GENERICS (UK) M. FL.

DOMSTOLENS DOM (femte avdelningen)
den 3 december 1998~

I mal C-368/96,

angdende en begiran enligt artikel 177 1 EG-fordraget, frin High Court of Justice,
(England & Wales), Queen’s Bench Division (Férenade kungariket), att domstolen
skall meddela ett férhandsavgorande i de vid den nationella domstolen anhingiga
maélen mellan

The Queen

och

The Licensing Authority, inrattad genom Medicines Act 1968 (foretriadd av The
Medicines Control Agency),

ex parte: Generics (UK) Ltd,

1 nirvaro av: E. R. Squibb & Sons Ltd,
mellan

The Queen

och

The Licensing Authority, inrittad genom Medicines Act 1968 (foretridd av The
Medicines Control Agency),

* Riucgingssprik: engelska.
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ex parte: The Wellcome Foundation Ltd,
och mellan
The Queen

och

The Licensing Authority, inrittad genom Medicines Act 1968 (féretridd av The
Medicines Control Agency),

ex parte: Glaxo Operations UK Ltd m. fl.,

i nirvaro av: Generics (UK) Ltd,

angiende tolkningen och giltigheten av artikel 4.8 andra stycket a iii i ridets direk-
tiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillnirmning av bestimmelser som fast-
stillts genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska speciali-
teter (EGT L 22, s. 369; svensk specialutgiva, omride 13, volym 1, s. 67) i dess
lydelse enligt ridets direktiv 87/21/EEG av den 22 december 1986 (EGT L 15,

1987, s. 36; svensk specialutgiva, omrade 13, volym 16, s. 93),

meddelar

DOMSTOLEN (femte avdelningen)

sammansatt av avdclningsordforanden J.-P. Puissochet samt domarna J. C. Moi-
tinho de Almeida, C. Gulmann (referent), L. Sevén och M. Wathelet,

generaladvokat: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
justitiesekreterare: bitridande justitiesekreteraren H. von Holstein,
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med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit frin:

.— Generics (UK) Ltd, genom Gerald Barling, QC, och David Anderson, barris-
ter, befullmiktigade av Stephen Kon, solicitor,

— The Wellcome Foundation Ltd och Glaxo Operations UK Ltd m. fl., genom
Geoffrey Hobbs, QC, och Jemima Stratford, barrister, befullmiktigade av Tre-
vor Cook och Sarah Faircliffe, solicitors,

— E. R. Squibb & Sons Ltd, genom Christopher Clarke, QC, och Nicholas
Green, barrister, befullmiktigade av Ian Dodds-Smith och Alison Brown, soli-
citors,

— Forenade kungarikets regering, genom John E. Collins, Assistant Treasury
Solicitor, i egenskap av ombud, bitridd av David Pannick, QC, och Dmah—
Rose, barrister,

— Danmarks regering, genom avdelningschefen Peter Biering, utrikesministeriet, i
egenskap av ombud,

— Frankrikes regering, genom Catherine de Salins, sous-directeur, utrikesministe-
riets rittsavdelning, och Régine Loosli-Surrans, chargé de mission, samma
avdelning, bida i egenskap av ombud,

— Sveriges regering, genom departementsridet Erik Brattgird, utrikesdeparte-
mentets handelsavdelning, i egenskap av ombud,
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— Norges regering, genom agent Ingvald Falch, regjeringsadvokatens kontor, i
egenskap av ombud,

— Europeiska unionens rid, genom juridiska ridgivaren Maria Cristina Giorgi
och Aidan Patrick Feency, ritstjansten, bada 1 egenskap av ombud,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom juridiske chefsridgivaren
Richard Wainwright och Fernando Castillo de la Torre, rittstjansten, bida 1
egenskap av ombud,

med hinsyn till férhandlingsrapporten,

efter att muntliga yttranden har avgivits vid sammantridet den 11 december 1997
av: Generics (UK) Ltd, The Wellcome Foundation Ltd och Glaxo Operations UK
Ltd m. fl,, E. R. Squibb & Sons Ltd, Forenade kungarikets, Frankrikes och Norges
regering samt ridet och kommissionen,

och efter att den 22 januari 1998 ha hért generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division, har genom
beslut av den 10 oktober 1996, som inkom till domstolen den 22 november samma
ar, 1 enlighet med artikel 177 i EG-fordraget stillt flera frigor om tolkningen och
giltigheten av artikel 4.8 andra stycketaiii i1 ridets dircktiv 65/65/EEG av
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den 26 januari 1965 om tillnirmning av bestimmelser som faststillts genom lagar
eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT L 22,
s. 369; svensk specialutgiva, omrade 13, volym 1, s. 67) i dess lydelse enligt ridets
direktiv 87/21/EEG av den 22 december 1986 (EGT L 15, 1987, s. 36; svensk spe-
cialutgdva, omride 13, volym 16, s. 93).

Frigorna har uppkommit i tre tvister mellan Generics (UK) Ltd (nedan kallat
Generics), The Wellcome Foundation Ltd (nedan kallat Wellcome) respektive
Glaxo Operations UK Ltd m. fl. (nedan kallade Glaxo) och Licensing Authority,
inrittad genom Medicines Act 1968 (likemcdelslagen frin ir 1968) och foretridd
av Medicines Control Agency (nedan kallad MCA). Den forsta tvisten avsig
MCA:s vigran att i enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 4.8 andra
stycket a iii i direktiv 65/65 (nedan iven kallad den omtvistade bestimmelsen)
bevilja forsiljningstillstind for ett likemedel kallat captopril och de andra tva tvis-
terna avsig vigran att i enlighet med samma forfarande till konkurrerande foretag
bevilja forsiljningstillstind for likemedel kallade aciklovir respektive ranitidin.

Artikel 4 i direktiv 65/65, i dess lydelse enligt direktiv 87/21, foreskriver f6ljande:

For att 4 tillstind att férsilja en farmaceutisk specialitet enligt artikel 3 kravs att
den som skall svara for forsiljningen ansoker hos den ansvariga myndigheten 1
medlemsstaten.

Ansokan skall 3tféljas av foljande uppgifter och dokumentation:
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8. Resultat av

— fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska undersékningar,

— farmakologiska och toxikologiska undersokningar,

— kliniska provningar.

Dock skall med férbehill for vad som giller enligt lagstiftningen till skydd for
industriell och kommersiell egendom

a) s6kanden inte dliggas att ligga fram resultat av farmakologiska och toxikolo-
giska underskningar cller resultat av kliniska provningar om han kan visa

1) antingen att den farmaceutiska specialiteten i allt visentligt ir jimforbar
med en produkt som godkants i det land som berérs av ansékan och att den
person som ansvarar for forsdljningen av den ursprungliga farmaceutiska
specialiteten limnat sitt medgivande till att de farmakologiska, toxikologiska
och kliniska referenser som framlagts i den ursprungliga ansokan om
forsiljningstillstind anvinds som stéd for den aktuella ansékan,

eller, genom utférliga refercnser till publicerad vetenskaplig litteratur som
framlagts i enlighet med artikel 1 andra stycket i direktiv 75/318/EEG, att
bestindsdelen cller bestindsdelarna i den farmaceutiska specialiteten har en
viletablerad medicinsk anvindning med erkind effekt och en godtagbar
sikerhetsmarginal,
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iii) eller att den farmaceutiska specialiteten i allt visentligt 6verensstimmer med
en produkt som under minst sex ir varit tilliten for forsiljning inom
gemenskapen i enlighet med gemenskapens gillande bestimmelser och som
siljs inom den medlemsstat dir ansokan inlimnats; denna period skall
utstrickas till 10 ir i friga om hogteknologiska specialiteter i den mening
som avses 1 del A 1 bilagan till dircktiv 87/22/EEG eller i friga om ett like-
medel i den mening som avses i del B i bilagan till samma direktiv, for vilken
tillimpats den procedur som faststillts i dess artikel 2; vidare fir en med-
lemsstat utstricka denna period till 10 ir genom ett enda beslut som innefat-
tar alla de produkter som saluférs inom medlemsstatens territorium nir den
anser det nédvindigt med hansyn till folkhilsan; det stir medlemsstater fritt
att inte tillimpa den angivna sexdrsperioden efter det att ett patent som
skyddar originalprodukten upphért att gilla.

Nir den farmaceutiska specialiteten ir avsedd for ett annat terapeutiskt
indamail dn det som angivits for den farmaceutiska specialiteten som f6rsiljs
eller om den ir avsedd att administreras pa annat sitt eller i andra doser,
miste emellertid resultaten av limpliga farmakologiska och toxikologiska
undersokningar och/cller limpliga kliniska provningar liggas fram.

Det forenklade forfarandet enligt denna bestimmelse for de fall som nimns 1
underpunkterna i, ii och iii goér det méjligt for den senare s6kanden av ett forsilj-
ningstillstind for en viss produkt att undgi den tid och de kostnader som krivs for
att samla ihop farmakologiska, toxikologiska och kliniska uppgifter. Enligt fjarde
overvigandet i direktiv 87/21 gor forfarandet det aven mojligt att av allminpoli-
tiska skil undvika att upprepa forsdk pd minniskor eller djur, om det inte finns
tvingande skil att gora det.

Forenade kungariket utévade medlemsstaternas mojlighet enligt artikel 4.8 andra
stycket a iii i direktiv 65/65 1 dess indrade lydelse och utstrickte den i bestimmel-
sen nimnda perioden till tio 3r.
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I bilaga II till kommissionens forordning (EG) nr 541/95 av den 10 mars 1995 om
granskning av indringar av villkoren fér ett forsiljningstillstind for ett likemedel
utfirdat av den behoriga myndigheten i en medlemsstat (EGT L 55, s. 7) féreskrivs
att vissa dndringar av ett forsiljningstillstind, 6ver vilka det finns en forteckning i
samma bilaga, ir att betrakta som si omfattande att de i allt visentligt indrar vill-
koren f6r detta tillstind och dirfor inte kan betraktas som en ansékan om indring
utan forutsitter att en ny ansokan om fé')rséiljningstillstand limnas in. Bland de
andrmgar som forutsitter en ny ansdkan ingdr bland annat tilligg av en indikation
inom ett annat terapeutiskt omride samt tilligg av nya doserings- och administre-
ringssitt.

Captopril dr ett likemedel som Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd (nedan
kallat BSM) tog fram pa sextiotalet och som fick sitt forsta forsiljningstillstind 1
Tyskland den 23 januari 1981. E. R. Squibb & Sons Ltd (nedan kallat Squibb), som
dr dotterbolag till BMS, erhsll den 27 mars samma ir férsiljningstillstind for cap-
topril i Forenade kungarlket Detta likemedel var ursprungligen avsett for behand-
ling av grav hypertension. Efter BMS:s forskning kring captopril, vilken gav upp-
hov till stora kostnader, beviljades i Forenade kungariket nya forsiljningstillstind
for nya terapeutiska indikationer.

Generics utovar verksamhet 1 samma medlemsstat som tillverkare och distributor
av generiska likemedel. Dectta bolag inlimnade, med stéd av den omtvistade
bestimmelsen, den 20 januari 1993 till MCA en ansékan om f6rsiljningstillstind
for captopril enligt det forenklade forfarandet. MCA beviljade bolaget forsilj-
ningstillstind vad gillde de indikationer som varit godkinda i nigon medlemsstat
inom Europeiska unionen under minst tio ir, men vagrade forsal)nmgstlllstand for
alla andra indikationer som inte varit godkinda inom unionen under minst tio ir.
Generics vickte da talan mot avslaget vid High Court of Justice.

MCA upplyste sedan Generics om att det hade beslutats att eftersom innehavaren
av det ursprungliga férsiljningstillstindet under de senaste tio dren hade lagt till en
ny indikation, som i enlighet med bilaga II till f6rordning nr 541/95 férutsatte en
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ny ansdkan och cftersom denna indring hade blivit féremail for ett nyte forsilj-
ningstillstind eller hade lagts till det ursprungliga férsiljningstillstindet, var tiodrs-
skyddet av de nya uppgifterna som lagts fram till stdd for indringen tillimpligt.
Myndigheten angav nirmare att den senare sokanden kunde stodja sig pa
ursprungliga uppgifter med stod av artikel 4.8 andra stycket aiii i1 direktiv 65/65 1
dess indrade lydelse vad betriffar de indringar som inte uppfyllde kriterierna
enligt bilaga II till f6rordning nr 541/95.

MCA uppgav foljaktligen for Generics att den begrinsade sig till att vigra bolaget
forsiljningstillstind enligt det forenklade forfarandet for de indikationer om cap-
topril som hade lagts till under de senaste tio dren och som uppfyllde kriterierna
for en indring av tillstindet som enligt bilaga II till forordning nr 541/95 forutsit-
ter en ny ansdkan. Detta var fallet med indikationen om diabetisk nefropati. MCA
ansig diremot att Generics kunde anvinda det forenklade forfarandet vad betriffar
indikationen avseende hjirtinfarkt, vilken, iven om den hade lagts till under de
foregiende tio iren, inte uppfyllde villkoren for cn andring av tillstindet som
enligt nimnda bilaga II f6rutsatter en ny ansokan.

Wellcome innchar samtliga férsiljningstillstind for aciklovir som har beviljats 1
Forenade kungariket under iren 1981—1994. Under denna period hade nimnda
bolag avsevirda kostnader bland annat for att utveckla nya terapeutiska indikatio-
ner samt doserings- och administreringssitt. A/S Gea Farmaceutisk Fabrik (nedan
kallat Gea) erholl den 29 februari 1996 forsiljningstillstind for samtliga de tera-
peutiska indikationer och doseringssitt for tabletter och intravenosa infusioner av
aciklovir for vilka Wellcome den dagen hade erhillit forsaljningstillstind i Fore-
nade kungariket.

Wellcome ansig att detta beslut att bevilja Gea forsiljningstillstind hade fattats
med st6d av den nya instillning som de brittiska likemedelsmyndigheterna hade
intagit betriffande tillimpningen av artikel 4.8 andra stycket a iii 1 dircktiv 65/65 1
dess indrade lydelse och vickte talan mot Licensing Authoritys beslut att i enlig-
het med det férenklade forfarandet bevilja Gea forsiljningstillstind for de terapeu-
tiska indikationer samt administrerings- och doseringssatt for tabletter och intra-
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venosa infusioner av aciklovir som hade varit godkinda inom gemenskapen under
mindre in tio ir.

Glaxo innehar samtliga forsiljningstillstind for ranitidin som beviljades i Forenade
kungariket under dren 1981—1995 efter hoga forsknings- och utvecklingskostna-
der. Efter det att Generics 1 enlighet med det férenklade férfarandet hade inlimnat
ansokan om forsiljningstillstind for ranitidinkapslar pd 150 mg och 300 mg skrev
Glaxo den 15 april 1996 till MCA for att erhilla en férsikran om att ritten till
skydd for dess egna uppgifter skulle iakttas. Myndigheten svarade att den ansig att
de senare ansdkningarna om forsiljningstillstind f6r produkter som innchiller
ranitidin kunde grundas pd den omtvistade bestaimmelsen vad giller samtliga indi-
kationer i Glaxos skrivelse av den 15 april 1996. Denna skrivelse hinférde sig
emellertid till ranitidinkapslar pd 150 mg och 300 mg med alla godkinda indika-

tioner, doser och doseringsanvisningar.

Till den del MCA:s beslut avsdg indikationer, doser och dosering betriffande rani-
tidinkapslar som varit tillitna for fSrsiljning under mindre in tio ir, ifrigasatte

Glaxo MCA:s beslut vid de brittiska domstolarna.

De innovativa likemedelsforetagen anser 1 huvudsak att det férenklade forfarandet
endast kan tillimpas om s6kanden inte enbart visar att den produkt for vilken den
ansoker om tillstind har jimf6rbar sammansittning med den ursprungliga produk-
ten som varit godkind under minst tio ar, utan dven visar att varje terapeutisk indi-
kation, dos, doseringssitt eller doseringsanvisning for vilka férsiljningstillstind
sO6ks har haft tillstdind under minst tio ir.

Generics anser att om sokanden kan visa att den produkt for vilken den anséker
om forsiljningstillstind i friga om sin sammansittning i allt visentligt 6verens-
stimmer med den ursprungliga produkten som varit tilliten under minst tio ir, kan
sokanden inom ramen f6r det f6renklade forfarandet i friga erhilla forsiljningstill-
stind som omfattar varje indikation, dos, doseringsanvisning eller doseringsitt for
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vilka den ursprungliga produkten har tillitits, oberoendc av om forsiljningstill-
standet har dndrats eller nir ett nytt forsiljningstillstind har utfirdats.

Enligt MCA skall artikel 4.8 andra stycketaiii 1 direktiv 65/65 i dess indrade
lydelse tolkas s3, att nir sokanden visar att den produkt for vilken den begir
forsiljningstillstind 1 friga om sin sammansittning i allt visentligt 6verensstimmer
med den ursprungliga produkten kan sékanden erhilla forsiljningstillstind genom
det forenklade forfarandet, vilket samtidigt ticker de ursprungliga indikationerna,
doseringsanvisningarna, doserna eller doseringssitten och varje tillagg eller indring
som ror de indikationer, doseringsanvisningar, doser eller doseringssitt for vilka
den ursprungliga produkten erhgll tillstind, oberoende av om detta skett under de
senaste tio dren eller inte, med undantag for nir dessa tilligg eller dndringar utgor
innovationer av en storre terapeutisk betydelse. MCA anser emellertid att si ar fal-
let nir en ny ansékan om forsiljningstillstind krivs med st6d av bilaga II till
forordning nr 541/95. 1 det fallet kan enligt MCA sidana tilligg eller dndringar
som ir foremail for en forsta ansokan om forsiljningstillstind inte vara féremal for
ett forsiljningstillstind enligt det forenklade forfarandet forrin tio ar har gitt frin
den dag di det forsta férsiljningstillstindet beviljades.

High Court of Justice har i detta sammanhang beslutat att férklara malet vilande
och stilla domstolen féljande frigor:

”1) a) Hur skall uttrycket *i allt visentligt 6verensstimmer’ tolkas i samband med
tillimpning av artikel 4.8 a iii 1 ridets direktiv 65/65/EEG (i dess dndrade
lydelse)? Vilka fysiska eller andra utmirkande cgenskaper eller kinne-
tecken hos de farmaceutiska produkterna i friga skall sirskilt beaktas nir
det giller att faststilla huruvida ett likemedel (produkt B) iallt vasentllgt
overensstimmer med ett annat likemedel som har varit godkint inom
gemenskapen i 6 eller 10 ir i enlighet med gillande gemenskapsbestimmel-
ser (produkt A)?

b) Har den behoriga myndigheten i en medlemsstat ett utrymme for en
skonsmissig bedomning nir denna myndighet skall faststilla de kriterier i
enlighet med vilka frigan om produkt B i allt visentligt 6verensstimmer
med produkt A skall avgoras, och hur stort dr detta utrymme i si fall?
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2) Kan produkt B tilldtas i enlighet med artikel 4.8 a iii i dircktiv 65/65/EEG (i
dess indrade lydelse) med avseende pi

a) samtliga indikationer for vilka produkt A fér nirvarande ir tilliten i den
aktuella medlemsstaten pi dagen for ansékan avseende produkt B, eller

b) endast de indikationer for vilka produkt A har varit tilliten inom Europe-
iska unionen i 6 eller 10 ir i enlighet med gillande gemenskapsbestimmel-
ser, cller

c) endast

1. de indikationer for vilka produkt A har varit tilliten inom Europeiska
unionen 1 6 eller 10 ir i enlighet med gillande gemenskapsbestimmelser,

och

2. de indikationer for vilka produkt A varit tilliten under en kortare
period och f6r vilka det intc krivdes en ansékan for att fa nytt forsilj-
ningstillstind 1 enlighet med bestimmelserna i bilaga I till férordning
(EG) nr 541/95 eller (beroende pé omstindigheterna) for vilka en sidan
ans6kan inte skulle ha kravts om nimnda forordning hade varit i kraft
vid det tillfille d den ifrigavarande indikationen tillférdes genom ind-
ring av ett gillande tillstind, eller

d) nigon annan kategori indikationer, och i si fall vilken?
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3) Kan produkt B tillitas i enlighet med artikel 4.8 a iii i dirckuv 65/65/EEG (i
dess indrade lydelse) med avseende pi

a) samtliga de doseringssitt och/eller doser och/eller doseringsanvisningar for
vilka produkt A fér nirvarande ar tilliten 1 den aktuella medlemsstaten pa
dagen for ansokan avseende produkt B, eller

b) endast de doseringssitt och/eller doser och/eller doseringsanvisningar for
vilka produkt A har varit tilliten inom Europeiska unionen i 6 eller 10 ar 1
enlighet med gillande gemenskapsbestimmelser, eller

¢) endast

1. de doseringssitt och/eller doser och/eller doseringsanvisningar for vilka
produkt A har varit tilliten inom Europeiska unionen i 6 eller 10 ar i
enlighet med gillande gemenskapsbestimmelser, och

2. de doseringssitt och/cller doser och/cller doseringsanvisningar for vilka
produkt A har varit tilliten under en kortare period och for vilka det
inte krivdes en ansokan for att fi nytt forsiljningstillstind i enlighet
med bestimmelserna 1 bilaga II till f6rordning nr 541/95 eller (beroende
pi omstindigheterna) for vilka en sidan ansékan inte skulle ha krivts
om nimnda forordning hade varit i kraft vid det tillfille d3 doserings-
sittet och/eller dosen och/cller den doseringsanvisningen i friga tillfor-
des genom andring av gillande tillstind, cller

d) nigon annan kategori av doseringssitt och/eller doser och/eller doserings-
anvisningar, och 1 si fall vilken?
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4)  Ardet av betydeclse for svaret pa den andra frigan och/eller den tredje frigan
om de ursprungliga eller de férenklade ansékningarna om férsiljningstillstind
ingavs fére den 16 mars 1995, den dag di forordning nr 541/95 tridde i kraft?

5) Inncbir svaren pi friga 1—4 ovan att artikel 4.8 a iii ir ogiltig, cftersom den
stridler mot principen om skydd fér uppfinningar och/eller icke-
diskrimineringsprincipen och/eller proportionalitetsprincipen och/eller prin-
cipen om skydd for iganderitten?”

Den forsta fragan

19 Den nationclla domstolen begir genom sin férsta friga att EG-domstolen skall
klarligga de kriterier som en farmaceutisk specialitet skall uppfylla for att det inom
ramen for artikel 4.8 andra stycketa iii i direktiv 65/65 i dess indrade lydelse skall
anses att den i allt visentligt 6verensstimmer med en specialitet som redan har
godkints. Den nationella domstolen frigar dessutom om den behériga myndighe-
ten i en medlemsstat har ett utrymme fér skénsmissig bedomning for att faststilla
dessa kriterier.

20 Den omtvistade bestimmelsen gér det majligt att tillimpa det forenklade forfaran-
det, om den farmaceutiska specialitet for vilken férsiljningstillstind begirs i allt
visentligt 6verensstimmer med en produkt som under minst sex eller tio &r varit
tilliten for f6rsiljning inom gemenskapen i enlighet med gemenskapens gillande

bestimmelser och som siljs inom den medlemsstat dir ansokan inlimnats.

Direktiv 65/65 innchiller inte nigon definition av vad som ir farmaceutiska spe-
cialiteter som 1 allt visentligt verensstimmer med varandra.
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Sirskilt med beaktande av att det primira syftet med alla regler om tillverkning
och distribution av farmaceutiska specialiteter skall vara att virna om folkhilsan,
sisom anges i forsta Gvervigandet i direktiv 65/65, fir begreppet farmaceutiska
specialiteter som i allt visentligt Sverensstimmer med varandra inte tolkas sa, att
det forenklade forfarandet, och sirskilt det forfarande som foreskrivs i artikel 4.8
andra stycket a iii leder till att mildra de effektivitets- och sikerhetsnormer som de
farmaceutiska specialiteterna skall uppfylla (se i detta avseende dom av
den 5 oktober 1995 i mil C-440/93, Scotia Pharmaceuticals, REG 1995, s. 1-2851,
punkt 17).

Det forenklade forfarandet syftar nimligen endast till att férkorta handliggnings-
tiden for en ansokan om tillstind genom att befria sokanden fran kravet pa att
genomféra de farmakologiska och toxikologiska undersokningar och kliniska
prévningar som anges i artikel 4.8 i direktiv 65/65, vilka har till syfte att tillhan-
dahilla bevisen pi att en farmaceutisk specialitet ar siker och effektiv (se domen i
det ovannimnda milet Scotia Pharmaceuticals, punkt 17).

Inom ramen for det forfarande som avses i den omtvistade bestimmelsen ersitts
skyldigheten att gora sidana undersékningar med skyldigheten att visa att den
farmaceutiska specialiteten i sidan utstrickning 6vercnsstimmer med en specialitet
som under minst sex eller tio ir varit tilliten i gemenskapen och silts i den med-
lemsstat dir ansokan inlimnats att den inte uppvisar nigra betydande skillnader 1
forhillande till denna specialitet vad giller sakerhet och effekt.

Det ir viktigt att i detta avseende pipeka att det framgér av ridets protokoll 6ver
métet i december 1986, vid vilket direktiv 87/21 antogs, att de kriterier som syftar
till ate avgrinsa begreppet 1 allt visentligt 6verensstimmande farmaceutiska specia-
liteter utgdrs av samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning av aktiva sub-
stanser, samma farmaceutiska form och i férekommandec fall av bioekvivalens mel-
lan de tvi likemedlen som visats genom limpliga studier av biotillgangligheten.
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En forklaring som har inskrivits i ridets protokoll nir ett direktiv har antagits kan
enligt domstolens rittspraxis inte beaktas for att tolka en bestimmelse 1 gemen-
skapsritten nir innchillet i forklaringen inte finner nigot uttryck i den aktuella
bestimmelsens ordalydelse (se dom av den 26 februari 1991 1 mil C-292/89, Anto-
nissen, REG 1991, s. 1-745, punkterna 17 och 18, och av den 29 maj 1997 i m3l
C-329/95, VAG Sverige, REG 1997, s. 1-2675, punkt 23).

I den min som innehillet i en sidan férklaring syftar till att nirmare ange innehil-
let 1 ett sidant allmint begrepp som begreppet farmaceutiska specialiteter som i allt
visentligt dverensstimmer med varandra, vilket bland annat 3terfinns i artikel 4.8
andra stycket aiii i direktiv 65/65 i dess dndrade lydelse, kan emellertid férklar-
ingen beaktas vid tolkningen av en sidan bestimmelse.

Detta begrepp, sisom det nirmare redogjorts fér i ridets protokoll, iterges for
6vrigt 1 den vigledning som har offentliggjorts av kommissionen i Likemedelsreg-
ler inom Europeiska gemenskapen, vol. II: Anvisning fér sokande av forsiljnings-
tillstind for likemedel f6r humant bruk inom Europeiska gemenskapens medlems-
stater. Enligt bilagan till ridets direktiv 75/318/EEG av den 20 maj 1975 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om analytiska, farmakologiska, toxi-
kologiska och kliniska normer och prévningsplaner f6r undersokning av farmaceu-
tiska spccialiteter (EGT L 147, s. 1; svensk specialutgiva, omride 13, volym 4, s.
86), 1 dess lydelse enligt kommissionens direktiv 91/507/EEG av den 19 juli 1991
(EGT L 270, s. 32; svensk specialutgdva, omrdde 13, volym 21, s. 116), skall de
uppgifter och handlingar som skall bifogas en ansékan om forsiljningstillstind
enligt artikel 4 i dircktiv 65/65 redovisas bland annat med beaktande av denna vig-
ledning.

Den danska, den franska och den norska regeringen samt kommissionen har hiv-
dat att begreppet farmaceutiska specialiteter som 1 allt visentligt 6verensstimmer
med varandra grundas pd de tre kriterier som har angetts i punkt 25 i denna dom.
Enligt den brittiska regeringen utgér tillimpningen av dessa tre kriterier en garanti
for att tvad bestimda farmaceutiska specialiteter 1 allt visentligt Gverensstimmer
med varandra vad giller deras fysiska kinnetecken.
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o Vad giller kriteriet avseende bioekvivalens ir det limpligt att pipcka att en bedém-
ning av biotillgingligheten enligt bilagan till direktiv 75/318, i dess lydelse enligt
direktiv 91/507, gors om den framstir som nddvindig for att pavisa biockvivalens
for de likemedel som avses 1 artikel 4.8 andra stycket a, 1, ii och iii i direktiv 65/65.

st 11996 irs version av kommissionens regler for likemedel inom Europeiska unio-
nen (The rules governing medicinal products in the European union, Volume I1I,
Part 2, Guidelines on the quality, safety and efficacy of medicinal products for
human use), till vilken kommissionen har hinvisat 1 sitt yttrande, anges att "tvd
likemedel ir bioekvivalenta, om det ror sig om motsvarande eller alternativa far-
maceutiska produkter och om deras biotillginglighet (grad och hastighet) efter
administreringen i samma molardos ir i sidan utstrickning likartade att deras
verkningar, vad giller sivil deras cffckt som deras sikerhet i allt visentligt ar
desamma” (se sidorna 505 och 506). Samma definition har itergetts i den senaste
upplagan av kommissionens regler for likemedel inom Europeiska unionen (7he
rules governing medicinal products in the European union, Eudralex, Volume 3C,
Guidelines om medicinal products for human use, Efficacy, Edition 1998, s..235).

22 Det framgir emellertid av kommissionens yttrande, samt bland annat av den
senaste upplagan av dess regler for likemedel inom Europeiska unionen (s. 235),
att det inte ir uteslutet att en farmaceutisk specialitet kan villa sikerhetsproblem
som beror pi de imnen som den innchiller, aven om den motsvarar de tre kriterier
som nimns i punkt 25 i denna dom.

33 Idet fallet kan det inte anses att en farmaccutisk specialitet 1 allt vdsentligt 6verens-
stimmer med den ursprungliga specialiteten.

1 Detsamma giller varje ging som det framgar att en farmaceutisk specialitet uppvi-
sar betydande skillnader i férhillande till den ursprungliga specialiteten vad giller
sikerhet eller effekt, aven om den har samma kvalitativa och kvantitativa samman-
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sittning av aktiva substanser som den ursprungliga specialiteten och ir bioekviva-
lent i forhallande till den.

Mot denna bakgrund skall det konstateras att de tre kriterierna i ridets protokoll
kan innchilla en definition av begreppet i allt visentligt 6verensstimmande sivitt
det med beaktande av vetenskapliga data inte framgir att den farmaceutiska spe-
cialitet som uppfyller kriterierna uppvisar betydande skillnader i férhallande till
den ursprungliga specialiteten vad giller sikerhet eller effekt.

Mot bakgrund av vad som anforts ovan skall den forsta frigans forsta del siledes
besvaras s, att artikel 4.8 andra stycketa iii i dircktiv 65/65 1 dess indrade lydelse
skall tolkas s3, att en farmaceutisk specialitet i allt visentligt 6verensstimmer med
en ursprunglig specialitet nir den uppfyller kriterierna avseende lika kvalitativ och
kvantitativ sammansittning av aktiva substanser, lika farmaceutisk form och bio-
ckvivalens, forutsatt att det med beaktande av vetenskapliga data inte framgar att
den uppvisar betydande skillnader i férhillande till den ursprungliga specialiteten
vad giller sikerhet eller effekt.

I friga om den forsta frigans andra del framgir det av redogérelsen ovan att den
behoériga myndigheten i en medlemsstat inte har ritt att bortse frin de tre ovan-
nimnda kriterierna nir det ror sig om att faststilla om en viss farmaceutisk specia-
litet i allt visentligt Gverensstimmer med den ursprungliga specialiteten.

Den andra fragan

Den nationella domstolen vill genom sin andra friga i huvudsak f4 klarhet i vilka
de terapeutiska indikationer ir under vilka det enligt det férenklade forfarande
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som foreskrivs 1 artikel 4.8 andra stycket a iii 1 direktiv 65/65 i dess dndrade lydelse
ar mojligt ate tillita en farmaceutisk specialitet som 1 allt vasentligt 6verensstimmer
med en tilliten produkt som under minst sex eller tio dr varit tilliten for forsilj-
ning inom gemenskapen och som siljs inom den medlemsstat dir ansékan inlim-
nats.

I punkt 20—24 i forevarande dom anges att om det visas att den farmaceutiska
specialiteten i allt visentligt 6verensstimmer med en produkt som under minst sex
eller tio ir varit tilliten for férsiljning inom gemenskapen och som siljs i den med-
lemsstat dir ansdkan inlimnats, ir sokanden enligt den omtvistade bestimmelsens
lydelse inte skyldig att tillhandahilla resultaten frin de farmakologiska och toxi-
kologiska undersékningarna och de kliniska provningarna.

Den myndighet som ir behérig att bevilja forsiljningstillstdind anvinder sig i en
sidan situation av den farmakologiska, toxikologiska och kliniska dokumentatio-
nen avscende den ursprungliga specialiteten. Denna dokumentation kan emellertid
bland annat omfatta sivil terapeutlska indikationer om den ursprungliga produk-
ten, som sedan mist sex eller tio ir tillbaka varit tilliten for férsiljning inom
gemenskapen, som nyare terapeutiska indikationer.

Inom ramen for det férenklade férfarande som milet vid den behoriga nationella
domstolen avser uppkommer siledes frigan om det undantag frin att tillhandahilla
farmakologisk, toxikologisk och klinisk dokumentation som har inrittats till
formian for sokande av ett forsiljningstillstind leder till att samtliga terapeutiska
indikationer som omfattas av den farmakologiska, toxikologiska och kliniska
dokumentationen avseende den ursprungliga specialiteten kan bli foremil for ett
forsiljningstillstind till forman fér sékanden cller om dokumentationen betraf-
fande de indikationer som har varit godkinda under mindre in sex eller tio ir, eller
itminstone vissa av dem, itnjuter en fristdende skyddsperiod.

Det skall i detta avseende konstateras att lika identiska terapeutiska indikationer
inte ingir bland dc kriterier som, sisom redan konstaterats i punkt 36 i férevarande
dom, skall vara uppfyllda for att det skall kunna anses att tvd farmaceutiska spe-
cialiteter 1 allt visentligt 6verensstimmer med varandra.
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Av detta foljer att en s6kande av ett férsiljningstillstind fér en farmaceutisk spe-
cialitet, som 1 allt visentligt 6verensstimmer med en produkt som under minst sex
cller tio ar varit tilliten for forsiljning inom gemenskapen och som siljs i den med-
lemsstat diar ansokan inlimnats, i enlighet med den omtvistade bestimmelsen inte
ar skyldig att tillhandahilla den farmakologiska, toxikologiska och kliniska doku-
mentationen, oberoende av vilka terapeutiska indikationer som dokumentationen
rorande den ursprungliga specialitcten hinfor sig till.

En s6kande kan foljaktligen inom ramen for det férenklade forfarande som avses i
artikel 4.8 andra stycket a iii 1 dircktiv 65/65 i dess indrade lydelse fi forsiljnings-
tillstdnd f6r samtliga de terapeutiska indikationer som omfattas av den sistnimnda
dokumentationen, inbegripet de indikationer som har varit godkinda under mind-
re in sex cller tio ar.

Kommissionen har hivdat att eftersom det allminna syftet med den omtvistade
bestimmelsen ir att sikerstilla ett skiligt skydd for uppfinningar, maste det under
sirskilda omstindigheter, di en betydande terapeutisk innovation av stérre bety-
delse har gjorts, vilken visentligen har formen av en helt ny terapeutisk indikation,
vara mojligt ate 1 sin tur skydda resultaten av nya farmakologiska och toxikolo-
giska undersokningar eller kliniska prévningar rorande referensprodukten pi
samma sitt som varje ny farmaceutisk specialitet.

Kommissionen har nimligen foreslagit ctt fristiende skydd for de terapeutiska
indikationer som utgdr en betydande terapeutisk innovation och som férutsitter
nya, fullstindiga farmakologiska och toxikologiska undersékningar eller kliniska
provningar. Kommissionen har i detta avseende hivdat att foljande faktiska
omstandigheter kan tas i beaktande:

— Den betydande terapeutiska innovationen ir enligt Europeiska likemedels-
myndighetens uppfattning av stort intresse i den mening som avses i tredje
strecksatsen i del B i bilagan till ridets férordning (EEG) nr 2309/93 av den 22
juli 1993 om gemenskapsforfaranden f6r godkinnande fér forsiljning av och

tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om

inrittande av en curopeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk spe-

cialutgiva, omride 13, volym 24, s. 158),

eller
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— innovationen har patenterats i cnlighet med Miinchenkonventionen om Euro-
peiska patent eller den nationella lagstiftning som ar tillimplig pd omradet.

Det skall konstateras att den omstindigheten att det beviljas en fristdende frist for
skydd av farmakologisk, toxikologisk och klinisk dokumentation som omfattar
vissa terapeutiska indikationer som hinfér sig till den ursprungliga farmaceutiska
specialiteten strider — sisom framgir av punkt 42—44 i f6érevarande dom — mot
definitionen av begreppet farmaceutiska specialiteter som i allt visentligt 6verens-
stimmer med varandra.

Dessutom ir de kriterier som kommissionen har foreslagit for att faststilla vilka
terapeutiska indikationer som utgdr en betydande terapeutisk innovation si hete-
rogena att begreppet terapeutisk innovation av stor betydelse for Gvrigt inte har ett
tillrickligt vilbestimt innehill. P4 dessa villkor skulle tillimpningen av sidana kri-
terier under alla omstindigheter kunna krinka principen om rittssikerhet.

Den brittiska regeringen har 3 sin sida gjort gallande att kravet pé visentlig indring
av villkoren for ett forsiljningstillstind, vilket framgér av bilaga II till forordning
nr 541/95, gor det mojligt att skilja mellan mindre indringar som inte ir i behov av
nigot tilliggsskydd och indringar av stor terapeutisk betydelse betriffande vilka
en ny skyddsperiod ir nodvindig.

Forenade kungarikets pistiende stoter likvil pd samma invindningar som fram-
forts i punkt 47 i férevarande dom.

Av de skil som generaladvokaten anférde i punkt 62 1 sitt forslag till avgorande,
samt sirskilt med anledning av att det i bilaga II till férordning nr 541/95 anges att
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forordningen har faststillts utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna
i artikel 4 i dircktiv 65/65 och av att denna forordning begrinsar sig till att harmo-
nisera de administrativa férfaranden som ir tillimpliga vid dndringar av villkoren i
ett forsiljningstillstind, kan detta pastiende inte godtas.

Hirav féljer att det i férckommande fall ankommer pa gemenskapslagstiftaren att
inom det harmoniserade omride som ir i friga i det foreliggande fallet vidta itgir-
der som syftar till att férstirka det skyddssystem som erbjuds innovativa féretag.

Med beaktande av vad anférts ovan, skall den andra frigan besvaras s3, att en far-
maceutisk specialitet, som i allt visentligt 6verensstimmer med en produkt som
under minst sex cller tio ir varit tilliten fér forsiljning inom gemenskapen och
som siljs 1 den medlemsstat dir ansSkan inlimnats, kan tillitas enligt det forenk-
lade forfarande som foreskrivs 1 artikel 4.8 andra stycket a iii i direktiv 65/65 i dess
dndrade lydelse for samtliga de terapeutiska indikationer som redan har godkints
for nimnda produkt.

Den tredje fragan

Den nationella domstolen vill genom sin tredje friga i huvudsak f3 klarlagt med
avscende pa vilka doseringssitt, doser eller doseringsanvisningar en farmaceutisk
specialitet, som i allt visentligt Sverensstimmer med en produkt som under minst
sex eller tio ar varit tilliten for forsiljning inom gemenskapen och som siljs i den
medlemsstat dir ansokan inlimnats, kan tillitas 1 enlighet med artikel 4.8 andra
stycket aiii i direktiv 65/65 i dess indrade lydelse.

Om det antas att den nationella domstolen har anvint begreppen doseringssitt,
doser och doseringsanvisningar i en betydelse som inte utesluter att de farmaceu-
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tiska specialiteterna i allt visentligt dverensstimmer med varandra 1 enlighet med
definitionen i punkt 36 i férevarande dom, ir den tredje frigan i tillimpliga delar
identisk med foregiende friga.

Med beaktande av argumenten inom ramen for den andra frigan och svaret pa den
skall denna friga foljaktligen besvaras s4, att en farmaceutisk specialitet, som i allt
visentligt 6verensstimmer med en produkt som under minst sex eller tio ar varit
tilliten for forsiljning inom gemenskapen och som siljs i den medlemsstat dir
ans6kan inlimnats, kan tillitas enligt det férenklade forfarande som féreskrivs 1
artikel 4.8 andra stycket a iii i direktiv 65/65 i dess andrade lydelse for samtliga de
doseringssitt, doser eller doseringsanvisningar som redan har godkints f6r nimnda
produkt.

Den fjirde fragan

Den nationella domstolen vill genom denna friga i huvudsak fi klarlagt om det ar
av betydelse for svaret pi den andra och den tredje tolkningsfrigan att de
ursprungliga eller de forenklade ansékningarna om forsiljningstillstind ingavs fére
den dag di forordning nr 541/95 tridde i kraft.

Mot bakgrund av vad anférts ovan framgar inte att f6rordning nr 541/95 har nagon
relevans vad giller tillimpningen av artikel 4.8 andra stycket a iii i direktiv 65/65 1
dess indrade lydelse.

Den fjirde frigan skall siledes besvaras si, att den omstindigheten att de
ursprungliga eller de forenklade ansékningarna om férsiljningstillstind ingavs fore
den dag di férordning nr 541/95 tridde 1 kraft inte paverkar svaret pd den andra
och den tredje tolkningsfrigan.
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Den femte frigan

Den nationella domstolen vill genom sin femte friga i huvudsak fi klarhet i om
artikel 4.8 andra stycketaiii i direktiv 65/65 i dess dndrade lydelse ir ogiltig pa
grund av att den dsidositter principerna om skydd fér uppfinningar, om icke-
diskriminering, om proportionalitet eller om skydd fér dganderitten.

Pdstdendet om dsidosdttande av icke-diskrimineringsprincipen

Enligt en fast rittspraxis innebir den allmingiltiga principen om likabehandling,
som hor till de grundliggande gemenskapsrittsliga principerna, att jimférbara
situationer inte fir behandlas olika, sivida det inte finns sakliga skil for en sidan
sirbehandling (se bland andra dom av den 17 juli 1997 i de forenade milen
C-248/95 och C-249/95, SAM Schiffahrt och Stapf, REG 1997, s. 1-4475, punkt
50).

Glaxo och Wellcome har i huvudsak gjort gillande att om artikel 4.8 andra styck-
etaiii i direktiv 65/65 1 dess dndrade lydelse tolkades pi det sitt som de brittiska
myndigheterna, Generics eller kommissionen har foreslagit, skulle den senare
sokanden av ett forsiljningstillstind dra oberittigad fordel i forhsllande till den
forste sokanden, eftersom den senare sékanden skulle kunna hinvisa till resultaten
av de farmakologiska och toxikologiska undersékningar och de kliniska prév-
ningar den forste sokanden burit kostnaderna for.

Ett sidant argument forutsitter att den férste och den senare sékanden befinner sig
i jimforbara situationer. Sisom kommissionen har gjort gillande kan den forste
sokanden emellertid inte visa produktens effekt och sikerhet annat in genom de
undersokningar och prévningar som krivs. Nir den senare sokanden visar att dess
produkt i allt visentligt verensstimmer med den forste sdkandens produkt, som
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redan har tillitits, kan den diremot hinvisa till de uppgifter om den ursprungliga
produktens effekt och sikerhet som den forste sékanden har meddelat, utan at
detta kan utgora en fara for folkhilsan.

Av detta foljer att den forste och den senare sékanden inte befinner sig i jamfor-
bara situationer.

Argumentationen avseende isidosittande av icke-diskrimineringsprincipen kan
foljaktligen inte godtas.

Pistiaendet om dsidosittande av proportionalitetsprincipen

Enligt domstolens rittspraxis skall det, i syfte att avgora om en gemenskapsrittslig
bestimmelse 6verensstimmer med proportionalitetsprincipen, kontrolleras om de
medel som foreskrivs i bestimmelsen ir dgnade att leda tll att det dsyftade malet
uppnis och om dessa medel gir utéver vad som ir nodvindigt for att uppna milet
(se bland annat dom av den 2 april 1998 i mal C-127/95, Norbrook Laboratories,
REG 1998, s. I-1531, punkt 89).

Nir det handlar om ett omride som kriver att gemenskapslagstiftaren goér kom-
plicerade bedémningar, skall domstolsprévningen av hur en sidan behorighet har
utdvats begrinsas till en kontroll av att bedémningen inte ir uppenbart oriktig
eller att det inte forekommit maktmissbruk eller att lagstiftaren inte uppenbart har
overskridit grinserna for sitt utrymme for skonsmissig bedomning (se i detta avse-
ende domen 1 det ovannimnda milet Norbrook Laboratories, punkt 90).
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Enligt Squibb, Glaxo och Wellcome skulle en sidan tolkning av artikel 4.8 andra
stycket aiii 1 direktiv 65/65 i dess indrade lydelse som de brittiska myndigheterna,
Generics eller kommissionen har forordat, leda till att denna bestimmelse skulle
std i orimlig proportion till syftet med det férenklade forfarandet.

Sdsom har pipckats ovan, och sirskilt i punkt 4 i férevarande dom, syftar det
forenklade forfarandet och i synnerhet det férfarande som foreskrivs i den omtvis-
tade bestimmelsen till att befria den som anséker om ett forsiljningstillstind frin
skyldigheten att gora farmakologiska och toxikologiska undersokningar och kli-
niska provningar.

Nir det framgir att den farmaceutiska specialitet som ir féremal for en ansékan i
enlighet med det forenklade forfarandet 1 den mening som avses i den omtvistade
bestimmelsen i allt visentligt dverensstimmer med en produkt som ir tilliten for
forsiljning inom gemenskapen och som siljs i den medlemsstat dir ansokan inlim-
nats, kan resultaten av farmakologiska och toxikologiska undersokningar och kli-
niska prévningar som omfattar samtliga de terapeutiska indikationer fér vilka
denna produkt har godkints Overforas pd den farmaceutiska specialitet som
nimnda ansokan avser. Det ir foljaktligen inte nddvindigt att upprepa dessa
undersdkningar och provningar for att virna om folkhilsan, vilket enligt forsta
6vervigandet i direktiv 65/65 ir det primira syftet med alla regler om tillverkning
och distribution av farmaceutiska specialiteter.

Sidsom har angetts i punkt 4 i forevarande dom ir ett av viktigaste syftena med det
forenklade forfarandet att undvika att upprepa forsok pa minniskor eller djur, om
det inte finns tvingande skal att gora det.

I andra 6vervigandet i direktiv 87/21 anges likvil att det ir limpligt att nirmare
precisera de fall dir resultaten av farmakologiska och toxikologiska undersok-
ningar eller resultat av kliniska prévningar inte behdver framliggas for att erhilla
tillstand till f6rsdljning av en farmaceutisk specialitet som i allt visentligt r likar-
tad med en tilliten produkt och samtidigt sikerstilla att innovativa féretag inte
dsamkas nackdelar.
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Genom att de sistnimnda foretagen beviljas en skyddsperiod for sin dokumenta-
tion, vilken utstricker sig till sex eller tio ir frin och med det forsta férsiljnings-
tillstind som har erhillits inom gemenskapen fér en viss produkt, efterstrivas just
syftet att sikerstilla innovativa foretags intressen.

Med beaktande av vad anférts ovan framgir siledes inte att det forenklade forfa-
randet enligt den omtvistade bestimmelsen, sdsom den tolkas i forevarande dom,
skulle vara olimpligt for att indamilsenligt forena de syften som ligger till grund
for bestimmelsen.

Squibb, Glaxo och Wellcome har i det foreliggande fallet inte visat att ridet har
isidosatt proportionalitetsprincipen genom att anta artikel 4.8 andra stycket a iii 1
direktiv 65/65 i dess indrade lydelse sivitt avser att denna bestimmelse foreskriver
att en farmaceutisk specialitet, som i allt visentligt 6verensstimmer med en pro-
dukt som under minst sex eller tio ir varit tilliten for forsaljning inom gemenska-
pen och som siljs i den medlemsstat dir ansékan inlimnats, kan tillitas enligt det
férenklade forfarandet for samtliga de terapeutiska indikationer som redan har till-
litits f6r nimnda produkt.

Argumentationen avseende 3sidosittande av proportionalitetsprincipen kan
foljaktligen inte godtas.

Péstdendet om dsidosittande av principerna om skydd for uppfinningar och for
dganderitten

Enligt Glaxo, Wellcome och Squibb stir artikel 4.8 andra stycketaiii 1 direktiv
65/65 1 dess indrade lydelse, sisom den har tolkats av de brittiska myndigheterna,
Generics och kommissionen, direkt i strid med principen om skydd for uppfin-
ningar.
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78 Di pastiendet om dsidosittande av principen om skydd fér uppfinningar i detta
sammanhang sammanblandas med péstiendet om isidosittande av principen om
skydd for dganderitten, skall dessa tvd frigor undersokas tillsammans.

7 Enligt domstolens rittspraxis ingdr iganderitten bland gemenskapsrittens all-
minna principer. Dessa principer framstir emellertid inte som absoluta rittigheter,
utan skall beaktas i forhillande till deras funktion i samhillet. Foljaktligen kan
utdvandet av iganderitten begrinsas, under férutsittning att dessa begrinsningar |
faktiskt svarar mot mal av allminintresse som gemenskapen soker forverkliga och
att de, med beaktande av det mil som skall férverkligas, inte utgor ett orimligt och |
oacceptabelt ingripande som kranker sjilva kirnan i den garanterade rittigheten (se
bland annat domen i det ovannimnda milet SAM Schiffahrt och Stapf, punkt 72,
och dom av den 28 april 1998 i mil C-200/96, Mctronome Musik, REG 1998, s.
1-1953, punkt 21). '

9o Glaxo, Wellcome och Squibb har i huvudsak gjort gillande att principen om skydd
for dganderitten dsidositts, eftersom bestimmelsen i friga tilliter att den senare
sokanden anvinder den forste sckandens uppgifter till stod for en ansékan om
utvidgning av den ursprungliga produktens forsiljningstillstind, innan sex eller tio
ar har gitt frin det att uppgifterna inlimnades.

st Vad giller en godkind ursprunglig farmaceutisk specialitet framgér det bland annat
av de argument som utvecklats som svar pa de forsta tvi tolkningsfrigorna att arti-
kel 4.8 andra stycket a iii i direktiv 65/65 i dess indrade lydelse skall tolkas s3, att
den ger innehavaren av denna specialitet ensamritt att utnyttja resultaten av de
farmakologiska och toxikologiska undersokningar och kliniska prévningar som
har fogats till ansokan under en period av sex eller tio &r frin och med det att
denna produkt beviljades sitt forsta forsiljningstillstind inom gemenskapen.

Enligt detta system beror den faktiska varaktigheten av ensamritten till den doku-
mentation som fogats till ansokan dels p3 vilken dag den ursprungliga produkten
beviljades ett forsta forsiljningstillstind inom gemenskapen, dels pa vilken dag var
och en av handlingarna inlimnades. Av detta f6ljer att cn sidan handling hégst kan
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erhilla skydd under sex eller tio ir, men iven att den i fsrckommande fall kan bli

helt utan skydd.

Sisom framgir av de argument som utvecklats som svar pd pistiendet att propor-
tionalitetsprincipen 3sidosatts, har gemenskapslagstiftaren, nir den har ingripit pd
forevarande sitt med avseende pi dganderitten till farmakologisk, toxikologisk och
klinisk dokumentation, beaktat de innovativa foretagens intressen och i viss
utstrickning sikerstillt skyddet for uppfinningar, samtidigt som den har efterstri-
vat syftet att undvika att upprepa forsok pi minniskor eller djur, om det inte finns
tvingande skil att gora det.

Det skall siledes konstateras att den omtvistade bestimmelsen motsvarar de mal av
allminintresse som gemenskapen soker forverkliga.

Den omtvistade bestimmelsen kan for dvrigt inte anses utgéra ett oproportioner-
ligt och oacceptabelt ingripande som skadar sjilva kirnan i dganderitten da det inte
framgar att de innovativa foretagen pa grund av denna i praktiken inte kan utéva
sin verksamhet att tillverka och utveckla farmaceutiska specialiteter.

Argumentationen avseende isidosittande av iganderitten kan féljaktligen inte
godtas.

Den hinskjutande domstolens friga skall foljaktligen besvaras s, att det vid under-
sokningen av den femte frigan inte har framkommit nigot som skulle kunna
paverka giltigheten av artikel 4.8 andra stycket a iii i direktiv 65/65 i dess dndrade
lydelse.
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Rittegangskostnader

De kostnader som har fororsakats den brittiska, den danska, den franska, den
svenska och den norska regeringen, samt ridet och kommissionen, vilka har
inkommit med yttranden till domstolen, ir inte ersittningsgilla. Eftersom forfaran-
det i forhillande till parterna i milet vid den nationella domstolen utgér ett led i
beredningen av samma mil, ankommer det p4 den nationella domstolen att besluta
om rittegingskostnaderna.

Pa dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN (femte avdelningen)

— angiende de frigor som genom beslut av den 10 oktober 1996 har stillts av
High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division — féljande
dom:

1) Artikel 4.8 andra stycket a iii i radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari
1965 om tillnirmning av bestimmelser som faststillts genom lagar eller
andra férfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter, i dess lydelse
enligt radets direktiv 87/21/EEG av den 22 december 1986, skall tolkas s3, att
en farmaceutisk specialitet i allt visentligt Gverensstimmer med en
ursprunglig specialitet nir den uppfyller kriterierna avseende lika kvalitativ
och kvantitativ sammansittning av aktiva substanser, lika farmaceutisk
form och biockvivalens, forutsatt att det med beaktande av vetenskapliga
data inte framgar att den uppvisar betydande skillnader i férhillande till den
ursprungliga specialiteten vad giller sikerhet eller effekt. Den behériga
myndigheten i en medlemsstat har inte ritt att bortse fran de tre ovan-
nimnda kriterierna nir det rér sig om att faststilla om en viss farmaceutisk
specialitet i allt visentligt 6verensstimmer med den ursprungliga specialite-
ten.
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2) En farmaceutisk specialitet, som i allt visentligt 6verensstimmer med en
produkt som under minst sex eller tio ar varit tillaiten for forsiljning inom
gemenskapen och som siljs i den medlemsstat dir ansokan inlimnats, kan
tillitas enligt det forenklade forfarande som foreskrivs i artikel 4.8 andra
stycket aiii i direktiv 65/65 i dess dndrade lydelse for samtliga de terapeu-
tiska indikationer som redan har godkints for nimnda produkt.

3) En farmaceutisk specialitet, som i allt visentligt 6verensstimmer med en
produkt som under minst sex eller tio 4r varit tillaiten fér férsiljning inom
gemenskapen och som siljs i den medlemsstat dir ansokan inlimnats, kan
tillitas enligt det forenklade forfarande som féreskrivs i artikel 4.8 andra
stycket a iii i direktiv 65/65 i dess @ndrade lydelse for samtliga de doserings-
sitt, doser eller doseringsanvisningar som redan har godkints for nimnda
produkt.

4) Den omstindigheten att de ursprungliga ansokningarna eller de forenklade
ansokningarna om forsiljningstillstind ingavs fore den dag di kommissio-
nens férordning (EG) nr 541/95 av den 10 mars 1995 om granskning av dnd-
ringar av villkoren for ett férsiljningstillstind for ett likemedel utfirdat av
den behoriga myndigheten i en medlemsstat tridde i kraft, 4r inte av bety-
delse for svaret pa den andra och den tredje tolkningsfragan.

5) Vid undersokningen av den femte frigan har det inte framkommit nagot
som skulle kunna paverka giltigheten av artikel 4.8 andra stycket aiii i
direktiv 65/65 i dess indrade lydelse.

Puissochet Moitinho de Almeida Gulmann

Sevén Wathelet

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 3 december 1998.

R. Grass J.-P. Puissochet

Justitiesekreterare Ordférande pi femte avdelningen
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