsta gingen i import-
staten,

Domstolen har i dom av den 20 maj 1976 i mal 104/75, De Peijper (Rec. s. 613,
punkterna 21 och 36) i detta avseende fastslagit att, om hilsovirdsmyndigheterna 1
importstaten till f6ljd av tidigare import redan forfogar 6ver samtliga de farmaceu-
tiska uppgifter om likemedlet i friga som bedéms nddvindiga for att kontrollera
likemedlets verkan och ofarlighet, det 4r uppenbart att det inte dr nddvindigt att
nimnda myndigheter, for att skydda minniskors hilsa och liv, kriver att en annan
aktdr, som har importerat ett likemedel som i alla delar 4r identiskt eller som skil-
jer sig at pa ett sddant sitt att skillnaderna inte har ndgon som helst terapeutisk
inverkan, pd nytt limnar in de ovan nimnda uppgifterna till myndigheterna.
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Det skall erinras om att domstolen i punkt 10 i domen i mlet De Peijper har pro-
vat det fallet att en farmaceutisk specialitet, som hade framstillts enligt ett enhetligt
forfarande och vars sammansittning till art och mingd var klart angiven, lagligen
sildes i flera medlemsstater, eftersom de tillstind som erfordrades enligt lagstift-
ningen i dessa medlemsstater hade meddelats avseende nimnda produkt for
antingen tillverkaren eller den som var ansvarig f6r f6rsiljning av produkten. Den
farmaceutiska specialiteten var i alla delar identisk med en farmaceutisk specialitet
betriffande vilken hilsovirdsmyndigheterna i importstaten redan forfogade 6ver
handlingar om dess framstillningsforfarande samt om dess sammansittning till art
och mingd. Dessa handlingar hade tidigare ingivits till myndigheterna av tillverka-
ren eller dennes godkinda importér till stdd for en ansdkan om tillstind till for-
sdljning.

De farmaceutiska specialiteter som var aktuella i den domen hade dessutom tillver-
kats av samma koncern och hade siledes gemensamt ursprung.

Den princip som slogs fast i den domen ir tillimplig 4ven i en sidan situation som
den som ir aktuell i milet vid den nationella domstolen, dir fristdende bolag pro-
ducerar farmaceutiska specialiteter som har gemensamt ursprung genom att de har
tillverkats till f6ljd av avtal som har ingétts med en och samme licensgivare. Sddana
avtal skulle nimligen, om nimnda princip inte var tillimplig, kunna leda till en
avskirmning av de nationella marknaderna i medlemsstaterna.

Det skall vidare pipekas att den behoriga myndigheten i importstaten dven maste
kontrollera att de tvd farmaceutiska specialiteterna, utan att vara identiska i alla
delar, dtminstone har tillverkats enligt samma formel och med anvindning av
samma verksamma bestindsdel samt att de dessutom har samma terapeutiska

effekst.

For detta indam3l férfogar den behdriga myndigheten i importstaten, sisom dom-
stolen har framhillit i ovannimnda dom i milet De Peijper, punkt 26, 6ver sidana
lagstiftnings-och forvaltningsbefogenheter att tillverkaren, dennes befullméktigade
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representant eller licensinnehavaren fér den berdérda farmaceutiska specialiteten
kan tvingas att limna ut de upplysningar som de forfogar 6ver och som myndig-
heten anser vara nédvindiga. Den behériga myndigheten kan dessutom anvinda
sig av de handlingar som har ingivits i samband med att TS soktes for den redan
godkinda farmaceutiska specialiteten.

Slutligen skulle redan ett samarbete mellan myndigheterna i medlemsstaterna
kunna ge dem méjlighet att férse varandra med de handlingar som ér nédvindiga
for kontrollen i friga, sisom domstolen redan har pdpckat i ovannimnda dom i
mélet De Peijper, punkt 37.

Om den behériga myndigheten 1 importstaten efter avslutad undersékning konsta-
terar att samtliga de ovan nimnda kriterierna ir uppfyllda, skall den farmaceutiska
specialiteten anses redan ha saluférts i importstaten och skall till f6ljd ddrav kunna
omfattas av det ‘TS som har meddelats f6r den farmaceutiska specialitet som redan
finns p4 marknaden, férutom om detta skulle strida mot intresset av att effektivt
skydda minniskors liv och hilsa.

For det fall att den behoriga myndigheten skulle finna att den farmaceutiska spe-
cialitet som skall importeras inte uppfyller samtliga de ovan nimnda kriterierna,
och att den till f8ljd dirav inte kan anses redan ha saluférts i importstaten, kan den
meddela det nya TS som krivs fér forsiljning av den specialitet som skall impor-
teras enbart om de villkor som uppriknas 1 direktiv 65/65, i dess lydelse enligt
direktiv 87/21, ir uppfyllda. Det bér i detta avseende papekas att den behériga
myndigheten i en medlemsstat har mycket begrinsade befogenheter att géra en
egen beddmning inom det omride som omfattas av direktivet. Myndigheten har i
varje fall inte nigon méjlighet att meddela ctt TS med tillimpning av artikel 3 i
direktiv 65/65, nir inte samtliga uppgifter som nimns i artikel 4 i direktivet har
tillhandahéllits eller undersékningar har utférts. Ett sddant TS kan enbart meddelas
nir det har visats att samtliga skyldigheter som anges i artikel 4 har uppfyllts
(sc dom av den 5 oktober 1995 1 mil C-440/93, Scotia Pharmaceuticals,
REG. 5. 1-2851).
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Det strider siledes mot direktiv 65/65, i dess lydelse enligt direktiv 87/21, att en
behérig myndighet, med avseende p3 en TS-ansékan som omfattas av det direkti-
vets tillimpningsomride, utan att ha fatt samtycke till det anvinder sig av uppgif-
ter som har limnats av ett fristdende bolag till stéd f6r en TS-ansdkan {6r en annan
farmaceutisk specialitet.

Av det ovan anforda framgir att nir den behdriga myndigheten i en medlemsstat
finner att en farmaceutisk specialitet som omfattas av ett TS i en annan medlems-
stat och en farmaceutisk specialitet f6r vilken den redan har meddelat ett TS till-
verkas av fristdende bolag, till {6ljd av avtal som har ingitts med en och samme
licensgivare, och att dessa tvd farmaceutiska specialiteter, utan att vara identiska i
alla delar, dtminstone har tillverkats enligt samma formel och med anvindning av
samma verksamma bestindsdel samt att de dessutom har samma terapeutiska
effekt, skall myndigheten l3ta den importerade farmaceutiska specialiteten omfattas
av detta TS, férutom om detta skulle strida mot intresset att skydda minniskors liv
och hilsa. Foér det fall den behoriga myndigheten skulle komma fram till att den
farmaceutiska specialitet som skall importeras inte uppfyller de ovan nimnda kri-
terierna, krivs ett nytt TS, Ett sddant kan enbart meddelas om de villkor som anges
i artiklarna 3 och 4 i direktiv 65/65, i1 dess lydelse enligt direktiv 87/21, ir upp-
fyllda.

Den fjirde frigan

Den hinskjutande domstolen 6nskar genom denna friga fi klarhet 1 huruvida det
ovan limnade svaret pdverkas av den omstindigheten att licenserna f6r tillverkning
av de farmaceutiska specialiteterna i det férevarande fallet har beviljats av samma
juridiska person, som ir etablerad utanfér Europeiska gemenskapen.

Det ir, med hinsyn till svaret pd den andra och den tredje frigan, tillrickligt att
papeka att det ovan limnade svaret inte pd nigot sitt paverkas av den omstindig-
heten att den person som har beviljat licens fér de tvd farmaceutiska specialiteterna
befinner sig utanfér Europeiska gemenskapen.
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Den férsta frigan

Den hinskjutande domstolen 8nskar genom denna friga i huvudsak fa klarhet 1
huruvida innchavaren av ectt ursprungligt tillstind som har meddelats enligt det
normala férfarande som avses i direktiv 65/65 kan dberopa dircktivet och i synner-
het artikel 5 i detta i en ritteging vid en nationell domstol i vilken han ifragasitter
giltigheten av ett tillstind som en behérig myndighet har meddelat for en av hans
konkurrenter avsecende en farmaceutisk specialitet med samma namn.

Det skall erinras om att domstolen, i dom av den 26 januari 1984 i mél 301/82,
Clin-Midy m. fl. (Rec. s. 251, punkt 4), har forklarat att bestimmelserna i direktiv
65/65, sirskilt artikel 21 i detta, om villkor for beviljande, tillfillig indragning och
iterkallelse av TS 4r ovillkorliga och tillrickligt precisa for att kunna dberopas vid
en nationell domstol av berdrda personer gentemot samtliga lagar och andra for-
fattningar i nationell ritt som inte ir férenliga med direktivet.

Trots att artikel 5 i direktiv 65/65 inte uttryckligen nimndes i den ovan nimnda
domen i milet Clin-Midy m. fl,, finns det anledning papeka att den dr ovillkorlig
och tillrdckligt precis for att kunna dberopas vid en nationell domstol for att ifra-
gasitta ett TS som har meddelats av en behérig myndighet.

Bestimmelserna i direktiv 65/65, 1 dess lydelse enligt direktiv 87/21, kan emellertid
endast iberopas for att ifrigasitta giltigheten av ctt tillstdind som har meddelats
med stéd av det direktivet.

Fragan skall siledes besvaras s3, att innchavaren av ett ursprungligt TS som
har meddelats enligt det férfarande som avses i direktiv 65/65 kan dberopa bestdm-
melserna i1 det direktivet, i dess lydelse enligt bland annat dircktiv 87/21, i
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synnerhet artikel 5 i f6rstnimnda direktiv, i en ritteging vid en nationell domstol,
for att ifrdgasitta giltigheten av ett tillstind som den behériga myndigheten med
stod av direktiv 65/65 1 indrad lydelse har meddelat en av hans konkurrenter f6r
en specialitet med samma namn. Det férhiller sig pd samma sitt nir det ir friga
om ett tillstdnd som, dven om det har meddelats i enlighet med ett annat f&rfa-
rande, som foreskrivs p4 nationell nivd, borde ha meddelats med stéd av direktivet.

Rittegangskostnader

De kostnader som har fororsakats den brittiska, den tyska, den franska och den
italienska regeringen samt Europeiska gemenskapernas kommission, vilka har
inkommit med yttranden till domstolen, ir inte ersittningsgilla. Eftersom forfaran-
det i férhillande till parterna i malet vid den nationella domstolen utgér ett led i
beredningen av samma ma4l, ankommer det p4 den nationella domstolen att besluta
om rittegingskostnaderna.

P2 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN

— angdende de frigor som genom beslut av den 4 maj 1994 forts vidare av High
Court of Justice, Queen’s Bench Divison — féljande dom:

1) a) Nar den behoriga myndigheten i en medlemsstat finner att en farmaceu-
tisk specialitet som omfattas av ett tillstind att saluféra i en annan
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medlemsstat och en farmaceutisk specialitet for vilken den redan har
meddelat tillstind att saluféra tillverkas av fristdende bolag till f6ljd av
avtal som har ingitts med en och samme licensgivare och att dessa tva
farmaceutiska specialiteter, utan att vara identiska i alla delar, atminstone
har tillverkats enligt samma formel och med anvindning av samma verk-
samma bestdndsdel samt att de dessutom har samma terapeutiska effekt,
skall myndigheten lita den importerade farmaceutiska specialiteten
omfattas av detta tillstand att salufora, forutom om detta skulle strida
mot intresset att effektivt skydda minniskors liv och hilsa.

b) For det fall att den behériga myndigheten skulle finna att den farmaceu-
tiska specialitet som skall importeras inte uppfyller de ovan nimnda kri-
terierna, krivs ett nytt tillstdnd att saluféra. Ett sidant kan enbart med-
delas om de villkor som anges i artiklarna 3 och 4 i radets direktiv 65/65
av den 26 januari 1965 om tillnirmning av bestimmelser som faststillts
genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska spe-
cialiteter, i dess lydelse enligt bland annat radets dircktiv 87/21 av den
22 december 1986, 4r uppfyllda.

2) Den omstindigheten att den person som har beviljat licens for de tva far-
maceutiska specialiteterna befinner sig utanfor Europeiska gemenskapen
paverkar inte pa nigot sitt det ovan limnade svaret.

3) Innchavaren av ett ursprungligt tillstind att saluféra som har meddelats
enligt det férfarande som anges i direktiv 65/65 kan aberopa bestimmelserna
i det direktivet, i dess lydelse enligt bland annat direktiv 87/21, i synnerhet
artikel 5 i det forstnimnda direktivet, i en ritteging vid en nationell dom-
stol for att ifragasitta giltigheten av ett tillstind som den behdriga myndig-
heten med st6d av det férstnimnda divektivet har meddelat en av hans kon-
kurrenter for en specialitet med samma namn. Det forhaller sig pa samma
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satt nir det dr fraga om ett tillstind som, dven om det har meddelats i enlig-
het med ett annat férfarande, som foreskrivs pa nationell niva, borde ha
meddelats med stéd av direktivet.

Rodriguez Iglesias Moitinho de Almeida Murray
Sevén Kakouris Kapteyn
Edward Jann Ragnemalm

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 12 november 1996.

R. Grass G. C. Rodriguez Iglesias

Justitiesekreterare Ordférande
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