DOM AV DEN 1.4.2004 — MAL C-112/02

DOMSTOLENS DOM (sjitte avdelningen)
den 1 april 2004 "

I mal C-112/02,

angdende en begiran enligt artikel 234 EG, frin Oberverwaltungsgericht fiir das
Land Nordrhein-Westfalen (Tyskland), att domstolen skall meddela ett for-
handsavgérande i det vid den nationella domstolen anhingiga malet mellan

Kohlpharma GmbH

6ch

Bundesrepublik Deutschland,

angdende tolkningen av gemenskapsritten, sirskilt artiklarna 28 EG och 30 EG,
* Rattegéngssprdk: tyska.

I-3390



KOHLPHARMA

meddelar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

sammansatt av domarna C. Gulmann (referent), tillférordnad ordférande pa
sjatte avdelningen, J.N. Cunha Rodrigues, J.-P. Puissochet, R. Schintgen och
F. Macken,

generaladvokat: A. Tizzano,
justitiesekreterare: avdelningsdirektdren H.A. Riihl,

med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit frén:

— Kohlpharma GmbH, genom W. Rehmann, Rechtsanwalt,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom H. Stevlbzk och S. Fries,
bada i egenskap av ombud,

med hinsyn till forhandlingsrapporten,

efter att muntliga yttranden har avgivits vid forhandlingen den 13 mars 2003 av:
Kohlpharma GmbH, féretritt av W. Rehmann, Bundesinstitut fiir Arzneimittel
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und Medizinprodukte, foretritt av M. Wagner och A. von Hagen, bada i
egenskap av ombud, och kommissionen, foretridd av H. Stevlbzk och S. Fries,

och efter att den 11 september 2003 ha hort generaladvokatens forslag till
avgorande,

foljande

Dom

Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen har, genom beslut av
den 14 mars 2002 som inkom till domstolens kansli den 27 mars samma &r, i
enlighet med artikel 234 EG stillt en friga om tolkningen av gemenskapsritten,
sdrskilt artiklarna 28 EG och 30 EG.

Frigan har uppkommit i en tvist mellan Kohlpharma GmbH (nedan kallat
Kohlpharma) och Bundesrepublik Deutschland angdende godkidnnande for
forsdljning av ett likemedel som har importerats fran Italien.

I-3392



KOHIPHARMA

Tvisten vid den nationella domstolen

Bolaget Chiesi Farmaceutici SpA (nedan kallat Chiesi) tillverkar och salufér
likemedlet Jumex i Italien med stod av ett godkdnnande for forsiljning som
bolaget har fatt i samma land. Likemedlet tillverkas med den aktiva substansen
selegilinhydroklorid. Bolaget Orion Pharma GmbH (nedan kallat Orion)
tillverkar och salufér likemedlet Movergan i Tyskland, med stéd av ett
godkidnnande for forsiljning som bolaget har fitt i det landet. Sistnimnda
likemedel tillverkas med samma aktiva substans som likemedlet Jumex.

Nidmnda aktiva substans som Chiesi och Orion anvinder kommer frin det
ungerska foretaget Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Co. Ltd (nedan
kallat Chinoin). Medan Chiesi har ett licensavtal med Chinoin, fir Orion
leveranser direkt eller via Finland inom ramen for ett leveransavtal mellan
Chinoin och Orion Corp. Finland.

Kohlpharma anstkte vid Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(férbundsinstitut for likemedel och medicinska produkter) (nedan kallat
Bundesinstitut) om godkinnande f6r forsiljning av Jumex f6r att kunna
importera likemedlet till Tyskland. Bolaget hdnvisade till likemedlet Movergan,
som sedan tidigare var godkint i Tyskland, och begirde att godkidnnandet for
forsiljning av sistnimnda likemedel skulle utvidgas till att gilla dven for
likemedlet Jumex.

Bundesinstitut avslog ansdkan med hinvisning till dom av den 12 november 1996
i mal C-201/94, Smith & Nephew och Primecrown (REG 1996, s. 1-5819). Av
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denna dom framgir enligt Bundesinstitut att ett importerat likemedel kan fa
omfattas av ett sedan tidigare meddelat godkidnnande for forsiljning av ett
likemedel i importstaten endast pd villkor att de tvd likemedlen har samma
ursprung, det vill siiga att tillverkarna av specialiteterna ingdr i samma koncern
eller Atminstone tillverkar likemedlen p& grundval av avtal med samma
licensgivare.

Kohlpharma 6verklagade avslagsbeslutet till Oberverwaltungsgericht fiir das
Land Nordrhein-Westfalen och gjorde dirvid gillande att det inte krdvs att det
likemedel som skall importeras har samma ursprung som det som sedan tidigare
ar godkint i den medlemsstat till vilken importen skall ske. Enligt bolaget har EG-
domstolen i sin rittspraxis avseende parallellimport inte funnit att gemensamt
ursprung ir ett nddvindigt villkor, utan bara beaktat det, eftersom villkoren
avseende produktidentitet och gemensamt ursprung faktiskt har hingt samman i
mdl som har hinskjutits till domstolen fér forhandsavgorande. :

/
l

Under dessa omstidndigheter beslutade Oberverwaltungsgericht fir das Land
Nordrhein-Westfalen den 14 mars 2002 att vilandeforklara malet och begira ett
forhandsavgorande av EG-domstolen av foljande frga:

” Ar det motiverat enligt artikel 30 EG eller enligt ndgon annan gemenskapsritts-
lig bestimmelse att den behériga tyska myndigheten i strid med artikel 28 EG
hindrar parallellimport av ett likemedel genom att avsld ansokan om godkén-
nande for forsiljning av likemedlet genom det forenklade forfarandet, trots att
myndigheten dirvid for det férsta utgdr fran att det likemedel som skall
importeras (Jumex) — avseende vilket bolaget Chiesi Farmaceutici SpA har fatt
godkinnande i Italien — med avseende pd den aktiva substansen selegilinhyd-
roklorid dr identiskt med det i handeln i Tyskland befintliga likemedlet
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(Movergan) — frin Orion Pharma GmbH, som har fatt godkinnande i Tyskland
— varvid den aktiva substansen i likemedlet har levererats till det italienska
bolaget av den ungerska tillverkaren pd grundval av ett licensavtal, medan
substansen direkt eller via Finland har levererats till den tyska firman endast pa
grundval av ett leveransavtal (supply agreement) med Orion Corp. Finland, och
den tyska myndigheten for det andra inte — vare sig avseende den aktiva
substansen eller avseende konsistensgivare som enligt dess mening i kvalitativt
eller kvantitativt hianseende skiljer sig 4t — uttryckligen har gjort gillande att de
bada likemedlen inte skulle vara identiska, och sirskilt inte att de inte tillverkats
med samma metod och med anvindning av samma aktiva substans eller att de har
olika terapeutiska verkningar?”

Tolkningsfragan

Domstolen erinrar inledningsvis om féljande:

— Tvisten vid den nationella domstolen avser tvd likemedel som tillverkas i
Italien respektive Tyskland av olika tillverkare som har fatt godkdnnande for
forsiljning i Italien respektive Tyskland i enlighet med bestimmelser och
forfaranden som har faststiillts enligt gemenskapsbestimmelser, ndmligen i
forevarande fall Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlike-
medel (EGT L 311, s. 67), enligt vilket godkinnande for forséljning skall
meddelas endast om det efter granskning av uppgifter och dokument
avseende likemedlets effekt och oskadlighet framgar att likemedlet inte ar
skadligt vid normal anvindning och att terapeutisk effekt har dokumenterats
(se artiklarna 8-11 i direktiv 2001/83).
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— Tillverkaren av likemedlet Jumex har inte givit in ndgon begiran om
godkinnande for forsiljning av sin produkt i Tyskland.

— De tvi Likemedlen i friga tillverkas med samma aktiva substans som kommer
frin samma foretag.

10 Domstolen erinrar vidare om foljande:

— Under dessa omstindigheter har Kohlpharma ansékt om godkidnnande f6r
forsiljning av likemedlet Jumex, som bolaget 6nskar saluféra i Tyskland, och
dirvid anfort att det godkinnande for forsiljning av likemedlet Movergan
som sedan tidigare dr meddelat skall utvidgas till att gilla for likemedlet
Jumex, eftersom dessa tvé likemedel enligt bolaget i princip dr identiska.

— De behériga myndigheterna har avslagit ansokan med motiveringen att
godkinnandet for forsilining av likemedlet Movergan inte kan utvidgas till
att gilla for likemedlet Jumex, eftersom de tvd likemedlen inte har samma
ursprung.

11 Fér att kunna ge ett anvindbart svar pd tolkningsfrigan kan EG-domstolen i
detta sammanhang utga fran att de tva likemedlen inte avsevirt skiljer sig at med
avseende pa utvirderingen av deras sikerhet och effekt.
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Tolkningsfrigan har siledes stillts fér att den nationella domstolen skall fi
klarhet i huruvida artiklarna 28 EG och 30 EG utgor hinder for att de behoriga
myndigheterna, i ett fall dir utvdrderingen av ett sedan tidigare godkint
likemedels sidkerhet och effekt utan risk for folkhilsan kan anvidndas med
avseende p& den andra produkten, avsldr en anstkan om godkdnnande f6r
forsilining av det andra likemedlet ddr hanvisning har gjorts till det férsta endast
med motiveringen att de tv3 likemedlen inte har samma ursprung.

Domstolen konstaterar att ett avslag pd en ansékan om godkidnnande for
forsiljning av ett likemedel som har importerats frén en medlemsstat dir det ir
godkint for forsiljning utgdr en begrinsning av den fria rorligheten for varor
mellan medlemsstaterna och att en sddan begrinsning strider mot artikel 28 EG,
sdvida den inte grundas pd tvingande hidnsyn till bland annat skyddet fér
folkhilsan.

Det ankommer pd de behériga nationella myndigheterna att innan de meddelar
godkidnnanden fér forsiljning sikerstilla strikt iakttagande av det primira syftet
med gemenskapsbestimmelserna, nimligen skyddet for folkhilsan. Till skydd for
den fria rorligheten for varor krivs det dock enligt proportionalitetsprincipen att
tillimpningen av bestimmelserna i friga inte gér utéver vad som dr nédvindigt
for att uppnd de legitima hilsoskyddsmdl som efterstriavas (se, fér ett mot-
svarande synsitt, bland annat dom av den 10 september 2002 i mal C-172/00,
Ferring, REG 2002, s. [-6891, punkt 34).

Om det har konstaterats att utviirderingen av det sedan tidigare godkinda
likemedlets sikerhet och effekt utan risk fo6r folkhilsan kan anvindas med
avseende pd det likemedel som ansokan om godkinnande for forséljning avser,
kan den begrinsning av den fria rorligheten for varor mellan medlemsstaterna
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som avslaget pi ansbkan om godkinnande for forsdljning av det andra
likemedlet innebir inte motiveras av hidnsyn till skyddet for folkhilsan om
avslaget endast beror pa att de tvd likemedlen inte har samma ursprung.

Under sidana omstindigheter som de som ir fér handen i mélet vid den
nationella domstolen har de behériga likemedelsmyndigheterna att ta stillning till
huruvida utvirderingen av det sedan tidigare godkdnda likemedlets sdkerhet och
effekt verkligen — sdsom den som ansdker om godkidnnande for forséljning
pastir — utan risk for folkhilsan kan anvindas vid ansékan om godkidnnande for
forsiljning av det andra likemedlet.

I detta avseende kan de bdda likemedlens gemensamma ursprung utgora ett
avgorande bevis for att s ar fallet.

Den omstindigheten att de bida likemedlen inte har samma ursprung utgor dock
inte i sig ett skil att avsld ans6kan om godkinnande for f6rsiljning av det andra
likemedlet.

Under sidana omstindigheter som de som 4r for handen i madlet vid den
nationella domstolen, dir en aktiv substans siljs till tvd olika tillverkare i tvd
medlemsstater, kan nimligen den som anséker om godkidnnande f6r forsiljning
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av det andra likemedlet i forekommande fall, genom sddana uppgifter som han
forfogar 6ver och sidana som han kan f3 tillgang till, visa att det ldkemedel som
han avser importera inte avsevirt skiljer sig frin det sedan tidigare godkinda
likemedlet med avseende pé utvirderingen av dess sikerhet och effekt.

Nir sokanden, framfor allt vid import, inte kan fi tillgdng till samtliga
nédvindiga uppgifter men ger in sddana uppgifter som i vart fall gor det rimligt
att anta att de tv3 likemedlen inte avsevirt skiljer sig 4t med avseende pd
utvirderingen av deras sikerhet och effekt, skall de behoriga myndigheterna
sikerstilla att deras beslut angdende moéjligheten att utvidga godkidnnandet fér
forsiljning av det forsta likemedlet till att gilla dven for det andra fattas pa
grundval av sd kompletta uppgifter som mojligt, inklusive sidana uppgifter som
myndigheterna har eller kan f3 tillging till genom samarbete med hélsovards-
myndigheter i de dvriga medlemsstaterna.

Tolkningsfragan skall sdledes besvaras si, att artiklarna 28 EG och 30 EG utgor
hinder for att en ans6kan om godkinnande f6r forsiljning av ett likemedel avslas
endast med motiveringen att likemedlet inte har samma ursprung som ett annat
likemedel i ett fall dir

— ansokan har gjorts med hinvisning till det andra likemedlet och detta sedan
tidigare dr godkint,
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— det likemedel som ansékan avser importeras frdn en medlemsstat dir det &r
godkint for forsiljning,

— utvirderingen av det sedan tidigare godkinda likemedlets sikerhet och effekt
utan risk for folkhdlsan kan anvindas med avseende pd det likemedel som
ansbkan om godkdnnande for forsiljning avser.

Rittegangskostnader

22 De kostnader som har fororsakats Europeiska gemenskapernas kommission, som
har inkommit med yttrande till domstolen, dr inte ersdttningsgilla. Eftersom
forfarandet i forhdllande till parterna i mélet vid den nationella domstolen utgor
ett led i beredningen av samma ma4l, ankommer det pd den nationella domstolen
att besluta om rittegdngskostnaderna.
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P3 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

angdende den friga som genom beslut av den 14 mars 2002 har stillts av
Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen — féljande dom:

Artiklarna 28 EG och 30 EG utgér hinder for att en ans6kan om godkdnnande for
forsiljning av ett likemedel avslas endast med motiveringen att likemedlet inte
har samma ursprung som ett annat lakemedel i ett fall dar

— ansokan har gjorts med hanvisning till det andra likemedlet och detta sedan
tidigare dr godkint,

— det likemedel som ans6kan avser importeras fran en medlemsstat dir det idr
godkint for forsiljning,

— utvarderingen av det sedan tidigare godkinda likemedlets sikerhet och effekt
utan risk for folkhilsan kan anvindas med avseende pa det likemedel som
ansokan om godkinnande for {6rsiljning avser.
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Gulmann Cunha Rodrigues Puissochet

Schintgen Macken

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 1 april 2004.

R. Grass V. Skouris

Justitiesekreterare Ordférande
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