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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (femte avdelningen)

den 3 juli 2019*

"Begiran om forhandsavgorande — Artiklarna 34 och 36 FEUF — Fri rorlighet for varor — Atgiard med
verkan motsvarande en kvantitativ restriktion — Skydd for ménniskors hilsa och liv —
Parallellimport av likemedel — Referenslikemedel och generiska likemedel — Villkor att det
importerade likemedlet och det likemedel for vilket ett godkdnnande for forsiljning har beviljats i
importmedlemsstaten bada maste vara referenslakemedel eller bada maste vara generiska lakemedel”

I mal C-387/18,

angdende en begidran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Wojewddzki Sad
Administracyjny w Warszawie (forvaltningsdomstol i vojvodskapet Warszawa, Polen), genom beslut av
den 18 april 2018, som inkom till domstolen den 12 juni 2018, i mélet

Delfarma Sp. z o.o.

mot

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych,

meddelar
DOMSTOLEN (femte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden E. Regan samt domarna C. Lycourgos, E. Juhdsz, M. Ilesi¢
och I. Jarukaitis (referent),

generaladvokat: G. Hogan,

justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

efter det skriftliga forfarandet,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Delfarma sp. z 0.0., genom J. Dudzik, radca prawny,

— Polens regering, genom B. Majczyna, i egenskap av ombud,

— Tjeckiens regering, genom M. Smolek och J. VIacil, bada i egenskap av ombud,

* Rattegangssprak: polska.

SV
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— Irland, genom M. Browne, G. Hodge, J. Quaney och A. Joyce, samtliga i egenskap av ombud,
bitradda av C. Donnelly, barrister,

— [Italiens regering, genom G. Palmieri, i egenskap av ombud, bitrddd av M. Russo, avvocato dello
Stato,

— Europeiska kommissionen, genom K. Herrmann, E. Manhaeve och A. Sipos, samtliga i egenskap av
ombud,

med hénsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgora malet utan forslag till
avgorande,

foljande

Dom
Begédran om forhandsavgorande avser tolkningen av artiklarna 34 FEUF och 36 FEUF.

Begidran har framstillts i ett mal mellan Delfarma sp. z 0.0. och Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Lecznczych, Vyrobéw Medycznych i Produktéw Biobjojczych (direktdren foér myndigheten for
registrering av lakemedel, medicinsk utrustning och biocidprodukter, Polen) (nedan kallad
myndighetens direktor). Malet ror myndighetens beslut att inte bevilja tillstand for parallellimport av
ett generiskt likemedel.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt

I artikel 6.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, 2001, s. 67, samt rattelser i
EUT L 87, 2009, s. 174, och EUT L 276, 2011, s. 63), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 (EUT L 299, 2012, s. 1) (nedan kallat
direktiv 2001/83), foreskrivs foljande:

"Ett lakemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den behdriga myndigheten i medlemsstaten
meddelat godkédnnande for forsiljning enligt detta direktiv, eller om godkédnnande har meddelats enligt
[Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldakemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 2004, s. 1)], jamford
med [Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om
likemedel for pediatrisk anvindning och om é&ndring av forordning (EEG) nr 1768/92,
direktiven 2001/20 och 2001/83 och forordning nr 726/2004 (EUT L 378, 2006, s. 1)] och
[Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om
lakemedel for avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG och foérordning nr 726/2004
(EUT L 324, 2007, s. 121)].

»

I artikel 8.3 i det direktivet anges de uppgifter och den dokumentation som ska atfélja ansokan om
godkdnnande for forsiljning till den behodriga myndigheten i den berérda medlemsstaten, déribland
resultat av farmaceutiska undersokningar (fysikal-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska),
prekliniska studier (toxikologiska och farmakologiska) och kliniska prévningar.
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I artikel 10 i ndmnda direktiv foreskrivs foljande:

”1. Med avvikelse fran artikel 8.3 i, och utan att det paverkar tillimpningen av lagstiftningen om skydd
av industriell och kommersiell dganderitt, skall sokanden inte &laggas att tillhandahalla resultat av
prekliniska studier och kliniska prévningar, om han/hon kan pavisa att likemedlet dr ett generikum
till ett referenslikemedel som dr eller har varit godkdnt enligt artikel 6 i minst atta ar i en
medlemsstat eller i [Europeiska unionen].

2. I denna artikel anviands foljande beteckningar med de betydelser som héar anges:

a) referenslikemedel: likemedel som har godkdnts med stod av artikel 6, i enlighet med
bestdmmelserna i artikel 8.

b) generiskt likemedel: 1idkemedel som har samma kvalitativa och kvantitativa sammansattning i fraga
om aktiva substanser och samma likemedelsform som ett referenslikemedel och vars bioekvivalens
med detta referenslikemedel har pavisats genom ldmpliga biotillgénglighetsstudier. ...

Polsk rdtt

I artikel 2 led 7b i Ustawa — Prawo farmaceutyczne (lagen om lékemedelsritten) av den
6 september 2001 (nedan kallad lakemedelslagen) definieras begreppet parallellimport enligt foljande:

”... varje handling, i den mening som avses i artikel 72.4, som innebdr inforsel till Europeiska unionens
medlemsstater eller medlemsstaterna i Europeiska frihandelssammanslutningen (Efta) som é&r parter i
avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomridet, av ett likemedel som uppfyller foljande
kumulativa villkor:

a) Det importerade likemedlet ska innehalla samma aktiva substans (aktiva substanser), dtminstone
samma indikation i tredje nivan i koden ATC/ATCvet (Anatomic Therapeutic Chemical
classification system — internationellt system for klassificering av likemedel/internationellt system
for klassificering av veterindrldkemedel), samma dos, samma administreringssitt och samma form
som det likemedel som godkants for forsdljning i Republiken Polen eller har en liknande form
som inte orsakar nagon annan terapeutisk verkan jamfort med det likemedel som godkénts for
forsaljning i Republiken Polen,

b) Det importerade likemedlet och det likemedel som godkénts for forsdljning i Republiken Polen &r
savdl i det land fran vilket produkten importeras som i Republiken Polen i respektive fall
referenslakemedel eller generiskt likemedel.”

I artikel 21a.5 i lakemedelslagen foreskrivs foljande:

"For det fall direktoren for myndigheten inte pa grundval av den tillgéngliga dokumentationen kan
avgora om skillnaderna mellan det parallellimporterade likemedlet och det likemedel som har
godkints for forsiljning i Republiken Polen skulle kunna anses vara relevant nér det giller produktens
sakerhet eller effekt, ska denne fran de behoriga myndigheterna i den medlemsstat i Europeiska
unionen eller en medlemsstat i Europeiska frihandelssammanslutningen (Efta) som ar parter i avtalet
om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, fran vilken likemedlet importeras, begira ytterligare
dokumentation, annan én den som avses i punkterna 7 och 8.”
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Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

Delfarma é&r ett foretag som &gnar sig at parallellimport av likemedel pa den polska marknaden.
Delfarma har till myndighetens direktor ingett en ansokan om godkidnnande for parallellimport, fran
Forenade kungariket, av likemedlet "Sumamed, Azithromycinum, filmdragerade tabletter, 500 mg”
(nedan kallat Sumamed), som i Forenade kungariket dr kint under namnet "Azithromycin 500 mg
Film-Coated Tablets” (nedan kallat Azithromycin). I sin ans6kan angav Delfarma att Azithromycin,
som dr godként i Forenade kungariket, och Sumamed, som ar godként i Polen, ar helt identiska.

Genom beslut av den 13 juni 2017 avslog myndighetens direktdr denna ansdkan pa grundval av
artikel 2 led 7b i ldkemedelslagen, efter att ha konstaterat att Azithromycin hade godkints i Forenade
kungariket pa grund av en forenklad dokumentation, som en likvdardig produkt till ett
referensldkemedel, medan Sumamed hade sldppts ut pd marknaden i Polen pa grundval av fullstindig
dokumentation som ett referenslikemedel. I motiveringen till sitt beslut angav myndighetens direktor
bland annat att forbudet mot kvantitativa importrestriktioner och atgérder med motsvarande verkan
som foljer av artikel 34 FEUF inte hindrar tillimpning av forbud och restriktioner som motiveras av
hansyn till skyddet for manniskors hélsa och liv.

Delfarma begidrde omprévning av sin ansokan, varvid den bad myndighetens direktor att inte tillimpa
artikel 2 led 7b b i ldkemedelslagen p& grund av att denna bestimmelse medfér en begransning av den
fria rorligheten for varor som é&r forbjuden enligt artikel 34 FEUF. Till stod fér denna begdran
ifragasatte Delfarma bedomningen att motsvarigheten till ett referenslikemedel och ett
referensldkemedel inte kan anses vara identiska med varandra eller likna varandra av det enda skalet
att de godkidnts pa grundval av olika dokumentation. Delfarma gjorde vidare gillande att det
ytterligare krav som foreskrivs i artikel 2 led 7b b i lidkemedelslagen, enligt vilket det importerade
lakemedlet och det likemedel som godkénts i importstaten maste ingd i samma registreringskategori
for lakemedel, ar av formell karaktdr och inte motiveras av hinsyn till skyddet for folkhalsan.

Genom beslut av den 3 augusti 2017 faststillde myndighetens direktor sitt tidigare beslut med
motiveringen att dokumentationen for ett referenslakemedel inte kan styrka kvaliteten, sdkerheten och
effekten av en motsvarighet till referenslakemedlet och att utslaippandet pa marknaden av ett likemedel
for vilket den behoriga myndigheten inte forfogar over dokumentation som gor det mojligt att
kontrollera dessa uppgifter utgor ett hot mot hélsa och liv, vilket motiverar det krav som foreskrivs i
artikel 2 led 7b b i ldkemedelslagen.

Till stod for sin talan mot detta beslut vid den hénskjutande domstolen angav Delfarma att
myndighetens direktor underlatit att jamfora de tva berdrda likemedlen, trots att han forfogade over
information fran den behoriga myndigheten i Forenade kungariket, och trots att han enligt
artikel 21a.5 i ldkemedelslagen hade rdtt att begéra ytterligare information fran denna myndighet, om
han ansig att det var nodvandigt. Delfarma gjorde gillande att myndighetens direktor har fel i sin
slutsats att artikel 2 led 7b b i denna lag motiveras av sdkerhetsskdl. Hans tolkning av den
bestimmelsen har fatt honom att utesluta mojligheten att undersoka dessa tva lakemedels terapeutiska
identitet och att fatta ett beslut som utgor en inskrankning av den fria rorligheten for varor, och som
inte berattigad enligt artikel 36 FEUF.

Den hénskjutande domstolen anser att tvistens 10sning kraver att det avgors huruvida EUF-fordraget
utgor hinder mot att tillimpa artikel 2 led 7b b i lidkemedelslagen, enligt vilken bestimmelse det krav
som den foreskriver kan utgora en sjalvstindig och exklusiv grund for att védgra utfirda ett tillstand
for parallellimport av ett lakemedel.

Den nationella domstolen anser att domstolens praxis foresprakar en strikt hallning vad géller
inforande av restriktioner for den fria rorligheten foér varor nér det giller lakemedel. Den hyser darfor
tvivel om huruvida unionsrétten tillater att ett tillstind for parallellimport av ett lakemedel végras
enbart pa den grunden att ansdkan inte uppfyller ett kompletterande formellt krav, av det slag som
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foreskrivs i artikel 2 led 7b b i lakemedelslagen, vilket medfor ett krav att det importerade likemedlet
och det likemedel som redan dr godkédnt i den importerande medlemsstaten maste ha beviljats ett
godkidnnande for forsdljning pa grundval av identisk dokumentation.

Den nationella domstolen stéller sig sarskilt fragan huruvida en sddan bestimmelse ar forenlig med
proportionalitetsprincipen, nér denna bestimmelse gor det mojligt att avsla en ansokan om tillstand
till parallellimport av ett likemedel om det inte foreligger identisk dokumentation, trots att
myndighetens direktor, enligt nationell ritt, fran de behoriga myndigheterna i exportmedlemsstaten
kan begira att fa tillgang till relevant dokumentation som gor det mojligt att jamfora de aktuella
lakemedlen.

Mot denna bakgrund beslutade Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie (férvaltningsdomstol i
vojvodskapet Warsawa, Polen) att vilandeforklara maélet och stilla foljande fraga till domstolen:

"Utgor unionsritten, sérskilt artiklarna 34 och 36 [FEUF], hinder for en nationell lagstiftning enligt
vilken ett godkdnnande for forséljning i en medlemsstat av ett parallellimporterat likemedel inte far
lamnas enbart pad grund av att det parallellimporterade likemedlet har godkénts i den exporterande
medlemsstaten sdasom generiskt likemedel, det vill siga med stod av en forenklad dokumentation, och
detta lakemedel i inforselstaten har erhallit godkédnnande for forséljning sasom referenslikemedel, det
vill sdga pa grundval av en fullstindig dokumentation, och detta avslag foljer utan nagon granskning
av de bada produkternas grundlidggande terapeutiska Overensstimmelse och utan att den nationella
myndigheten — trots en sadan mdjlighet — begirt att fa tillgdng till dokumentationen fran den
behoriga myndigheten i den exporterande staten?”

Tolkningsfragan

Den hiénskjutande domstolen har stéllt sin fraga for att fa klarhet i huruvida artiklarna 34 och 36 FEUF
ska tolkas sa, att de utgor hinder for en medlemsstats lagstiftning, sdsom den som ér i fraga i malet vid
den nationella domstolen, som for att tillstand for parallellimport av ett likemedel ska kunna meddelas
kraver att detta likemedel och det likemedel som har godkénts for forsiljning i denna medlemsstat
bada ar referenslakemedel eller bada dar generiska likemedel, och saledes forbjuder meddelande av
tillstand for parallellimport av ett lidkemedel nér detta likemedel &r ett generiskt likemedel, medan det
lakemedel som redan &r godkint i nimnda medlemsstat &r ett referenslikemedel.

I detta avseende bor det erinras om att enligt artikel 6.1 forsta stycket i direktiv 2001/83 far ett
lakemedel saluforas for forsta gangen i en medlemsstat endast om den behdriga myndigheten i den
medlemsstaten har lamnat ett godkdnnande i enlighet med det direktivet eller om godkidnnande har
lamnats i enlighet med bestimmelserna i forordning nr 726/2004. Ansokan om godkdnnande for
forséaljning ska atfoljas av de upplysningar och de handlingar som foreskrivs i artikel 8.3 i ndmnda
direktiv, och detta giller dven om ett godkdnnande for forséljning av det berorda likemedlet redan
har meddelats av den ansvariga myndigheten i en annan medlemsstat (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 12 november 1996, Smith & Nephew och Primecrown, C-201/94,
EU:C:1996:432, punkt 19, dom av den 16 december 1999, Rhone-Poulenc Rorer och May & Baker,
C-94/98, EU:C:1999:614, punkt 23, och dom av den 10 september 2002, Ferring, C-172/00,
EU:C:2002:474, punkt 19).

Av domstolens praxis framgar emellertid att direktiv 2001/83 inte &r tillampligt pa ett likemedel som
redan omfattas av ett godkdnnande for forsdljning i en medlemsstat, nar import av detta likemedel till
en annan medlemsstat utgor parallellimport i forhéallande till ett likemedel som redan omfattas av ett
godkdnnande for forsdljning i denna andra medlemsstat. I ett sadant fall kan némligen det
importerade likemedlet inte anses saluforas for forsta gangen i importmedlemsstaten En sadan
situation omfattas dérfor av EUF-fordragets bestimmelser om fri rorlighet for varor (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 12 november 1996, Smith & Nephew och Primecrown, C-201/94,
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EU:C:1996:432, punkt 21, och dom av den 16 december 1999, Rhéne-Poulenc Rorer och May & Baker,
C-94/98, EU:C:1999:614, punkt 27; se dven, vad avser vaxtskyddsmedel, dom av den 6 november 2014,
Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346, punkt 27 och déir angiven réttspraxis, och, vad avser
veterindrmedicinska likemedel, dom av den 27 oktober 2016, Audace m.fl., C-114/15, EU:C:2016:813,
punkt 51 och dér angiven réttspraxis).

Det ska erinras om att det framgar av fast réttspraxis att varje atgédrd vidtagen av en medlemsstat som
direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt kan hindra handeln inom unionen ska betraktas som en
atgdard med verkan motsvarande en kvantitativ restriktion, i den mening som avses i artikel 34 FEUF
(se, for ett liknande resonemang, dom av den 20 maj 1976, de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67,
punkt 12, och dom av den 23 december 2015, Scotch Whisky Association m.fl., C-333/14,
EU:C:2015:845, punkt 31 och dér angiven réttspraxis).

Den fria rorligheten for varor innebér att en aktdr som har kopt ett ldkemedel som lagligen salufors i
en medlemsstat med stod av ett godkdnnande for forséljning som utfirdats i den staten far importera
ldkemedlet till en annan medlemsstat dar likemedlet redan atnjuter ett godkdnnande for forséljning,
utan att behova skaffa ett sadant tillstand i enlighet med direktiv 2001/83 och utan att behova ldmna
alla uppgifter och handlingar som krévs for att kontrollera ldkemedlets effekt och sdkerhet (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 10 september 2002, Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474, punkt 21
och dir angiven réttspraxis).

Av artiklarna 34 och 36 FEUF foljer att en medlemsstat inte far hindra parallellimport av ett lakemedel
genom att kréva att importoren upprétthaller samma krav som dem som giller for foretag som ansoker
om godkidnnande for forséljning for forsta gangen. Dock géller villkoret att importen av lakemedlet inte
aventyrar skyddet av folkhélsan (se, for ett liknande resonemang, dom av den 16 december 1999,
Rhone-Poulenc Rorer och May & Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, punkt 40).

Det ér darfor viktigt att den behoriga myndigheten i importmedlemsstaten, vid tidpunkten for
importen och pa grundval av tillgdngliga uppgifter, sakerstéller att det parallellimporterade lakemedlet
och det likemedel som har ett godkidnnande for forsiljning i importmedlemsstaten, utan att dessa
lakemedel pa samtliga punkter dr identiska, atminstone har tillverkats enligt samma formel och
anvinder samma aktiva substans, att de har samma terapeutiska effekter, och att det importerade
likemedlet inte medfoér nagra problem i fraga om kvalitet, effekt och sikerhet (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 12 november 1996, Smith & Nephew och Primecrown, C-201/94,
EU:C:1996:432, punkt 26, och dom av den 16 december 1999, Rhone-Poulenc Rorer och
May & Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, punkt 45).

Om den behoériga myndigheten i importmedlemsstaten, efter att ha avslutat sin undersokning, finner
att alla kriterier som anges i foregaende punkt i denna dom é&r uppfyllda, ska det importerade
lakemedlet anses redan ha sldppts ut pa marknaden i den staten, och detta likemedel maste dérfor
kunna dra nytta av det godkdnnande for forsdljning som redan beviljats for det likemedel som redan
fanns pa marknaden, savida inte hédnsyn som ror effektiva skyddet for manniskors halsa och liv utgor
hinder darfor (se, for ett liknande resonemang, dom av den 12 november 1996, Smith & Nephew och
Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, punkt 29, se &dven, vad avser vixtskyddsmedel, dom av den
11 mars 1999, British Agrochemicals Association, C-100/96, EU:C:1999:129, punkt 36, och dom av den
6 november 2014, Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346, punkt 28). Denna myndighet &r darfor skyldig att
godkénna ett parallellimporterat lakemedel som uppfyller dessa kriterier, forutsatt att den ar 6vertygad
om att detta likemedel, trots eventuella skillnader i forhallande till hjilpamnen, inte medfér nagra
problem i fraga om kvalitet, effekt och sikerhet (dom av den 16 december 1999, Rhone-Poulenc Rorer
och May & Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, punkt 45).

Pa grundval av domstolens praxis anges i punkt 3 i kommissionens meddelande om parallellimport av

farmaceutiska specialiteter for vilka godkdnnande for forsiljning redan beviljats (KOM(2003) 839
slutlig, s. 3), att 7sdrskilt ndr den information som krivs for att skydda folkhélsan redan finns
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tillgdnglig hos de behoriga myndigheterna i destinationsmedlemsstaten pa grund av den forsta
saluforingen av produkten i den medlemsstaten, ska ett parallellimporterat likemedel beviljas
importtillstdnd enligt ett proportionerligt forenklat forfarande, forutsatt att ett godkénnande for
forséljning for den importerade produkten har beviljats i den exporterande medlemsstaten och att den
importerade produkten ar tillrackligt lik en produkt som redan har erhillit ett godkdnnande for
forsédljning i destinationsmedlemsstaten, dven om det finns skillnader i fraga om hjalpamnen”.

I forevarande fall ar det ostridigt att artikel 2 led 7b b i lidkemedelslagen — som for att tillstand for
parallellimport av ett likemedel ska kunna meddelas kréaver att detta likemedel och det likemedel
som har godkints for forsdljning i denna medlemsstat bada &r referenslikemedel eller bada ér
generiska lakemedel, och séledes forbjuder meddelande av tillstaind for parallellimport av ett
lakemedel nér detta likemedel ar ett generiskt lakemedel, medan det likemedel som redan &r godként
i namnda medlemsstat dr ett referenslikemedel — begrénsar tilltradet till den relevanta marknaden for
det generiska likemedlet och darfor utgér en atgdrd med verkan motsvarande en kvantitativ
importrestriktion, som dr forbjuden enligt artikel 34 FEUF, savida den inte dr motiverad av skidl som
hanfor sig till det skydd for méanniskors hélsa och liv som avses i artikel 36 FEUF.

Den polska regeringen har hévdat att detta krav dr motiverat av skdl som ror skydd for méanniskors
hélsa och liv. Enligt kommissionens uppfattning ar det en av de faktorer som gor det mojligt att se till
att likemedlen i fraga i allt vasentligt liknar varandra, vilket inte skulle vara mojligt om produkterna
hade registrerats pa olika sdtt, pd grundval av olika dokumentation. Detta skulle vara fallet d&ven om
myndighetens direktor erholl fullstindig dokumentation om det likemedel som importerats fran den
exporterande medlemsstaten, eftersom det, for att bekriafta de aktuella likemedlens bioekvivalens,
skulle vara nodvindigt att det referenslikemedel som godkdnts i den staten &r identiskt med det
referensldkemedel som godkidnts i Polen. Detta krav forhindrar siledes att liakemedel for vilka
myndighetens direktor inte forfogar 6ver dokumentation som bekriftar deras likhet med likemedel
som omfattas av ett godkdnnande for forséljning i Polen slipps ut pd marknaden och sdkerstiller
dérmed deras sékerhet och effekt.

Denna regering har tillagt att den behoriga myndigheten i importmedlemsstaten inte ska behéva begira
en fullstindig dokumentation vad rér det importerade ldkemedlet, med hénsyn till att forfarandet for
parallellimport ar forenklat i forhéllande till forfarandet for godkdnnande for forsiljning enligt
direktiv 2001/83. Utan det krav som foreskrivs i artikel 2 led 7b b i lidkemedelslagen skulle det enligt
niamnda regering foreligga en risk att sistndmnda forfarande kringgés, eftersom forfarandet for
parallellimport gor det mojligt att uppna samma resultat billigare och snabbare.

I detta avseende ska det papekas att dven om folkhélsan intar den fraimsta platsen bland de viarden och
intressen som skyddas genom artikel 36 FEUF och dven om det ankommer pa medlemsstaterna att,
inom de granser som faststdlls i EUF-fordraget, bestimma pa vilken niva de vill sékerstilla skyddet
och sdrskilt hur strikt kontrollerna ska genomforas, sa kvarstir det faktum att det framgar av fast
rittspraxis att en atgdrd med verkan motsvarande en kvantitativ importrestriktion endast kan anses
vara motiverad, bland annat av skil hanforliga till skyddet for méanniskors hélsa, i den mening som
avses i denna artikel, om denna atgird ar dgnad att sékerstdlla forverkligandet av det efterstravade
malet och inte gar utéver vad som dr nodvindigt for att uppnd detta mal (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 20 maj 1976, de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, punkterna 15-17, och dom
av den 23 december 2015, Scotch Whisky Association m.fl., C-333/14, EU:C:2015:845, punkt 33).

Artikel 36 FEUF kan sdrskilt inte dberopas for att motivera en reglering eller praxis som, dven om den i
sig dr andamalsenlig, innehaller restriktioner som framst beror pa en oOnskan att minska den
administrativa belastningen eller de offentliga utgifterna, savida inte belastningen eller utgifterna i
avsaknad av saddan reglering eller praxis tydligt skulle overstiga grénserna for vad som skiligen kan
begiras (dom av den 20 maj 1976, de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, punkt 18).
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I forevarande fall bor det noteras, saisom den hanskjutande domstolen har papekat, att artikel 2 led 7b
b i likemedelslagen foreskriver ett formellt krav, vars bristande uppfyllande i sig kan utgora ett
oberoende skl for att vagra att utfirda ett tillstand for parallellimport av ett likemedel. Enligt den
bestimmelsen kan saledes den behoriga nationella myndigheten vigra att utfirda ett sadant tillstand
utan att ens granska de uppgifter som star till dess forfogande rorande likemedlen i fraga for att
utreda huruvida dessa liakemedel liknar varandra, trots att det foljer av den rdttspraxis som det
hanvisas till i punkterna 23 och 24 i denna dom att denna myndighet &dr skyldig att gora en sddan
provning.

Vidare finns det inget som tyder pa att — i en situation sasom den som ar i fraga i malet vid den
nationella domstolen, dir det importerade likemedlet ar ett generiskt lakemedel, medan det lakemedel
som redan &r godként i importmedlemsstaten ar ett referenslikemedel — den dokumentation om detta
generiska likemedel som importoren ingett, och den dokumentation avseende det aktuella
referenslakemedlet som denna myndighet har tillgang till, genomgéende iar otillracklig, och att en mer
fullstandig dokumentation, inbegripet dokumentation som roér det referenslikemedel som har godkants
for forsédljning i exportmedlemsstaten, i samtliga fall &r nodviandig for att kontrollera att dessa
lakemedel atminstone har tillverkats enligt samma formel och anvinder samma aktiva substans, och
att de har samma terapeutiska effekter.

Niar det giller den information som &dr nddvéindig for provningen av en ansokan om tillstand for
parallellimport av ett lidkemedel har domstolen redan konstaterat att de behoriga nationella
myndigheterna forfogar over sadana lagstiftnings- och forvaltningsbefogenheter att tillverkaren eller
dennes befullmiktigade representant kan tvingas att lamna ut de upplysningar som de forfogar over
och som myndigheten anser vara nddvindiga, och att redan ett samarbete mellan myndigheterna i
medlemsstaterna skulle kunna ge dem mojlighet att forse varandra med de handlingar som ér
nodvindiga for kontrollen i friga (se, for ett liknande resonemang, dom av den 20 maj 1976, de
Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, punkterna 26 och 27, och dom av den 12 november 1996,
Smith & Nephew och Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, punkterna 27 och 28; se dven, vad avser
vixtskyddsmedel, dom av den 6 november 2014, Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346, punkt 36 och dir
angiven réttspraxis).

Domstolen har preciserat att ndr den sokande inte kan fa tillgang till samtliga nédvindiga uppgifter
men ger in sddana uppgifter som i vart fall gor det rimligt att anta att de tva berorda likemedlen inte
avsevirt skiljer sig at med avseende pa utvdrderingen av deras sdkerhet och effekt, ska de behoriga
myndigheterna sdkerstéilla att deras beslut angidende mojligheten att utvidga godkénnandet for
forsaljning av det forsta lidkemedlet till att gilla dven for det andra fattas pa grundval av sa kompletta
uppgifter som mojligt, inklusive sddana uppgifter som myndigheterna har eller kan fa tillgang till
genom samarbete med hélsovardsmyndigheter i de 6vriga medlemsstaterna (dom av den 1 april 2004,
Kohlpharma, C-112/02, EU:C:2004:208, punkt 20).

Av detta foljer att det ankommer pa den behoériga nationella myndigheten, om den anser att den inte
ar tillrackligt informerad for att kunna beddéma om det importerade liakemedlet och det
referenslikemedel som redan har godkédnts i importmedlemsstaten ar otillracklig, att begira att
importoren inger kompletterande uppgifter och, i forekommande fall, att begira att den behdriga
nationella myndigheten i den exporterande medlemsstaten, inom ramen for samarbetet mellan
medlemsstaterna, 6verldmnar de handlingar som kravs for kontrollen, déribland, om s& ar nédvéndigt,
handlingar som ror det referenslikemedel som har godkénts for forséljning i den medlemsstaten.
Sadana undersokningar, av det slag den hinskjutande domstolen har angett vara foreskrivna i
artikel 21a.5 i lakemedelslagen, kan inte betraktas som en borda som klart Gverstiger vad som
rimligen kan krévas.
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Det ar saledes endast om den behoriga nationella myndigheten, trots dessa undersokningar, fortfarande
ar otillrackligt informerad eller, under alla omstédndigheter, om den, efter det att nédviandiga kontroller
har genomforts, hyser tvivel om huruvida det importerade likemedlet utgor ett problem i fraga om
kvalitet, effekt och sdkerhet, som denna myndighet, i enlighet med den réttspraxis som avses i
punkterna 22-24 i denna dom, kan végra att utfirda ett tillstand for parallellimport av ldkemedlet.

I detta sammanhang bor det noteras att i det nationella mélet forfogade myndighetens direktor redan
over en fullstindig dokumentation rorande referenslakemedlet Sumamed, vilket beviljats godkdnnande
for forsdljning i Polen, och att vigran att tillata parallellimport inte grundades pa de skil som anges i
foregaende punkt i denna dom, utan endast pa det faktum att dessa likemedel inte ingar i samma
registreringskategori, eftersom det ena &dr ett referenslikemedel och det andra ar ett generiskt
lakemedel.

Av detta foljer att det krav som uppstills i artikel 2 led 7b b i lakemedelslagen — i och med att det
hindrar varje undersokning av huruvida de aktuella likemedlen liknar varandra, och i och med att det
grundas pa en pastadd systematisk brist pa dokumentation som gor det mojligt att utféra nodviandiga
kontroller eller pa en risk att det foreligger en sadan brist — gar utover vad som ar nddvindigt for att
uppna det aberopade malet att skydda ménniskors halsa och liv.

Detta krav ar inte heller nodvéndigt for att undvika risken for att direktiv 2001/83 kringgas, eftersom
de importerade likemedlen, for att inte omfattas av det forfarande for godkdnnande for forsiljning
som foreskrivs i detta direktiv, strikt maste uppfylla de kriterier som anges i punkt 23 i denna dom,
och eftersom den behoériga nationella myndigheten i varje enskilt fall maste kontrollera att dessa
kriterier ar uppfyllda.

Mot bakgrund av samtliga dessa 6verviaganden kan detta krav inte anses vara motiverat enligt artikel 36
FEUF.

Fragan ska darfor besvaras enligt f6ljande. Artiklarna 34 och 36 FEUF ska tolkas s4, att de utgor hinder
for en medlemsstats lagstiftning, sasom den som ér i fraga i malet vid den nationella domstolen, som
for att tillstand for parallellimport av ett lidkemedel ska kunna meddelas kréiver att detta likemedel
och det likemedel som har godkénts for forsdljning i denna medlemsstat bada &r referenslikemedel
eller bada &r generiska likemedel, och saledes forbjuder meddelande av tillstand for parallellimport av
ett ldkemedel ndr detta likemedel ar ett generiskt likemedel, medan det likemedel som redan é&r
godkint i namnda medlemsstat dr ett referenslakemedel

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra d&n ndmnda parter har haft ar inte
ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (femte avdelningen) f6ljande:

Artiklarna 34 och 36 FEUF ska tolkas sa, att de utgor hinder for en medlemsstats lagstiftning,
sasom den som idr i fraga i malet vid den nationella domstolen, som for att tillstand for
parallellimport av ett likemedel ska kunna meddelas kriver att detta likemedel och det
likemedel som har godkints for forsdljning i denna medlemsstat bada dr referenslikemedel
eller bada éar generiska likemedel, och siledes forbjuder meddelande av tillstand for
parallellimport av ett likemedel nir detta likemedel dr ett generiskt likemedel, medan det
likemedel som redan éar godkint i nimnda medlemsstat ir ett referenslikemedel.
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