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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
YVES BOT
foredraget den 10 juli 2008

1. Genom férevarande begéran om forhand-
savgorande har High Court of Justice
(England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Forenade kunga-
riket) begart att domstolen ska tolka artikel 28
i direktiv 2001/83/EG, * dar det stadgas om ett
forfarande for oOmsesidigt erkdnnande av
lakemedels godkidnnande for forsiljning.

2. Domstolen har i huvudsak anmodats att
uttala sig om hur stort utrymme for skons-
missig beddmning en medlemsstat forfogar
over da den tagit emot en begiran om
omsesidigt erkdnnande av ett godkdnnande
for forsdljning (nedan kallad den berdrda
medlemsstaten), som har meddelats av en
annan medlemsstat (nedan kallad referen-
smedlemsstaten) enligt det férenklade forfa-
randet i artikel 10.1 a iii i direktiv 2001/83.
I enlighet med detta forfarande behover
s6kanden till stod for sin begdran inte lagga
fram resultaten av toxikologiska och farma-
kologiska undersokningar eller resultat av
kliniska prévningar om han kan visa att det
aktuella ladkemedlet ”i allt vasentligt Gverens-
stimmer” med ett likemedel som varit tillatet
for forsdljning inom gemenskapen och som

1 — Originalsprak: franska.

2 — Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 311, s. 67), i dess lydelse vid
tidpunkten for omstindigheterna i malet vid den nationella
domstolen. I forevarande forslag till avgérande avses med
begreppet "likemedel” enbart humanlikemedel.
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sdljs inom den medlemsstat som berérs av
ansokan.?

3. Tolkningsfragorna har sin grund i en tvist
mellan Synthon BV * och Licensing Authority
of the Department of Health. Sistndimnda &r
den brittiska ansvariga myndighet® som
avslagit Synthons ansdkan om Omsesidigt
erkdnnande av det godkénnande for forsalj-
ning som meddelats av den ansvariga myndig-
heten i Danmark avseende Varox med moti-
veringen att lakemedlet, enligt myndighetens
bedomning, inte i allt vdsentligt Overens-
stimmer med referensldkemedlet.

4. 1 forevarande forslag till avgorande
kommer jag att redogéra for de skl som,
enligt min uppfattning, gor att avslag pa en
ansokan om omsesidigt erkdnnande, under
sadana omstdndigheter som i malet vid den
nationella domstolen, ska anses strida mot
artikel 28 i direktiv 2001/83 och foljaktligen
ocksa utgora en tillrackligt klar 6vertradelse
av gemenskapsritten.

3 — Nedan kallat referenslikemedlet.
4 — Nedan kallad Synthon eller klaganden.
5 — Nedan kallad Licensing Authority.
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I — Tillimpliga bestimmelser

A — Gemenskapsrdtten

5. De tolkningsfragor som den hénskjutande
domstolen har stillt avser tolkningen av
artikel 28 i direktiv 2001/83. Direktivet var
i kraft vid den tidpunkt da klaganden den
21 november 2002 ingav sin andra ansokan
om Omsesidigt erkdnnande av det godkén-
nande for forsiljning som hade beviljats av
den danska myndigheten. ¢

6. Emellertid framgéar det av begiran om
forhandsavgorande  att  bestimmelserna
i direktiv 65/65/EEG” och 75/319/EEG?®
ocksa ér tillampliga.

6 — Begéran om férhandsavgérande, punkt 14.

7 — Rédets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom lagar
eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska
specialiteter (EGT 22, s. 369; svensk specialutgdva, omrade
13, volym 1, s. 67), i dess lydelse enligt radets
direktiv 87/21/EEG av den 22 december 1986 (EGT L 15,
1987, s. 36; svensk specialutgava, omrade 13, volym 16, s. 93),
och ridets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993 (EGT L 214,
s. 22; svensk specialutgéva, omréade 13, volym 24, 5.178) (nedan
kallat direktiv 65/65). De villkor som uppstalls for erhallande
av godkdnnanden for forséljning i det sirskilda fall da ett
forenklat forfarande tillimpas faststilldes i direktiv 87/21.
Vidare infordes genom direktiv 93/39 ett forfarande for
Omsesidigt erkdnnande av nationella godkinnanden for
forsaljning i befintlig gemenskapslagstiftning och forenades
ocksa med anknytande gemenskapsrittsligt samrads- och
skiljedomsforfarande.

8 — Rédets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om
tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom lagar eller
andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter
(EGT L 147, s. 13; svensk specialutgava, omrade 13, volym 4,
s. 98) i dess lydelse enligt direktiv 93/39 (nedan kallat
direktiv 75/319).

7. Godkannandet for forséljning av Varox
beviljades i sjilva verket av den ansvariga
danska myndigheten i enlighet med det
forenklade forfarande som ursprungligen
avsags i artikel 4 andra stycket 8 a iii
i direktiv 65/65.

8. Dessutom ingav Synthon, vad jag kunnat
forstd, den forsta ansokan om Omsesidigt
erkidnnande av det aktuella godkdnnandet till
Licensing Authority med stod av artikel 9
i direktiv 75/319.°

9. Emellertid kommer jag i forevarande
forslag till avgorande, for tydlighetens skull,
endast att hénvisa till de tillimpliga bestam-
melserna i direktiv 2001/83. Det forhéller sig
némligen sa att var och en av de bestimmelser
i direktiv 65/65 och direktiv 75/319 som
asyftats i foregdende punkter har kodifierats
i néstintill identiska termer i artikel 10.1 a iii
och artikel 28 i direktiv 2001/83.

10. Genom sistnaimnda direktiv fortsitter
den tillndirmning av nationell lagstiftning
som hade inletts med direktiv 65/65,
direktiv 75/318/EEG ' och direktiv 75/319,
vars malsdttning ar att undanréja hindren for

9 — Av begiran om forhandsavgérande kan inget konkret datum

utlésas for nér Synthon ska ha lamnat in denna ansékan.

10 — Radets direktiv 75/318/EEG av den 20 maj 1975 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om analytiska,
farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer och
provningsplaner for undersékning av farmaceutiska specia-
liteter (EGT L 147, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13,
volym 4, s. 86).
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den fria rorligheten for likemedel pa den
gemensamma marknaden. Genom direktivet
har de ovanndmnda rittsakterna kodifierats
till en mer strukturerad enhet.

11. Enligt artikel 6.1 i direktiv 2001/83 far
inget ldkemedel saluforas i en medlemsstat
om det inte dessférinnan beviljats godkén-
nande for forsiljning.

12. Ett sadant godkdnnande kan antingen
utfirdas av de ansvariga myndigheterna i en
medlemsstat eller, alltsedan ikrafttradandet av
férordning (EEG) nr 2309/93," ocksa av
Europeiska gemenskapernas kommission.

13. I artiklarna 8-12 i direktiv 2001/83 fast-
stélls villkoren for beviljande av ett godkén-
nande for forsiljning.

11 — Rédets foérordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkénnande for forsiljning av
och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinarmedicinska
likemedel samt om inréttande av en europeisk likemedels-
myndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgéva, omrade 13,
volym 24, s. 158). Genom forordningen inréttades ett
centraliserat forfarande for ett gemenskapsgodkidnnande for
forsiljning som far réttsliga aterverkningar som ar enhetliga
inom hela Europeiska unionen samt en europeisk like-
medelsmyndighet som ansvarar fér samordningen av de
vetenskapliga resurser som stills till dess forfogande av
medlemsstaterna for provning av och tillsyn 6ver lakemedel.
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14. Enligt artikel 8.1 och 82 i detta
direktiv ska ansokan om godkdnnande for
forsaljning ldmnas in hos den ansvariga
myndigheten i den berérda medlemsstaten
av en sokande som ér etablerad inom gemen-
skapen. Ansokan ska atfoljas av de uppgifter
och den dokumentation som avses i artikel 8.3
i direktivet. I punkten i) omnédmns bland
annat f6ljande dokumentation: resultat av
fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobio-
logiska undersokningar, toxikologiska och
farmakologiska undersokningar samt kliniska
provningar av likemedlet. Ansokan ska ocksa
atfoljas av kopior av eventuella godkdnnanden
for forsaljning som tidigare beviljats avseende
lakemedlet i en annan medlemsstat (artikel 8.

1.

15. T artikel 10 i direktiv 2001/83 faststills de
fall da ett forenklat forfarande kan tillimpas.

16. Enligt artikel 10.1 a iii forsta stycket
i namnda direktiv'? ska sokanden inte
alaggas att lagga fram resultat av toxikologiska
och farmakologiska undersokningar eller
resultat av kliniska provningar om han kan
visa att lakemedlet i allt vasentligt 6verens-
stimmer med ett likemedel som under minst

12 — Tidigare artikel 4 andra stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65,
i dess lydelse enligt direktiv 87/21.
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sex ar varit tillitet for forsdljning inom
gemenskapen i enlighet med gemenskapens
gillande bestdmmelser och som siljs inom
den medlemsstat dir ansokan inldmnats. '
Bestimmelsen giller inte de fall dér lake-
medlet dr avsett for ett annat terapeutiskt
dndamal &n det som angivits for likemedlet
som forsdljs eller om det &r avsett att
administreras pd annat sitt eller i andra
doser &n andra likemedel som forsiljs.
I sadana fall ska resultaten av dessa under-
sokningar laggas fram.

17. I artikel 18 i direktiv 2001/83 foreskrivs
ett forfarande om 6msesidigt erkdnnande av
godkiannanden for forsiljning som innebér att
en medlemsstat, tack vare uppgifter och
dokumentation som bifogas en ansdkan om
godkdnnande, underréttas om att det aktuella
lakemedlet redan har godkints av en annan
medlemsstat. **

18. Den berorda medlemsstaten ska erkdnna
ett sadant godkdnnande for forsiljning inom
90 dagar efter mottagandet av den prévnings-
rapport som referensmedlemsstaten upp-

13 — Enligt bestimmelsen kan denna period utstrickas till tio
ar om det ror sig om ett hogteknologiskt likemedel och ocksa
genom ett enda beslut som innefattar alla de likemedel som
salufors inom medlemsstatens territorium nar den anser att
detta dr nodvindigt med hinsyn till folkhélsan. Diremot
forefaller bestimmelsen inte ha nagra aterverkningar pa
skyldigheten att tillhandahélla uppgifter om produktens
fysikalisk-kemiska egenskaper.

14 — Forfarandet har tillimpats sedan den 1 januari 1998 och
inforlivades genom direktiv 93/39 med artikel 7a
i direktiv 65/65. I artikel 18 forsta stycket i direktiv 2001/83
avses sdrskilt sadana uppgifter och sidan dokumentation
som ska atfolja ansokan i enlighet med artikel 8.3.1i ndimnda
direktiv, det vill siga bland annat kopior av eventuella
godkiannanden for forsiljning av likemedlet som erhéllits
iandra medlemsstater, en forteckning 6ver de medlemsstater
dar granskning pagar av en ansékan och en sammanfattning
av produktens egenskaper.

rattat, utom i de fall da forstnimnda
medlemsstat anser att det aktuella likemedlet,
om det tillits, skulle kunna medfora risk for
maénniskors hélsa. * Under sadana omstandig-
heter ska de gemenskapsforfaranden for
samrdd och skiljedom som avses i artik-
larna 29-34 tillimpas.

19. Kapitel 4 i direktiv 2001/83 bér titeln:
"Omsesidigt erkidnnande av godkinnanden”.
I kapitlet ingar artiklarna 27-39, vilka ar av
central betydelse for férevarande forfarande
om foérhandsavgorande.

20. Med stod av artikel 27 i direktivet har en
kommitté for humanlikemedel inrittats
i syfte att underlatta fér medlemsstaterna att
inta en gemensam instdllning i friga om
godkdnnanden av likemedel for forséljning
inom gemenskapen.’® Kommittén har till
sarskild uppgift att utreda samtliga fragor
som hor samman med beviljande, éndring,
tillfalligt eller slutligt aterkallande av godkén-
nanden for forséljning.

21. Iartikel 28 i nimnda direktiv avses det fall
dd en medlemsstat tar emot en formell
ansokan om omsesidigt erkdnnande.

15 — Begreppet “risk for ménniskors hélsa” definieras i artikel 1
punkt 28 i direktiv 2001/83 som "varje risk i samband med
likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt”.

16 — Kommittén inrdttades genom direktiv 75/319 och lyder
under den europeiska likemedelsmyndigheten.

17 — Forfarandet infordes genom direktiv 93/39 i artikel 9
i direktiv 75/319.
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22. For att en medlemsstat ska erkdnna ett
godkidnnande for forsiljning som beviljats av
en annan medlemsstat, ska innehavaren av
godkdnnandet, i enlighet med artikel 28.2
i direktiv 2001/83, inkomma med en ansokan
om godkinnande for forsdljning till den
ansvariga myndigheten i den berdrda
medlemsstaten och de upplysningar och den
dokumentation som avses i artikel 8 (ordi-
narie  forfarande  fér  godkénnande),
artikel 10.1 (forenklat férfarande for godkén-
nande) samt artikel 11 i nimnda direktiv.
Innehavaren ska bekrifta att den akt som
referensmedlemsstaten har godként och
ansokan dr identiska eller i forekommande
fall redovisa de tillagg eller andringar som
ansokan innehéller.

23. Artikel 28.4 i direktivet har foljande
lydelse:

"Utom i det undantagsfall som avses
i artikel 29.1 skall varje medlemsstat erkédnna
det godkdnnande for forsdljning som
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referensmedlemsstaten ~ meddelat  inom
90 dagar efter mottagandet av ansokan och
provningsrapporten s ...”

24. Det undantag som foreskrivs enligt
artikel 29.1 i direktiv 2001/83 asyftar ett fall
dar “en medlemsstat finner skl att anta att
lakemedlet, om det godkéndes, skulle kunna
medféra risk for ménniskors hélsa”. " I ett
sddant fall ska den berérda medlemsstaten
utan drojsmél underritta den sokande, refe-
rensmedlemsstaten,  eventuella  ovriga
medlemsstater som berdrs av ansékan och
den europeiska likemedelsmyndigheten.
Medlemsstaten ska redovisa utforliga skal
och ange pa vilket sitt eventuella brister
i ansokan kan atgardas.

25. T artikel 29.2 i direktivet foreskrivs for ett
sadant fall ett forfarande, enligt vilket berérda
medlemsstater ska efterstrdva att nd enighet
om vilka atgérder som ska vidtas med anled-
ning av ansokan. I héndelse av tvist mellan
medlemsstaterna om ett likemedels kvalitet,
siakerhet eller effekt foreskrivs, enligt denna
bestimmelse, ett gemenskapsrittsligt skilje-

18 — Enligt artikel 28.1 andra stycket i direktiv 2001/83 ska
innehavaren av godkénnandet for forsaljning anmoda
referensmedlemsstaten att uppritta en prévningsrapport
for det aktuella likemedlet eller i forekommande fall
uppdatera en redan befintlig rapport.

19 — Se fotnot, sidan 15.



SYNTHON

domsforfarande som regleras i artikel 32
i namnda direktiv. Inom ramen for forfa-
randet — och kommittén intar hirvid en
central roll — bor en vetenskaplig utvirdering
av fragan goras och leda till ett enhetligt beslut
inom det omdiskuterade omradet som ska
vara bindande fér de berérda medlemssta-
terna.?

B — Nationella bestdmmelser

26. Enligt avsnitt 6 i 1968 érs lakemedelslag
(Medicines Act 1968) och regel 2 i 1994 érs
humanlikemedelsférordning (Medicines for
Human Use (Marketing Authorisations Etc.)
Regulations 1994) &r Licensing Authority
ansvarig for godkannande for forsiljning av
farmaceutiska specialiteter i Forenade kunga-
riket.

27. En ansokan om godkédnnande for forsalj-
ning av ett likemedel i Forenade kungariket
ska goras i enlighet med 1994 ars humanlike-
medelsforordning. Enligt reglerna 3-5
i forordningen ska en ansdkan om godkén-
nande for forséljning i Forenade kungariket av
ett lakemedel som omfattas av tillimpnings-
omradet for direktiv 2001/83 liksom medde-
landet av ett sddant godkdnnande av den
ansvariga nationella myndigheten ske med
iakttagande av relevanta gemenskapsréttsliga
bestammelser.

20 — Se tolfte skalet.

II — Bakgrund till tvisten och forfarandet
vid den nationella domstolen

28. Synthon ér ett nederlandskt bolag som &r
verksamt inom likemedelssektorn. Bolaget
dgnar sig it utveckling, registrering, forslj-
ning och distribution av ett stort utbud av
lakemedel.

A — Godkdnnande for likemedlets forsdlj-
ning som beviljats i Danmark enligt det
forenklade forfarandet

29. Den 23 oktober 2000 erholl Synthon
tillstand for forséljning av likemedlet Varox
i Danmark. Likemedlet innehaller parox-
etinmesylat. Godkénnandet beviljades av det
danska lakemedelsverket enligt det férenklade
ansokningsforfarande som vid tidpunkten for
omstindigheterna i tvisten vid den nationella
domstolen reglerades i artikel 4 andra stycket
punkt 8 a iii i direktiv 65/65 (och som har
kodifieratsiartikel 10.1 aiiii direktiv 2001/83).

30. For att erhalla ndmnda tillstand hade
Synthon, i enlighet med de ovannidmnda
bestimmelserna, visat att det aktuella like-
medlet i allt véisentligt 6verensstimde med ett
lakemedel som redan hade varit tillatet inom
gemenskapen under atminstone sex ar och
som hade sélts av lakemedelsbolaget Smith-
Kline Beecham plc (nedan kallat SmithKline)
under beteckningen Seroxat (paroxetinhyd-
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rokloridhemihydrat). D& bégge dessa like-
medel innehéller samma aktiva substans,
ndmligen paroxetin, hénvisade Synthon till
Seroxat som referenslakemedel.

31. Det danska lakemedelsverket fann att
villkoret om att de tvd ldkemedlen i allt
vasentligt ska Overensstimma med varandra
var uppfyllt och beviljade dérfoér Synthon ett
godkénnande for forséljning av Varox.

32. Den 30 oktober 2000 6verklagade Smith-
Kline giltigheten av detta godkdnnande for
forsaljning, sérskilt det danska lakemedels-
verkets bedomning i fragan om de tva
lakemedlens visentliga Overensstimmelse
med varandra, till stre Landsret
(Danmark). Genom  beslut av den
19 februari 2003 vilandeforklarade denna
domstol malet och begirde att Europeiska
gemenskapernas domstol inom ramen for ett
férhandsavgorande skulle uttala sig om huru-
vida de tvd lakemedlen som bégge inneholl
samma aktiva substans men i form av olika
salter, trots detta kunde anses vara i allt
vasentligt 6verensstimmande.

33. Isin dom av den 20 januari 2005 i malet
SmithKline Beecham,? slog domstolen fast
att en ansokan om godkénnande av ett like-
medel for forsaljning kan provas enligt det
forenklade forfarandet da likemedlet pa det

21 — Domstolens dom av den 20 januari 2005 i mal C-74/03,
SmithKline Beecham (REG 2005. s. [-595).
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terapeutiska planet innehaller samma aktiva
fraktion som referenslikemedlet ocksd nir
det har forenats med ett annat salt.

B — Ansokan enligt forfarandet for omsesi-
digt erkdnnande om godkédnnande for forsdlj-
ning av likemedlet i Forenade kungariket

34. Medan det forfarande som inletts av
SmithKline pagick, ingav Synthon en
ansokan till Licensing Authority om ett
godkdnnande for forsiljning av Varox i Fore-
nade kungariket i enlighet med forfarandet
om Omsesidigt erkdnnande i artikel 28
i direktiv 2001/83. Till stod for sin ansékan
aberopade klaganden det godkidnnande som
hade meddelats av det danska liakemedels-
verket.

35. Genom en skrivelse avden 19 januari 2001
avslog Licensing Authority Synthons ansékan
om Omsesidigt erkdnnande med motiveringen
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att olika salter med samma aktiva substans
(i forevarande fall paroxetinmesylat och
paroxetinhydrokloridhemihydrat) skiljer sig
i kvalitativt och kvantitativt hinseende och
darfor inte kan anses overensstaimma i allt
vasentligt.

36. Den 12 februari 2001 underrittade
Synthon Licensing Authority om att Konun-
gariket Norge, Republiken Portugal och
Konungariket Spanien ocksa hade nekat att
erkdnna det godkdnnande for forséljning som
hade beviljats av de danska myndigheterna pa
grund av diskrepanser i den rittsliga grunden
for ansokan.

37. Den 21 november 2002 ingav klaganden
en ytterligare ansdkan om 6msesidigt erkén-
nande som Licensing Authority &terigen
avslog.

38. Den 28 februari 2003 vickte Synthon
talan vid High Court of Justice och yrkade att
myndighetens beslut skulle ogiltigforklaras.

39. Klaganden gjorde i synnerhet gillande att
Licensing Authority, i enlighet med
direktiv 2001/83, var skyldig att inom 90
dagar erkdnna det godkdnnande for forsalj-
ning som det danska likemedelsverket hade
meddelat, utom i det fall dd@ myndigheten

ansdg att det foreligger en risk for ménniskors
hélsa, nidgot som myndigheten inte havdat
i forevarande fall. Vidare havdade Synthon att
den forvaltningspraxis som Licensing Autho-
rity tillimpar, och som innebér att olika salter
fran samma aktiva fraktion aldrig kan anses
vara i allt vésentligt Overensstimmande,
strider mot gemenskapsrétten. Harvid gjorde
klaganden géllande att de brittiska myndig-
heternas végran att erkdnna det godkédnnande
for forsaljning som hade beviljats av referen-
smedlemsstaten utgjorde en tillrackligt klar
overtriadelse av gemenskapsritten i den
mening som avses i domstolens dom i de
forenade malen Brasserie du pécheur och
Factortame® och yrkade p& denna grund
skadestand.

40. Det framgéir av den redogorelse for de
faktiska omstédndigheterna som den hinskju-
tande domstolen har lamnat att avslaget som
Licensing Authority hade meddelat avseende
klagandens ansokningar inte har sin grund
i det skdl som &terges i artikel 29
i direktiv 2001/83 och som avser risk for
maénniskors halsa.

III — Tolkningsfragorna

41. Den héanskjutande domstolen hyste tvivel
om hur gemenskapsrdatten skulle tolkas,

22 — Dom av den 5 mars 1996 i de férenade malen C-46/93 och
C-48/93, Brasserie du Pécheur och Factortame (REG 1996.
s.1-1029)..
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beslutade att vilandeférklara malet och stalla
foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1) Foljande forutsattningar rader:
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Den berorda medlemsstaten har
mottagit en ansokan enligt artikel 28
i direktiv 2001/83 om Omsesidigt
erkdnnande i den berérda medlems-
staten av ett godkdnnande for
forsdljning av en liakemedelspro-
dukt... som meddelats av referens-
medlemsstaten.

Referensmedlemsstaten meddelade
detta godkdnnande for forsiljning
i enlighet med det forenklade ansok-
ningsforfarandet i artikel 10.1 a iii
i direktiv 2001/83, d& det ifragava-
rande [likemedlet] i allt vasentligt
overensstimmer med referenslike-
medlet.

Den  berérda  medlemsstaten
tillampar ett valideringsforfarande
for ansokan, dir den kontrollerar
att ansokan innehaller de uppgifter
och handlingar som krévs enligt
artiklarna 8, 10.1 a iii och 28
i direktiv 2001/83 och att de
uppgifter som lamnats &r forenliga

med den rittsliga grunden for
ansokan.

— Ar under dessa forutsittningar

a) det forenligt med direktivet och
i synnerhet med artikel 28 att den
berérda medlemsstaten kontrol-
lerar att det aktuella likemedlet
i allt vasentligt 6verensstimmer
med referenslikemedlet (utan att
gora en mer ingdende bedom-
ning) och att den inte tar upp och
provar ans6kan och dirmed inte
erkdnner det godkidnnande for
forsdljning som referensmed-
lemsstaten meddelat, av det
skilet att den berorda medlems-
staten inte anser att det aktuella
lakemedlet i allt vasentligt over-
ensstimmer med referenslike-
medlet, eller

b) den berérda medlemsstaten
skyldig att erkdnna det godkén-
nande for forsdljning som refe-
rensmedlemsstaten har beviljat
inom 90 dagar efter mottagandet
av ansokan och provningsrap-
porten enligt artikel 28.4
i direktiv 2001/83, savida inte



2)

3)
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den Dberérda medlemsstaten
aberopar forfarandet
i artiklarna 29-34 i direktivet
(som ér tillimpligt nér det finns
skal att anta att godkdnnande av
det ifrdgavarande likemedlet for
forsaljning skulle kunna medfora
risk for ménniskors halsa i den
mening som avses i artikel 29
i direktivet)?

Om svaret pa fraga 1 a dr nekande och
svaret pa fraga 1 b &r jakande och den
berérda medlemsstaten avslar ansékan
pé valideringsstadiet av det skilet att [det
aktuella likemedlet] inte i allt vésentligt
Overensstammer med referens|-
lakemedlet] och darfér inte erkdnner
det godkidnnande for forsiljning som
referensmedlemsstaten meddelat, och
inte heller anvédnder sig av forfarandet
i artiklarna 29-34 i direktiv 2001/83,
utgér da den berérda medlemsstatens
underldtenhet att under ovanndmnda
omstindigheter erkdnna det godkén-
nande for forséljning som referensmed-
lemsstaten meddelat en tillriackligt klar
overtradelse av gemenskapsritten i den
mening som avses i det andra villkoret
i domen i de ovanndmnda férenade
malen Brasserie du pécheur och Factor-
tame? Alternativt, vilka faktorer ska den
nationella domstolen beakta nir den
avgor huruvida en sadan underlatenhet
utgor en tillrdckligt klar 6vertrddelse?

Om den berérda medlemsstatens under-
latenhet att erkédnna det godkédnnande for
forséljning som referensmedlemsstaten
meddelat, sésom beskrivs ovan i fraga 1,

beror pa en allmén praxis som den
berérda medlemsstaten antagit,
ndmligen att olika salter fran samma
aktiva fraktion réttsligt aldrig kan anses
Overensstimma i allt védsentligt, utgor da
den berdrda medlemsstatens underla-
tenhet att under ovannimnda omstén-
digheter erkdanna det godkdnnande for
forséljning som referensmedlemsstaten
meddelat en tillridckligt klar 6vertradelse
av gemenskapsritten i den mening som
avses i det andra villkoret i den ovan-
ndmnda domen i de férenade mélen Bras-
serie de pécheur och Factortame? Alter-
nativt, vilka faktorer ska den nationella
domstolen beakta nédr den avgor huru-
vida en sddan underldtenhet utgor en
tillrackligt klar 6vertradelse?”

42. Sedan forevarande begéran om foérhands-
avgorande framstilldes har Licensing Autho-
rity dndrat sin beslutspraxis till foljd av de
andringar som infordes i direktiv 2001/83
genom kommissionens direktiv 2003/63/EG
av den 25 juni 2003.% Numera bifaller
myndigheten de ansokningar dér vésentlig
Overensstimmelse dberopas mellan tva like-
medel som innehéller olika salter av samma
aktiva substans.

23 — Kommissionens direktiv 2003/63/EG av den 25 juni 2003
om dndring av Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler
fér humanlidkemedel (EGT L 159, s. 46).
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43. Mot denna bakgrund ldmnade Synthon
i april 2005 in en tredje ansokan om 6msesi-
digt erkdnnande av det godkdnnande for
forsdljning som beviljats av de danska
myndigheterna avseende Varox. Licensing
Authority godkinde nidmnda lakemedel for
forsaljning den 6 februari 2006.

IV — Bed6omning

44. Jag kommer att borja med att analysera
den forsta tolkningsfragan och dérefter pa en
och samma géng behandla den andra och den
tredje tolkningsfragan, som den hinskjutande
domstolen har stillt.

A — Den forsta tolkningsfragan

45. Genom sin forsta tolkningsfraga begir
den hénskjutande domstolen huvudsakligen
att domstolen ska avgora huruvida en
medlemsstat som, i enlighet med artikel 28
i direktiv 2001/83, har tagit emot en ansdkan
om Omsesidigt erkdnnande av ett godkén-
nande for forsiljning som meddelats i referen-
smedlemsstaten enligt det forenklade forfa-
randet kan avsld en sddan ansokan av det
skilet att det aktuella likemedlet, enligt den
berérda medlemsstaten, inte i allt vésentligt
overensstimmer med referensliakemedlet.
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46. Domstolen har séledes att ta stéllning till
hur stort utrymme for skonsmaissig bedom-
ning en medlemsstat har inom ramen f6r det
forfarande om Omsesidigt erkdnnande som
avses i artikel 28 i direktiv 2001/83.

1. Parternas yttranden

47. Forutom Synthon har SmithKline,
kommissionen, Republiken Polen, Férenade
konungariket Storbritannien och Nordirland
samt Konungariket Norge avgett yttranden
om de fragor som den hénskjutande
domstolen har stallt.

48. Synthon, kommissionen och Republiken
Polen har i huvudsak gjort géllande att det &r
oférenligt med artikel 28 i direktiv 2001/83 att
en medlemsstat avslar en ans6kan om 6mse-
sidigt erkdnnande av ett godkdnnande for
forséljning som beviljats av en annan
medlemsstat i enlighet med det forenklade



SYNTHON

forfarandet i artikel 10.1aiii i direktivet, av det
skalet att det aktuella lidkemedlet inte i allt
vasentligt overensstimmer med referensléike-
medlet. Ndmnda parter har i stillet havdat att
en medlemsstat dr skyldig att inom en frist
p& 90 dagar erkdnna ett godkdnnande for
forsiljning som meddelats av en annan
nationell myndighet, utom i det fall dar
medlemsstaten dberopar det undantag som
avses i artikel 29.1 i ndmnda direktiv.

49. Sasom kommissionen och Republiken
Polen har tillstatt, har den berérda medlems-
staten visserligen en mojlighet att, i enlighet
med artikel 28 i direktiv 2001/83, tillimpa ett
forfarande for "validering” som syftar till att
kontrollera att den ansékan som sékanden
lamnat in uppfyller de formella kraven.
Forfarandet dr emellertid enbart av formell
art och ger inte den berérda medlemsstaten
ritt att &nyo foreta en prévning som redan har
gjorts av en annan medlemsstat i syfte att
faststélla om det godkinda likemedlet verk-
ligen i allt vésentligt 6verensstimmer med
referenslikemedlet.

50. Vidare har Synthon havdat att det sitt
som Licensing Authority har agerat pa ocksa
strider mot syftena med inrdttandet av ett
forfarande for Omsesidigt erkdnnande av
godkdnnanden for forsiljning, och sérskilt
mot syftet att undvika onédigt upprepande av
toxikologiska, farmakologiska och kliniska
undersokningar inom ramen for en prévning
av det aktuella likemedlet.

51. Forenade konungariket Storbritannien
och Nordirland samt Konungariket Norge
delar inte denna uppfattning. Ndmnda parter
har erinrat om att for att erhélla ett 6msesidigt
erkdnnande av ett godkdnnande for forslj-
ning enligt artikel 28 i direktiv 2001/83 ska
sokanden ldmna in en ansokan och bifoga "de
upplysningar och uppgifter som det hénvisas
till i artiklarna 8, 10.1 och 11”7 i direktivet.
Enligt ndimnda parter dr det darfor nodvéndigt
att den berérda medlemsstaten kontrollerar
ansokans rdttsliga giltighet. Av detta foljer,
menar parterna, att den berorda medlems-
staten inom ramen for ett forenklat forfarande
bor kontrollera om det aktuella likemedlet
i allt vasentligt 6verensstimmer med refe-
renslikemedlet. Om s& inte &r fallet kan
ansOkan inte anses uppfylla de krav som
uppstills i artikel 28.2 i ndimnda direktiv och
ska darfor betraktas som ogiltig.

52. SmithKline har betonat skillnaden mellan
den fordjupade vetenskapliga utvirdering av
lakemedlet som foregar ett godkdnnande for
forsaljning och den validering som ingar
i forfarandet for omsesidigt erkdnnande av
ett godkédnnande for forséljning. Vad betraffar
sistnamnda forfarande menar SmithKline att
det, trots ett stort antal forfattningséndringar
och de olika riktlinjer kommissionen publi-
cerat, i grunden forblir en ordning for
nationell tillstandsgivning. Foljaktligen har
de berorda medlemsstaterna rétt att prova
huruvida godkdnnanden som beviljats av
andra nationella myndigheter kan anses
vélgrundade.
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2. Bedomning

53. Ilikhet med Synthon, kommissionen och
Republiken Polen anser jag att en medlems-
stat som, i enlighet med artikel 28
i direktiv 2001/83, tagit emot en ansdkan om
omsesidigt erkdnnande av ett godkdnnande
for forsdljning som beviljats av en annan
medlemsstat enligt det forenklade forfa-
randet, inte kan avsla denna ansékan av det
skalet att det aktuella lakemedlet inte i allt
vasentligt 6verensstimmer med referenslike-
medlet.

54. Jag grundar min bedomning dels pa
ordalydelsen av artikel 28 i direktivet, men
ocksa pa den allménna systematiken i och
syftet med det forfarande for oOmsesidigt
erkdnnande som avses i bestimmelsen.

55. Innan jag undersoker nidmnda bestim-
melse skulle jag vilja pdpeka att bade artikel 28
i direktiv 2001/83 och artikel 18 i samma
direktiv vilar pa principen om omsesidigt
erkdnnande av nationella godkdnnanden for
forsaljning. Ddremot maste man sérskilja
dessa tva forfaranden.

56. Artikel 18 i direktivet asyftar en situation
dér en nationell myndighet som tagit emot en
ansokan om godkénnande for forsiljning av
ett lakemedel, efter att ha undersokt de
handlingar och de uppgifter som sokanden
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har bifogat sin ansokan, konstaterar att ett
godkdnnande redan har meddelats avseende
lakemedlet av en annan nationell myndighet.
Det var ett sadant typfall som omfattades av
artikel 7a i direktiv 65/65, men det &r inte
aktuellt har.

57. Artikel 28 i direktiv 2001/83 avser
diremot ett fall dir en medlemsstat tagit
emot en formell ansékan om Omsesidigt
erkdnnande av ett godkdnnande for forsalj-
ning. Det dr ocksd vad som &r aktuellt
i forevarande mal. Tillimpningsomradet och
tillampningsformerna foér detta forfarande
reglerades tidigare i artiklarna 9 och 10
i direktiv 75/319. Numera har de med néstin-
till identisk lydelse kodifierats i artiklarna 28
och 29 i direktiv 2001/83.

a) Sambandet mellan ordalydelsen av
artikel 28 i direktiv 2001/83 och systemet
i det forfarande som inréttats genom bestdm-
melsen

58. Artikel 28 i direktiv 2001/83 ingar
i kapitel 4 som har rubriken "Omsesidigt
erkdnnande av godkidnnanden.” Déri faststills



SYNTHON

de villkor som uppstills for att ett godkén-
nande for forsiljning som en medlemsstat
beviljat ska kunna erkénnas av en annan
medlemsstat.

59. Jagskulleviljaerinra om att detiartikel 28.
4.1 direktivet foreskrivs som foljer: "Utom i det
undantagsfall som avses i artikel 29.1 skall
varje medlemsstat erkidnna det godkdnnande
for forséljning som beviljats av referensmed-
lemsstaten inom 90 dagar efter mottagandet
av ansokan och provningsrapporten.”

60. Som kommer att framgd nedan forut-
sdtter det undantag som avses i artikel 29.1
i ndmnda direktiv att det foreligger en
potentiell risk for ménniskors hilsa.

61. I artikel 28.4 i direktiv 2001/83 &terfinns
en allmén formulering till stod for msesidigt
erkdnnande av godkédnnanden for forséljning.

62. Artikelns ordalydelse ar otvetydig. Som
gemenskapsdomstolen har slagit fast ror det
sig om en tvingande mekanism.

24 — Forstainstansrittens dom av den 31 januari 2006 i mal
T-273/03, Merck Sharp & Dohme m.fl. mot kommissionen
(REG 2006, s. 1I-141), punkt 87 och dir angiven rittspraxis.

63. Foljaktligen &dr en medlemsstat som tagit
emot en ansdkan om Omsesidigt erkdnnande
skyldig att erkdnna ett godkdnnande for
forsaljning som beviljats av referensmedlems-
staten utom da den foérstndmnda medlems-
staten kan aberopa det undantag som avses
i artikel 29.1 i direktiv 2001/83.

64. For att fa kunskap om de skyldigheter en
medlemsstat har med anledning av att forfa-
randet for 6msesidigt erkdnnande tillimpas,
ar det nodvandigt att fortydliga vilka grun-
derna for forfarandet ar.

65. Forfarandet for omsesidigt erkdnnande
bygger for det forsta pa enhetlig réttstillimp-
ning. Ett erkénnande av ett godkénnande for
forsaljning forutsatter att det foreligger Gver-
ensstimmelse mellan de olika nationella
ordningarna for godkdnnande for forsiljning.
Genom gemenskapslagstiftningen pa lakeme-
delsomrédet har en fullstindig harmonisering
av villkoren for forsiljning av lakemedel skett,
och sarskilt av villkoren for beviljande av
godkdnnande for forsiljning. I gemenskaps-
lagstiftningen faststélls regler om de analy-
tiska, toxikologiska, farmakologiska och
kliniska normer och protokoll som medlems-
staterna maste anta for att mojliggora for de
behoriga myndigheterna att, pa grundval av
enhetliga analyser och gemensamma kriterier,
fatta sina beslut. I lagstiftningen faststills
ocksa villkoren for tillverkning, import och
mairkning av likemedel.
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66. Vidare bygger forfarandet for omsesidigt
erkdnnande pa ett Omsesidigt fortroende
mellan medlemsstaterna.

67. Ett godkdnnande for forsiljning enligt
detta forfarande &r inte lingre ett beslut som
meddelas pa grundval av lagstiftningen i den
berérda medlemsstaten. Sistndmnda stat
méste ndmligen forlita sig p4 den utredning
och den vetenskapliga utvirdering som de
ansvariga myndigheterna i referensmedlems-
staten har utfort.

68. Harvidlag forfogar den berérda medlems-
staten Over ett ytterst begrdnsat utrymme for
skonsmadssig bedomning. I enlighet med
ordalydelsen i artikel 28 i direktiv 2001/83
inskrdnker sig den berérda medlemsstatens
roll till att kontrollera att ansokan om
omsesidigt erkdnnande uppfyller foreskrif-
terna i punkt 2 i ndmnda bestammelse.

69. Den berérda medlemsstaten maste
saledes forsikra sig om att den ansdkan som
den tagit emot innehéller de handlingar och
upplysningar som avses i artikel 8 och
artikel 10 i direktivet samt en sammanfattning
av lakemedlets egenskaper. Den berdrda
medlemsstaten ska ocksa kontrollera att
dokumentationen é&r identisk med den som
godkénts av referensmedlemsstaten och att de
eventuella tilligg eller dndringar som gjorts
har angetts av sdkanden.
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70. I motsats till den roll den berorda
medlemsstaten har inom ramen for behand-
lingen av en ans6kan om godkinnande for
forsaljning enligt artikel 19 i direktiv 2001/83,
ar omfattningen av den kontroll ifrdgavarande
stat har att utova vad giller en ansbkan om
omsesidigt erkdnnande begréansad till de rent
rattsliga aspekterna av denna. Enligt min
uppfattning kan den berérda medlemsstaten
saledes inte ta upp ansékan om godkiannande
for forsaljning till ny provning i sak och
upprepa de kontroller som i detta avseende
redan har genomforts av referensmedlems-
staten. Den ber6érda medlemsstaten kan heller
inte besluta om att likemedlet ska underga
ytterligare kontroller eller begira att
sokanden ska inkomma med en ansdkan
vars omfattning stracker sig bortom vad som
foreskrivs i artikel 28.2 i direktivet.

71. Avslutningsvis medges enligt forfarandet
for omsesidigt erkdnnande ett begransat antal
grunder for en medlemsstats végran att
erkdnna ett godkdnnande for forsiljning.
Saledes dr medlemsstaterna forhindrade att
gora nagon skonsméssig bedomning.

72. Foljaktligen far den berorda medlems-
staten, 1 enlighet med artikel 284
i direktiv 2001/83, endast aberopa det
undantag som avses i artikel 29.1 i detta
direktiv for att inte inom den givna fristen
erkdnna det godkédnnande for forsiljning som
meddelats av referensmedlemsstaten. Den
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berorda medlemsstaten maéste darvid visa att
“det finns skal att anta att likemedlet, om det
godkdndes, skulle kunna medfora risk for

manniskors hilsa”. 2

73. Undantaget dr den enda avvikelse som
medges fran principen om 6msesidigt erkén-
nande av godkdnnanden for forséljning.

74. Som varje undantag fran en princip ska
det tolkas restriktivt.

75. Begreppet risk for ménniskors hélsa i den
mening som avses i artikel 1 punkt 28
i direktiv 2001/83 omfattar varje risk som
har att gora med likemedlets kvalitet,
sakerhet eller effekt.? Den berérda medlems-
staten behover inte styrka att det foreligger en
risk for ménniskors halsa. Enligt artikel 29.1
i detta direktiv behover nimnda medlemsstat

25 — Detta undantag &r ett uttryck for forsiktighetsprincipen.
Undantaget utgér ocksa ett legitimt skél i den mening som
avses i artikel 30 EG.

26 — Se ocksa riktlinjer som kommissionen antog i mars 2006
i friga om definitionen av en potentiell allvarlig risk for
ménniskors hilsa i den mening som avses i artikel 29.1 och
29.2 i direktiv 2001/83 (EGT C 133, s. 5). I riktlinjerna avses
artikel 29.1 och 29.2 i direktivet i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den
31 mars 2004 (EGT L 136, s. 34).

endast visa att det finns "skal” att anta att s ar
fallet. I enlighet med tolfte skilet i nimnda
direktiv ska dessa skél emellertid vara “starka”.

76. Den berérda medlemsstaten har foljakt-
ligen ritt att ifragasétta den beddmning som
referensmedlemsstaten har gjort inom ramen
for en utvérdering av ett lakemedel ¥ om det
finns vetenskapliga beldgg for att det aktuella
lakemedlet inte uppfyller de krav som
uppstills vad giller sikerhet, effekt eller
kvalitet. Enligt min mening &r det enbart
idetta sammanhang som en medlemsstat som
tagit emot en ansokan om omsesidigt erkén-
nande kan ifragasdtta den utvirdering som
gjorts av referensmedlemsstaten, och detta
med stod av forsiktighetsprincipen. Enligt
artikel 29.1 i direktiv 2001/83 ska den
berérda medlemsstaten under sadana
omstindigheter redovisa utforliga skal for
sin instéllning och, enligt min mening, ocksa
de vetenskapliga uppgifter som medlems-
staten &beropar till stod for sin uppfattning
att forsdljning av likemedlet skulle kunna
medfora en risk for méanniskors hélsa.

77. Gemenskapslagstiftarens avsikt har inte
varit att den berérda medlemsstaten, om den
kanner tvivel i fraga om lakemedlets kvalitet,
sikerhet eller effekt, pd eget initiativ ska
kunna avsld en ans6kan om Omsesidigt

27 — Av ordalydelsen i artikel 28.1 i direktiv 2001/83 framgar att
referensmedlemsstaten ar skyldig att utarbeta alternativt
uppdatera en prévningsrapport for det aktuella lakemedlet
och oversinda namnda rapport till den berérda medlems-
staten. Enligt artikel 21.4 i direktivet ska denna rapport
innehalla referensmedlemsstatens kommentarer i fraga om
resultaten av de analytiska, farmakologiska och toxikologiska
undersokningarna och den kliniska provningen av det
aktuella likemedlet, och ska dessutom uppdateras ”sa snart
det foreligger ny information som &r av betydelse for
utvirderingen av lakemedlets kvalitet, sakerhet och effekt”.
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erkdnnande. Tvartom har gemenskapslagstift-
aren i artikel 29 i direktiv 2001/83 faststillt ett
forfarande for samrdd mellan samtliga
berérda medlemsstater och ett gemenskaps-
réttsligt skiljedomsforfarande.

78. Genom forfarandet ska medlemsstaterna
beredas mojlighet att anta en gemensam
standpunkt om godkdnnanden for forséljning.
Det dr saledes endast inom ramen fér namnda
forfarande som en vetenskaplig utvirdering av
de omtvistade fragorna kan ske, och det dr
ocksd da beslut fattas om hur man ska gi
vidare med ansokan om Omsesidigt erkén-
nande. *

79. Som gemenskapsdomstolen har slagit fast
handlar det om ett tvingande forfarande. *

80. Mot bakgrund av det ovan anférda kan en
medlemsstat som tagit emot en ansékan om
omsesidigt erkdnnande av ett godkénnande
for  forsiljning  enligt  artikel 28
i direktiv 2001/83 inte anses ha mer &n ett
ytterst begransat utrymme for skonsmaéssig

28 — Enligt denna bestimmelse ska de berérda medlemsstaterna
i forsta hand efterstriva att na enighet om vilka atgarder som
ska vidtas med anledning av ans6kan. Om detta skulle
misslyckas ska drendet hénskjutas till Kommittén for
farmaceutiska specialiteter, som ska avge ett motiverat
yttrande i fragan enligt det forfarande som anges i artikel 32
i direktiv 2001/83. Kommissionen fattar sedan det slutliga
beslutet i enlighet med det forfarande som foreskrivs enligt
artiklarna 33 och 34 i direktivet.

29 — Se tolfte skalet i direktiv 2001/83.

30 — Domenidet ovannimnda mélet Merck Sharp & Dohme m.fl.
mot kommissionen, punkt 87 och dér angiven réttspraxis.
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bedomning. Jag tvingas ddrmed konstatera att
bestimmelsen pa intet vis ger den berdrda
medlemsstaten nagon ritt att uppstélla andra
villkor f6r erkédnnandet av ett godkénnande én
dem som avses i artikel 29.1 i direktivet.

81. En siadan tolkning av artikel 28 i ndimnda
direktiv géller, enligt min uppfattning, oavsett
om godkinnandet for forsaljning har medde-
lats av referensmedlemsstaten enligt det
ordinarie ~ forfarandet i  artikel 8
i direktiv 2001/83 eller enligt det forenklade
forfarandet i artikel 10.1 i detta direktiv. *!

82. Jag erinrar om att sokanden i enlighet
med sistndimnda forfarande inte behover
lagga fram resultat av toxikologiska och
farmakologiska undersokningar eller resultat
av kliniska provningar om han kan visa att det
aktuella lakemedlet i allt védsentligt 6verens-
staimmer” med ett likemedel som under minst
sex eller tio &r varit tillatet for forséljning inom
gemenskapen och som siljs inom den
medlemsstat diar ansOkan inldmnats. I ett
sddant fall kommer den ansvariga myndig-
heten att stodja sig pa de toxikologiska,
farmakologiska och kliniska uppgifter som
finns tillgdngliga avseende referenslike-
medlet. Genom ndmnda forfarande forkortas
handlédggningstiden foér en ansékan om
godkdnnande och s6kanden befrias fran att

31 — Det bor erinras om att det godkidnnande for forsaljning som
Synthon i forevarande mal erholl fran det danska like-
medelsverket meddelades inom ramen for det forenklade
foérfarande som vid tidpunkten fér omstandigheterna i malet
vid den nationella domstolen foreskrevs enligt artikel 4 andra
stycket, punkt 8 a iii i direktiv 65/65 (sedermera kodifierad
iartikel 10.1 a iii i direktiv 2001/83).
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genomfora en del av de undersokningar som
anges i artikel 8.3 i i direktiv 2001/83. Enligt
tionde skilet i direktivet kan man ocksa tack
vare det forenklade forfarandet, med hénvis-
ning till allménpolitiska skil, undvika att
tidigare undersékningar pa ménniskor eller
djur upprepas utom i de fall dir det finns
overgripande skél att gora det.

83. Det dr detta forfarande som uttryckligen
avses i artikel 28.2 i direktiv 2001/83, dar
villkoren for framstéllan av en ansékan om
Omsesidigt erkédnnande faststdlls. Enligt
lydelsen av denna bestimmelse ska inneha-
varen av ett godkdnnande till sin ansékan om
omsesidigt erkdnnande bifoga “information
och de uppgifter som avses i artikel 8,
artikel 10.1 och artikel 11.”** Genom denna
foreskrift har gemenskapslagstiftaren velat
mojliggora for sokanden att erhalla ett erkén-
nande av ett godkidnnande for forsiljning som
den sistnimnde erhallit antingen inom ramen
for det ordinarie forfarandet eller det forenk-
lade forfarandet.

84. Av artikel 28.4 i direktiv 2001/83 framgar
vidare att gemenskapslagstiftaren inte gor
nagon skillnad i fraga om genomférandet av
forfarandet for oOmsesidigt erkdnnande
oberoende av om godkidnnandet har beviljats
enligt det ordinarie forfarandet eller det
forenklade forfarandet.

32 — Min kursivering.

85. Detta kan forklaras med att ett godkan-
nande for forséljning som beviljats enligt det
forenklade forfarandet ér forenat med samma
garantier vad giller sékerhet och effektivitet
som ett godkdnnande som meddelats inom
ramen for det ordinarie forfarandet. Som
domstolen har slagit fast mildrar det férenk-
lade forfarandet inte pa nagot sitt de séiker-
hets- och effektivitetsnormer som likemedlen
ska uppfylla. *

86. Aven om sokanden ir befriad frin att
lagga fram resultaten av toxikologiska och
farmakologiska undersokningar samt av
kliniska provningar avseende ldkemedlet,
maste han énda visa att det ”i allt vésentligt
overensstimmer” med ett likemedel som
redan har godkints i enlighet med gemen-
skapens gillande bestimmelser och under
minst sex eller tio ar varit tillatet for forsalj-
ning inom gemenskapen och som séljs inom
den medlemsstat dér ansékan inldmnats.

87. Begreppet likemedel som i "allt vésentligt
overensstimmer” har inte definierats av
gemenskapslagstiftaren, men didremot av
domstolen i dess dom av den 3 december 1998
i malet Generics (UK) m.fl. 3*

33 — Dom av den 5 oktober 1995 i mal C-440/93, Scotia
Pharmaceuticals (REG 1995, s. I-2851), punkt 17.

34 — Dom av den 3 december 1998 i mél C-368/96, Generics (UK)
m.fl. (REG 1998, s. I-7967), punkt 36.
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88. Enligt denna réttspraxis maste en
sokande som daberopar visentlig Gverens-
stimmelse mellan tva lidkemedel saledes visa
att det aktuella likemedlet har samma kvali-
tativa och kvantitativa sammanséttning med
avseende pad de verksamma bestandsdelarna
och samma likemedelsform som referensld-
kemedlet. Han maste ocksa styrka att de tva
lakemedlen &r bioekvivalenta® och att det
likemedel som hans ansékan om godkin-
nande for forsaljning avser inte uppvisar nagra
betydande skillnader i foérhallande till refe-
rensldkemedlet vad giller sikerhet och effekt.

89. Med ledning av det ovan anférda och
sarskilt  ordalydelsen av  artikel 28
idirektiv2001/83 anser jag att en medlemsstat
som tagit emot en ansdkan om Omsesidigt
erkdnnande av ett godkdnnande for forsalj-
ning som beviljats inom ramen for det
forenklade forfarandet har att behandla
denna ansbkan p& samma sdtt som den
skulle ha behandlat en ansékan om godkén-
nande for forsiljning som meddelats enligt
det ordinarie forfarandet.

90. Medlemsstaten har inom ramen for sin
provning saledes endast att undersoka om
ansokan uppfyller de villkor som uppstills
i artikel 28.2 i direktivet. Dérvid far den
berérda medlemsstaten inte utféra nagra nya

35 — Tva likemedel ar bioekvivalenta om det ror sig om
motsvarande eller alternativa farmaceutiska produkter och
om deras biotillgdnglighet (grad och hastighet) efter admi-
nistreringen i samma molardos ér likartad i sddan utstriack-
ning att deras verkningar, vad giller savil effekten av dem
som deras sikerhet, i allt visentligt dr desamma (se
kommissionens regler for likemedel inom Europeiska
unionen (The Rules governing medicinal products in the
European Union), Eudralex, vol. 3 C, Guidelines on medicinal
products for human use, Efficacy, Edition 1998, s. 235).
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vetenskapliga utvirderingar av liakemedlet.
Enligt min uppfattning fir den inte upprepa
de kontroller som redan har utforts av
referensmedlemsstaten och i detta samman-
hang &nyo préva huruvida likemedlet i allt
vasentligt kan anses Overensstimma med
referenslakemedlet. Ett sadant agerande
skulle i sig vara oforenligt med principen om
omsesidigt erkdnnande. Dessutom skulle det
samrads- och skiljedomsforfarande som
inrdttats av gemenskapslagstiftaren i syfte att
genomfora vetenskapliga utvirderingar av
omtvistade fragor pa gemenskapsnivé forlora
sin dndamalsenlighet.

91. Den medlemsstat som berdrs av en sadan
ansokan har vidare en skyldighet att erkdnna
godkdnnandet savida inte medlemsstaten
dberopar en objektiv grund som avser
skyddet for ménniskors hilsa. I sadant fall
har medlemsstaten enligt direktiv 2001/83
ocksa en skyldighet att inleda det forfarande
som avses i artikel 29 i direktivet.

92. Detta ar ocksd anledningen till att
artikel 28 i ndmnda direktiv, enligt min
uppfattning, utgér hinder inte enbart mot att
en medlemsstat, som tagit emot en ansékan
om Omsesidigt erkdnnande av ett godkén-
nande for forséljning som beviljats i referen-
smedlemsstaten enligt det férenklade forfa-
randet, utfor en ny prévning av huruvida tva
lakemedel i allt vésentligt Gverensstimmer,
utan ocksd mot att den berérda medlems-
staten avslar en sddan ansékan med motiver-
ingen att det aktuella lakemedlet inte i allt
vasentligt 6verensstimmer med referensléike-
medlet.
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93. En siddan tolkning av artikel 28
i direktiv 2001/83 bekraftas av andemeningen
och syftena med det férfarande for msesidigt
erkdnnande som gemenskapslagstiftaren har
inréttat.

b) Andemeningen och syftena med forfa-
randet for 6msesidigt erkdnnande

94. Artikel 28 i direktiv 2001/83 maste ocksa
tolkas i ljuset av de syften som gemenskaps-
lagstiftaren har efterstrévat. *

95. Som jag redan har anfort ingar bestdm-
melsen i kapitel 4 i direktiv 2001/83, som bér
titeln "Omsesidigt erkdnnande av godkin-
nanden”. Genom att inratta ett forfarande "for
omsesidigt erkdnnande” har gemenskapslag-
stiftaren velat uppna flera syften.

36 — Domstolen tillimpade nyligen denna tolkningsmetod i sin
dom av den 15 april 2008 i méil C-268/06, Impact (REG 2008,
s. 1-2483), punkt 110 och dér angiven rittspraxis.

96. Vad giller handliggningen av godkin-
nanden av ldkemedel for forséljning ska den
ordning som har inrdttats for det forsta
sakerstdlla hogsta mojliga nivd av halso-
skydd.* Systemet dr tdnkt som en garanti
for de europeiska medborgarna om att de
lakemedel som godkénts for forséljning har
genomgatt en utvirdering som baserar sig pa
stranga vetenskapliga krav vad giller kvalitet,
sikerhet och effektivitet och att de aktuella
lakemedlen anvidnds pa samma villkor i hela
Europeiska unionen. Undantaget i artikel 29.1
i direktiv 2001/83 avser skyddet for mannis-
kors hélsa och mojliggor for medlemsstaterna
att, i de fall vetenskaplig osékerhet rader,
foreta en gemensam vetenskaplig utvéardering.
Genom forfarandet séikerstélls ddrmed att de
beslut som fattas om godkénnande for forsalj-
ning dr enhetliga inom hela Europeiska
unionen.

97. Forutom att skydda ménniskors halsa
syftar forfarandet for 6msesidigt erkdnnande
till att underldtta den fria rorligheten for
lakemedel pa den gemensamma marknaden
och till att uppmuntra utvecklingen av like-
medelsindustrin. * Som ett led i detta strévar
man genom forfarandet efter att harmonisera
nationella godkidnnanden for forséljning sa att
det inte ska behovas flera utvirderingar och
for att forhindra att de ansvariga nationella

37 — Jag skulle vilja erinra om att skyddet fér méanniskors hilsa
enligt andra skilet i direktiv 2001/83 betraktas som ett
"vasentligt syfte”.

38 — Tredje skilet i direktiv 2001/83.

1-7703



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT BOT — MAL C-452/06

myndigheterna gor olika bedomningar.
Genom att de nationella administrativa forfar-
andena forkortas mojliggér forfarandet
saledes for lakemedelsforetagen att snabbare
fa tillgang till den inre europeiska marknaden
och ocksa en mer rationell anvindning av de
resurser som behovs for godkdnnande och
tillsyn over likemedel. *

98. Mot bakgrund av syftena med artikel 28
i direktiv 2001/83 kan jag inte halla med om
den tolkning som féreslagits av Forenade
kungariket, enligt vilken en medlemsstat
som tagit emot en ansokan om Omsesidigt
erkdnnande ska ha rétt att anyo prova ansékan
och avsld den pad andra grunder dn att det
forelegat en potentiell risk for méanniskors
hilsa.

99. En sadan tolkning skulle helt urholka
principen om Omsesidigt erkdnnande som
utgor sjalva grundvalen for artikel 28
i direktiv 2001/83.

100. Om den berorda medlemsstaten fick rétt
att préva en ansokan om Omsesidigt erkén-
nande och fatta beslut om denna pa samma
sdtt som da den har att préva en ansdkan om
godkdnnande for forsdljning, skulle forfa-
randet for Omsesidigt erkdnnande helt
forlora sin mening. Risken finns att en sadan
tolkning skulle kunna leda till att olika

39 — Femtonde skilet i ndimnda direktiv.
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nationella myndigheter gor skilda bedom-
ningar. Dessutom skulle den omsténdigheten
att den berérda medlemsstaten foretar nya
vetenskapliga utvirderingar av ett likemedel
kunna tolkas som ett tecken pa misstro vad
giller de kontroller som redan utforts av de
ansvariga myndigheterna i referensmedlems-
staten. Ett sadant agerande skulle ddrmed
kunna rasera det 6msesidiga fortroende som
i sammanhanget borde rada mellan medlems-
staterna.

101. Om den berérda medlemsstaten fick rétt
att pd eget initiativ avsld en ansokan om
omsesidigt erkdnnande skulle vi inte heller
uppnd nagon som helst enhetlighet mellan
nationella godkénnanden for forséljning. En
sadan instéllning skulle ocksa medfora att det
samrads- och skiljedomsforfarande som
i detta syfte inrdttats av gemenskapslagstift-
aren helt forlorade sin mening.

102. Avslutningsvis, om vi medgav att den
berérda medlemsstaten som grund for att inte
erkdnna ett godkidnnande for forséljning fick
aberopa andra skal dn det som uttryckligen
anges i artikel 29.1 i direktiv 2001/83, skulle
denna instéllning kunna leda till att omfatt-
ningen av den skyldighet som foreskrivs enligt
artikel 28.4 i direktivet inskrénktes.

103. Mot bakgrund av samtliga dessa Gver-
véaganden foreslar jag att domstolen slér fast
att artikel 28 i direktiv 2001/83 ska tolkas s3,
att en medlemsstat som tagit emot en ansokan
om Omsesidigt erkdnnande av ett godkén-
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nande for forsiljning som beviljats av refe-
rensmedlemsstaten enligt det forenklade
forfarandet i artikel 10.1 a iii i direktivet ar
skyldig att erkdnna ndmnda godkénnande
inom en frist pad 90 dagar efter det att den
tagit emot ansokan och prévningsrapporten,
utom i det fall da den berérda medlemsstaten
kan 4&beropa undantaget i artikel 29.1
i ndmnda direktiv, som avser forekomsten av
en potentiell risk for ménniskors halsa.

104. Foljaktligen anser jag att artikel 28
i direktiv 2001/83 utgor hinder mot att den
berérda medlemsstaten inom ramen for en
provning av en ansbkan om Omsesidigt
erkdnnande upprepar kontrollen av huruvida
tva likemedel i allt vasentligt kan anses vara
overensstimmande och avslar ansgkan av det
skilet att de tva likemedlen inte i allt vésent-
ligt 6verensstimmer i den mening som avses
i artikel 10.1a iii i direktivet.

105. Den hanskjutande domstolen soker
vidare fa klarhet i huruvida den berérda
medlemsstaten, under sidana omstindig-
heter som i mélet vid den nationella
domstolen, ska anses ha gjort sig skyldig till
en tillrdckligt klar overtridelse av gemen-
skapsratten.

106. Nedan kommer jag att behandla den
andra och den tredje tolkningsfragan tillsam-
mans.

B — Den andra och den tredje tolknings-
fragan

107. Genom sin andra och sin tredje tolk-
ningsfraga soker den hanskjutande domstolen
i huvudsak fé klarhet i huruvida en medlems-
stat som avslar en ans6kan om Omsesidigt
erkdnnande av ett nationellt godkdnnande for
forsdljning av det skilet att det aktuella
lakemedlet inte i allt vdsentligt Overens-
stimmer med referensldkemedlet, och dérfor
inte erkdnner nimnda godkannande enligt de
villkor som faststills i artikel 28
i direktiv 2001/83, gjort sig skyldig till en
tillrackligt klar overtriddelse av gemenskaps-
ritten i den mening som avses i det andra
villkor som domstolen har slagit fast i domen
i de ovanndmnda forenade malen Brasserie du
pécheur och Factortame.

108. Den hiénskjutande domstolen undrar
dessutom om ndmnda villkor kan anses
uppfyllt da den beroérda medlemsstatens
underlatenhet att erkdnna godkénnandet
beror pa en allmén princip som tillimpas
i denna stat, namligen att olika salter fran
samma aktiva fraktion i réttsligt hédnseende
aldrig kan anses vara i allt visentligt 6verens-
stimmande.
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1. Parternas yttranden

109. Synthon och Republiken Polen har gjort
gallande att Licensing Authoritys végran att
bevilja en ans6kan om 6msesidigt erkdnnande
av ett godkdnnande for forsiljning som redan
meddelats i en annan medlemsstat, mot
bakgrund av att ordalydelsen av artikel 28
i direktiv 2001/83 é&r klar och precis och det
utrymme for skonsmaissig bedomning som
vederborande myndighet forfogar over &r
begransat, ska anses utgora en tillrackligt
klar 6vertradelse av gemenskapsrétten.

110. Vidare har Synthon hévdat att den
allménna forvaltningsprincip som Licensing
Authority tillimpar, och som utgér grunden
fér nimnda myndighets végran att godta den
aktuella ansokan om 6msesidigt erkdnnande,
i sig ska anses utgora ett sddant allvarligt och
uppenbart asidosiattande av gemenskaps-
rittten att skadestand kan utdémas.

111. Kommissionen och Forenade kunga-
riket har ddremot havdat att de faktorer
som, enligt domstolens rattspraxis, ska
beaktas vid bedomningen av huruvida 6ver-
tridelsen av gemenskapsritten kan anses vara
“tillrackligt klar” — ndmligen det utrymme for
skonsmadssig bedomning som medlemssta-
terna forfogar 6ver, huruvida asidosattandet
varit avsiktligt eller ej och huruvida rétts-
villfarelsen kan anses vara urséktlig eller ej —
endast kan provas av den nationella
domstolen. Det ankommer saledes inte pa
domstolen att inom ramen for tvisten vid den
nationella domstolen uttala sig i denna fraga.
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112. I andra hand har kommissionen och
Forenade kungariket hdvdat att underlaten-
heten inte kan anses utgora en klar 6ver-
tridelse av gemenskapsritten, eftersom
begreppen “produkt som i allt visentligt
overensstimmer” och “"generisk produkt” dr
komplexa och svara att avgrdnsa. Det till-
vigagangssitt Licensing Authority har valt
kan saledes inte betraktas som orimligt.

113. Foérenade kungariket har ocksa anfort att
overtradelsen varit oavsiktlig. Den nationella
myndigheten ska anses ha agerat i god tro,
eftersom det inte fanns nadgon fast gemen-
skapsrittslig praxis p4 omréadet.

2. Bedomning

114. Jag skulle vilja erinra om att principen
om medlemsstaternas skyldighet att ersitta
skada som véllats enskilda genom sadana
overtridelser av gemenskapsrétten som kan
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tillskrivas de forstnimnda slogs fast av
domstolen i dess dom av den
19 november 1991 i malet Francovich m.fl. ©

Enligt domstolen utgér (denna princip) “en
” 41

vasentlig del av (EG-) fordragets system”.

115. Principen har sedan domen i de ovan-
niamnda férenade mélen Brasserie du pécheur
och Factortame utvecklats i flera avseenden
vad géller statens ansvar for lagstiftnings- eller
forvaltningsatgirder. Eftersom principen om
statens ansvar ingar som en del i férdragets
system géller den for varje fall d4 en medlems-
stat 6vertrdder gemenskapsritten och oavsett
vilket medlemsstatsorgans handling eller
underlatenhet som ér orsak till fordrag-
sbrottet. **

116. Den hinskjutande domstolen bor goras
uppmairksam pa att enskilda som lidit skada
till f6ljd av en Overtradelse av gemenskaps-
ritten, som orsakats av en offentlig myndighet
i medlemsstaten, har ratt till skadestand
forutsatt att tre villkor &r uppfyllda, naimligen
den rittsregel som har overtritts ska ha till

40 — Domstolens dom av den 19 november 1991 i de forenade
malen C-6/90 och C-9/90, Francovich och Danila Bonifaci m.
fl. mot Republiken Italien (REG 1991 s. 1-5357; svensk
specialutgdva, s. I-435), punkt 37.

41 — Ibidem, punkt 35. Domstolen har anvint samma formulering
ibland annat domen i de ovannimnda forenade malen Bras-
serie du pécheur och Factortame, punkt 31, dom av den
26 mars 1996 i mél C-392/93, British Telecommunications
(REG 1996, s. 1-1631), punkt 38, av den 23 maj 1996
imal C-5/94, Hedley Lomas (REG 1996, s. I-2553), punkt 24,
av den 8 oktober 1996 i de foérenade mélen C-178/94,
C-179/94, C-188/94 och C-190/94, Dillenkofer m.fl.
(REG 1996, s. I- 4845), punkt 20, av den 17 oktober 1996
i de forenade malen C-283/94, C-291/94 och C-292/94,
Denkavit mfl, (REG 1996, s. 1-5063), punkt 47, av den
24 september 1998 i mal C-319/96 Brinkmann (REG 1998,
s.1-5255), punkt 24, av den 4 juli 2000 i mal C-424/97, Haim
(REG 2000, s. I-5123), punkt 26, av den 18 januari 2001
i mél C-150/99, Stockholm Lindépark (REG 2001, s. 1-493),
punkt 36, av den 28 juni 2001 i mail C-118/00, Larsy
(REG 2001, s. 1-5063), punkt 34, samt domen av den
30 september 2003 i mal C-224/01, Kébler (REG 2003,
s.1-10239), punkt 30.

42 — Domen i det ovanndmnda malet Brasserie du pécheur och
Factortame, punkterna 31 och 32. Formuleringen anvindes
och utvidgades av domstolen bland annat i dess dom av den
1 juni 1999 i mal C-302/97, Konle (REG 1999, s. I-3099),
punkt 62, och i domarna i de ovannimnda mélen Haim,
punkt 27, Larsy, punkt 35, och Kobler, punkt 36.

syfte att ge enskilda réttigheter, 6vertriddelsen
ska vara tillrdckligt klar och det ska finnas ett
direkt orsakssamband mellan &vertrddelsen
av den skyldighet som avilar medlemsstaten
och den skada som de drabbade personerna
har lidit.* Med dessa forbehall dr det inom
ramen for den nationella skadestandsritten
som staten ska ersitta f6ljderna av den skada
som vallats till foljd av den overtridelse av
gemenskapsritten som staten gjort sig skyldig
till, forutsatt att de villkor som faststills
i nationell lagstiftning inte 4r mindre formén-
liga &n de som avser liknande ersittningsan-
sprak som grundar sig pd nationella forhal-
landen eller dr utformade pé ett sddant sétt att
det i praktiken blir omojligt eller orimligt svart
att fa skadestand.

117. Vad betréffar mélet vid den nationella
domstolen framgar det klart av begéran om
féorhandsavgorande och formuleringen av den
fraga som nidmnda domstol har stillt att
fragan endast avser det andra villkoret, som
faststallts i rédttspraxis. De 6vriga tva villkoren
omfattas inte av de fragor som High Court of
Justice har stallt.

118. Domstolen har i sin dom i de ovan-
ndmnda forenade mélen Brasserie du pécheur
och Factortame forklarat vad som menas med
en overtridelse av det slag som ér foremal for
tvist i forevarande fall. Domstolen skilde
dérvid mellan tva typfall.

43 — Se bland annat dom av den 25 januari 2007 i mal C-278/05,
Robins m.fl (REG 2007, s. I-1053), punkt 69 och dér angiven
réttspraxis.
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119. For det forsta kan, i ett fall ddr den
aktuella medlemsstaten vid tidpunkten for
overtréddelsen inte stod infér nagot normativt
val och forfogade 6ver ett i hog grad begréansat
eller till och med obefintligt utrymme f6r
skonsmadssig bedomning, ett asidosattande av
gemenskapsritten i sig vara tillriackligt for att
det ska foreligga en tillrickligt klar over-
tradelse. Detta dr exempelvis fallet dd den
nationelle lagstiftaren aldggs skyldigheter
i enlighet med gemenskapsratten med avse-
ende pa resultat, handlande eller under-
latenhet inom ett omrdde som regleras
i gemenskapsritten.* Domstolen har i ett
flertal fall tillimpat denna vida tolkning av
statens ansvar, bland annat i frdga om under-
latenhet att inforliva ett direktiv, ** ett inforli-
vande som inte tar hénsyn till de verkningar
som ett direktiv fatt Oover tiden,* och en
forvaltningsmyndighets vagran att utfirda en
exportlicens trots att ett sidant beviljande
mot bakgrund av att omradet regleras av
harmoniseringsdirektiv i princip skulle ha
skett med automatik. ¥’

120. For det andra slog domstolen fast att en
medlemsstat, i ett fall ddr staten agerar inom
ett omrade dédr den forfogar Gver ett stort
utrymme for skonsméssig bedomning, inte
kan hallas ansvarig annat én om det ror sig om
en tillrackligt klar 6vertréidelse, det vill séga da
staten inom ramen for sin normativa kompe-
tens, pa ett uppenbart och allvarligt sitt har
overskridit grianserna for sina befogenheter.

44 — Se domen i det ovannidmnda malet Francovich mdfl,
punkt 46, som avser ett fall av underlatenhet att inférliva
ett direktiv.

45 — Sedomen idet ovannimnda mélet Dillenkofer m.fl, punkt 26.

46 — Se dom av den 15 juni 1999 i mal C-140/97, Rechberger m.fl
(REG 1999, s. I- 3499), punkt 51.

47 — Se domen i det ovanndmnda malet Hedley Lomas, punk-
terna 18, 28 och 29.

48 — Se domen i de ovannimnda férenade mélen Brasserie du
pécheur och Factortame, punkterna 45, 47, 51 och 55.
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121. Mot bakgrund av hur domstolens ritts-
praxis har utvecklats forefaller en sadan
avgransning emellertid inte lingre vara rele-
vant. Numera grundar domstolen sin bedom-
ning av huruvida en tillriackligt klar 6ver-
tridelse har skett pd jamforbara kriterier
beroende pa vilket av de tva typfallen det ror
sig om.

122. For att avgbra om en oOvertridelse av
gemenskapsritten ska anses utgora en till-
rackligt klar overtrddelse anser domstolen
foljaktligen att samtliga omstédndigheter som
kdnnetecknar situationen i malet vid den
nationella domstolen ska beaktas. *

123. Till dessa omsténdigheter hor bland
annat graden av klarhet och precision hos
den regel som 6vertritts och omfattningen av
det utrymme for skonsméssig bedémning
som de nationella myndigheterna tillerkénns
enligt samma regel, 6vertridelsens eller den

49 — Sedomenidet ovannimnda mélet Robins m.fl., punkt 76 och
dar angiven réttspraxis.
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vallade skadans avsiktliga eller oavsiktliga
karaktdr, huruvida en eventuell rittsvillfarelse
ar ursdktlig eller inte samt den omstindig-
heten att en av en gemenskapsinstitution
intagen stidndpunkt har kunnat bidra till
underlitenheten att infora, anta eller upprétt-
hélla bestaimmelser eller nationell praxis som
strider mot gemenskapsrétten. *

124. Harvid bor det erinras om att domstolen
i sin dom i de ovannimnda forenade
malen Brasserie du pécheur och Factortame
slog fast att den inte kan "ersétta de nationella
domstolarnas bedomningar med sin bedom-
ning, eftersom endast de senare &r behoriga
att faststilla de faktiska omstandigheternaide
mél som &r anhingiga vid dessa och att
kvalificera de ifrdgavarande Overtrddelserna
av gemenskapsritten”. *!

125. Domstolen har diaremot likval ansett
det ”... vara lampligt att pdminna om vissa
omstdndigheter som de nationella domsto-

50 — Ibidem, punkt 77 och dar angiven rittspraxis. Jag skulle vilja
papeka att domstolen inte faststillt nagon hierarkisk ordning
mellan de olika kriterierna.

51 — Punkt 58 i domen. Sedan dess faststillt i fast réttspraxis (se
bland annat domarna i de ovannimnda madlen, British
Telecommunications, punkt 41, Brinkmann, punkt 26, och
Stockholm Lind6park, punkt 38).

larna skulle kunna ta hinsyn till”.** Denna
rattspraxis har bekriftats vid ett flertal till-
fallen. ** Den tillimpas fullt ut i fraga om en
talan som aktualiserar statens ansvar till f6ljd
av att en offentlig myndighet har gjort sig
skyldig till en 6vertrddelse av gemenskaps-
ratten. Med ledning av ndmnda rattspraxis
och de uppgifter vi har tillgang till kommer jag
nedan att ldgga fram négra synpunkter med
avseende pa forevarande fall.

126. Vid provningen av den forsta tolknings-
fragan har jag kunnat konstatera att den
ansvariga nationella myndigheten, enligt
artikel 28 i direktiv 2001/83, forfogar Gver
ett synnerligen begriansat utrymme for skons-
massig bedomning.

127. Som jagredan har anfort &r ordalydelsen
av artikel 28.4 i direktivet, enligt min uppfatt-
ning, mycket klar och precis. Av denna
framgar att varje medlemsstat som tagit
emot en ansokan om dmsesidigt erkdnnande

52 — Domen i de ovannimnda férenade malen Brasserie du
pécheur och Factortame, punkt 58.

53 — Se bland annat domarna i de ovannimnda malen Konle,
punkt 59, Haim, punkt 44, Stockholm Lind6park, punkt 38,
och i det nyligen avgjorda malet Robins m.fl,
punkterna 78-82. Jag skulle emellertid vilja pépeka att
domstolen i nigra av sina domar sjélv tagit stillning till
huruvida det forelegat en tillrickligt klar Gvertrddelse av
gemenskapsritten. I detta avseende skulle jag vilja hanvisa till
domarna i de ovannamnda malen British Telecommunica-
tions, punkt 41, Brinkmann, punkt 26, och Larsy, punkt 40.
I forevarande mal kommer jag endast att faststilla nagra
riktlinjer som den nationella domstolen kan beakta vid sin
bedémning. Det gor jag mot bakgrund av den andemening
som #r végledande inom ramen for det samarbete mellan
domstolarna som en begiran om forhandsavgérande utgor.
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av ett godkédnnande for forséljning inom 90
dagar efter mottagandet av ansokan och
provningsrapporten ska erkdnna en sadan
ansokan savida inte den berorda medlems-
staten &beropar det undantag som uttryck-
ligen asyftas i artikel 29.1 i ndmnda
direktiv och som avser forekomsten av en
potentiell risk f6r ménniskors halsa.

128. Vidare anser jag att det av artikel 29
i direktiv 2001/83 med all 6nskvird tydlighet
framgér vilket forfarande en medlemsstat ska
anvinda sig av om den kinner tvivel angédende
ett lakemedels kvalitet, sikerhet eller effekt.

129. Kommissionen och Foérenade kunga-
riket har gjort gillande att begreppet like-
medel som ”i allt visentligt 6verensstimmer”,
som avses i artikel 10.1 a iii i direktiv 2001/83,
ar komplext och svart att avgransa och att det
asidosdttande som Licensing Authority gjort
sig skyldig till ddrmed inte kan anses vara
orimligt.

130. Detta argument 4r, enligt min uppfatt-
ning, inte relevant. Visserligen kan den
omsténdigheten att begreppet orsakat tolk-
ningssvarigheter ha gett upphov till problem
da referensmedlemsstaten beviljar godkén-
nande for forsiljning enligt det forenklade
forfarandet, men den har, enligt min mening,
inga aterverkningar pa den berérda medlems-
statens erkdnnande av det aktuella godkén-
nandet. Som jag visat, rader det namligen
inget tvivel om hur forfarandet for 6msesidigt
erkdnnande ska tillimpas. Inget utrymme
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lamnas heller for ifragasittande av den
bedémning som referensmedlemsstaten har
gjort annat dn om det foreligger en risk for
manniskors halsa.

131. Mot denna bakgrund kan séledes den
tolkning som Forenade kungariket har gjort
av artikel 28.4 i direktiv 2001/83, enligt min
uppfattning, inte godtas.

132. Om en undersokning som referensmed-
lemsstaten redan utfort upprepades, ansokan
om Omsesidigt erkdnnande avslogs av ett
annat skidl dn det som uttryckligen avses
i direktiv 2001/83 och det inte inleddes
nagot forfarande for samradd och omsesidigt
stod som i detta syfte foreskrivs i direktivet,
skulle den tolkning som Forenade kungariket
gjort, enligt min uppfattning, fa till f6ljd att
den princip om 6msesidigt erkdnnande och
det samréds- och skiljedomsforfarande som
faststalls i artiklarna 28 och 29
i direktiv 2001/83 helt urholkades och forlo-
rade sin mening.

133. En sédan tolkning skulle séledes
medféra att gemenskapsrittens effektivitet
minskade, och detta dr oforenligt med de
krav som foljer av ndimnda rattssystems sjélva
vésen.
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134. Med ledning av det ovanstiende finner i direktiv 2001/83, under sddana omstindig-
jag att den tolkning som den berorda  heter som det dr friga om i tvisten vid den
medlemsstaten har gjort i friga om inne-  nationella domstolen, kan anses utgora en klar
borden av och rdackvidden av artikel 28  Overtrddelse av gemenskapsritten.

V — Forslag till avgorande

135. Med hénsyn till det ovan anforda foreslar jag att domstolen besvarar de
tolkningsfragor som High Court of Justice har stillt pa foljande sitt:

1) Artikel 28 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av ett forfarande for 6msesidigt erkdnnande
av godkénnanden for forséljning pd marknaden f6r humanlakemedel ska tolkas s3,
att en medlemsstat som tagit emot en ans6kan om dmsesidigt erkdnnande av ett
godkidnnande for forsdljning som beviljats av en annan medlemsstat enligt det
forenklade forfarande som avses i artikel 10.1 a iii i direktiv 2001/83 ska erkdnna
detta godkidnnande inom en frist pa 90 dagar fran det att den tagit emot ansékan
och prévningsrapporten sévida inte den berérda staten dberopar det undantag som
foreskrivs enligt artikel 29.1 i direktiv 2001/83 och avser forekomsten av en
potentiell risk for ménniskors hélsa.
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2) Artikel 28 i direktiv 2001/83 utgor hinder for att en medlemsstat som tagit emot en
ansOkan om Omsesidigt erkdnnande av ett godkdnnande for forséljning som
beviljats av en annan medlemsstat enligt det forenklade forfarandet i artikel 10.1 a
iii i direktiv 2001/83 utfor en ny prévning av huruvida tvéa lakemedel kan anses vara
iallt visentligt 6verensstimmande och avslar denna ansokan av det sklet att de tva
lakemedlen inte i allt visentligt 6verensstimmer i den mening som avses i nimnda
bestimmelse.

3) Under sddana omsténdigheter som i maélet vid den nationella domstolen kan den
tolkning som en medlemsstat som tagit emot en sddan ansokan gor vad géller
inneborden och tillimpningsomradet for artikel 28 i direktiv 2001/83 anses utgora
en klar 6vertrddelse av gemenskapsritten.
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