DOM AV DEN 2001999 — MAL G097
DOMSTOLENS DOM (femte avdelningen)
den 21 januari 1999

I mil C-120/97,

angiende en begiran enligt artikel 177 1 EG-f6rdraget, frin Court of Appeal (Eng-
land and Wales) (Forenade kungariket), att domstolen skall meddela ett f6rhands-
avgorande i det vid den nationella domstolen anhingiga milet mellan

Upjohn Ltd
och
The Licensing Authority established by the Medicines Act 1968 m. fl.,

angiende tolkningen av ridets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillnirmning av bestimmelser som faststills genom lagar eller andra forfattningar
och som giller farmaccutiska specialiteter (EGT 22, 1965, s. 369; svensk specialut-
giva, omride 13, volym 1, s. 67),

meddelar

DOMSTOLEN (femte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden J.-P. Puissochet samt domarna J. C. Moitin-
ho de Almeida, C. Gulmann (referent), D. A. O. Edward och M. Wathelet,

* Riucgingssprik: cngclska.
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generaladvokat: P. Léger,
justitiesekreterare: avdelningsdirektoren D. Louterman-Hubeau,

med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit frin:

— Upjohn Ltd, genom Richard Gordon, QC, och Nicholas Green, barrister,

genom ombuden Simon Pearl och Peter Ellis, solicitors,

— Forenade kungarikets regering, genom Lindsey Nicoll, Treasury Solicitor’s
Department, i egenskap av ombud, bitradd av Peter Duffy, QC, och Richard
McManus, barrister,

— Frankrikes regering, genom Kareen Rispal-Bellanger, sous-directeur, utrikesmi-
nisteriets rattsavdelning, och Régine Loosli-Surrans, samma avdelning, bida i
egenskap av ombud,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom juridiske chefsridgivaren Ric-
hard Wainwright, och Fernando Castillo de la Torre, rittstjansten, bida 1 egen-
skap av ombud,

med hinsyn till forhandlingsrapporten,

efter att muntliga yttranden har avgivits vid sammantridet den 24 mars 1998 av:
Upjohn Ltd, foretritt av Richard Gordon och Nicholas Green, Forenade kunga-
rikets regering, foretridd av John E. Collins, Assistant Treasury Solicitor, 1 egenskap
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av ombud, bitridd av Peter Duffy och Richard McManus, Frankrikes regering,
foretridd av Régine Loosli-Surrans, och kommissionen, foretradd av Richard Wain-
wright,

och efter att den 9 juni 1998 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Court of Appeal (England and Wales) har genom beslut av den 26 oktober 1995,
som inkom till domstolens kansli den 24 mars 1997, i enlighet med artikel 177 i
EG-fordraget stillt tre frigor om tolkningen av rddets direktiv 65/65/EEG av den
26 januari 1965 om tillnirmning av bestimmelser som faststills genom lagar eller
andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT 22, 1965, s. 369;
svensk specialutgdva, omride 13, volym 1, s. 67).

Fragorna har uppkommit 1 en tvist mellan Upjohn Ltd (nedan kallat Upjohn) och
Licensing Authority, en myndighet som har inrittats genom 1968 irs Medicines Act
(lag om likemedel), och de ministrar som kollektivt har behérighet som Licensing
Authority, angdende denna myndighets beslut att med omedelbar verkan terkalla
alla forsiljningstillstind fér likemedlet Triazolam, vilket sokanden i milet vid den
nationclla domstolen dven har registrerat under varumirket Halcion.
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Gemenskapsritt

Artikel 11 1 dircktiv 65/65, i dess lydelse enligt radets direktiv 83/570/EEG av den
26 oktober 1983 om indring av dircktiven 65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG
(EGT L 332, s. 1; svensk specialutgiva, omride 13, volym 13, s. 163), har foljande
lydelse:

“Den ansvariga myndigheten 1 mediemsstaten skall tillfallige dra in eller aterkalla
tillstdndet till f6rsiljning av en farmacecutisk specialitet, om produkten visas vara
skadlig vid normal anvindning eller om den visar sig sakna terapeutisk cffckt cller
om sammansittningen till art och mingd inte 6verensstimmer med den uppgivna.
Terapeutisk cffekt saknas, om det kan faststallas att terapeutiska resultat inte kan
uppnis med specialiteten.

Tillstdndet skall ocksd ullfalligt dras in eller aterkallas om de uppgifter som limnats
till stéd for ansékan i enlighet med artiklarna 4 och 4a ir felaktiga eller inte har
andrats i enlighet med artikel 9a cller om inte de kontroller utforts som avses i
artikel 8 i detta direktiv eller 1 artikel 27 1 ridets andra direktiv 75/319/EEG av den
20 maj 1975 om tillnirmning av bestimmelser som faststillts genom lagar cller
andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter.”

Enligt artikel 12 forsta stycket i direktiv 65/65 skall alla beslut som fattats i enlighet
med artikel 11 motiveras utforligt. Beslutet skall delges den berorde tillsammans
med uppgifter om vilka mojligheter till provning av beslutet som stir till buds enligt
gillande lagstiftning och inom vilken tid prévning skall begiras.

Enligt artikel 21 i direktivet fir forsaljningstillstind inte vagras, ullfalligt dras in
cller dterkallas annat in pd de grunder som faststillts genom detta dircktiv.
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I artikel 8 i dircktiv 75/319 (EGT L 147, s. 13; svensk specialutgdva, omride 13,
volym 4, s. 98), i dess lydelse enligt direktiv 83/570, foreskrivs foljande: "For att
gora det lattarc att uppnd cn gemensam stdndpunkt bland medlemsstaterna vad
betriffar beslut om att meddcla forsaljningstillstind och dirigenom frimja den fria
rorligheten av farmaceutiska specialiteter inrittas hirmed en kommitté for farma-
ceutiska specialiteter ... Den skall bestd av representanter for medlemsstaterna och
for kommissionen [och] skall ... pd begiran av medlemsstaterna cller kommissio-
nen ... prova frigor ...”

Om en eller flera medlemsstater tillfilligt dragit in eller terkallat ett f6rsiljnings-
tillstind, under det att en eller flera andra medlemsstater inte har gjort det, fir enligt
artikel 11 forsta och andra stycket 1 direktiv 75/319, 1 dess lydelse enligt direktiv
83/570, en av dec berorda medlemsstaterna eller kommissionen hinskjuta irendet till
kommittén for farmaccutiska specialiteter for tillimpning av den procedur som
avses i artikel 14 1 direktivet.

I artikel 14.1 f6rsta stycket 1 direktiv 75/319, 1 dess lydelse enligt direktiv 83/570,
foreskrivs att ndr hinvisning gors till den procedur som beskrivs i denna artikel
skall kommittén Gverviga det aktuella drendet och avge ett utlitande med motive-
ring inom 60 dagar efter det datum di irendet hinskots till den. 1 artikel 14.2
forsta stycket klargors att kommitténs utlitande skall ta sikte pa de skil pd vilka
forsiljningstillstindet tillfilligt dragits in eller dterkallats 1 de fall som beskrivs i
artikel 11.

Enligt artikel 14.2 andra stycket skall kommittén omedelbart informera den berorda
medlemsstaten eller de berorda medlemsstaterna och den person som ansvarar fér
saluférandet av den farmaceutiska specialiteten om sin mening eller, i hindelse av
skiljaktiga meningar, om dess ledamoters meningar. Slutligen foreskrivs det 1 artikel
14.3 att den berérda medlemsstaten eller de berérda medlemsstaterna inom 60 dagar
cfter mottagandet av det meddelande som avses i artikel 14.2 andra stycket skall
besluta om vilka dtgirder som bor vidtas med anledning av kommitténs utlitande.
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Nationell ratt

I 1968 irs Medicines Act, som ir grundforfattning i friga om forsiljningstillstind
for farmaccutiska specialiteter 1 Férenade kungariket, utses Licensing Authority till
behérig myndighet f6r frigor om forsaljningstillstind. Denna myndighet har dele-
gerat sina befogenheter att anta foreskrifter till det verkstillande organet Medicines

Control Agency (nedan kallat MCA).

I forfaranden som giller ullfillig indragning, aterkallelse eller indring av forsilj-
ningstillstind skall Licensing Authority ridgora med Committee for the Safety of

Medicines (nedan kallad CSM).

Medicines Commission ir ett annat organ som skall bistd Licensing Authority med
rdd i fraga om tillstind och licenser for farmaceutiska specialiteter.

Nir Licensing Authority verviger att terkalla ett forsiljningstillstind, skall enligt
gallande nationell ritt ett administrativt forfarande inledas under vilket tillstands-
havaren kan gora gillande sin stindpunkt och i synnerhet inge relevanta handlingar
och bitridas av experter som han sjilv har valt ut f6r att visa att den farmaceutiska
specialitet som myndigheterna utreder har de kannetecken som enligt dircktiv 65/65
kravs for tillstind.

Enligt section 107 i Medicines Act fir den som berérs av ett beslut om att dterkalla
ctt forsaljningstillstind inom tre ménader frin dagen for delgivningen av beslutet
vicka talan vid High Court for att bestrida beslutets giltighet pa foljande grunder:

a) att beslutet inte omfattas av den behorighet som ges i denna lag, eller
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b) att ett av villkoren i denna lag cller i foreskrifter som har antagits med stod av
denna lag, som ir tillimpligt p3 den friga som beslutet avser, inte ar uppfyllt.

Tvisten i malet vid den nationella domstolen

Triazolam, som dven saluférs under Upjohns varumirke Halcion, ir ett receptbelagt
bensodiazepinbaserat likemedel som anvinds vid behandling av somnloshet. Forsil;j-
ning av Triazolam i tabletter 1 doser pd 0,25 mg och 0,125 mg tillits i Férenade
kungariket i september 1978.

I juli 1991 uppmirksammade MCA i pressen att en kvinna under piverkan av
Triazolam hade dodat sin moder. Efter att ha ridgjort med CSM beslutade MCA
att tillfalligt dra in forsiljningstillstinden och informerade i anledning av detta den
2 oktober 1991 Upjohn om att Licensing Authority hade beslutat att tillfilligt dra
in forsiljningstillstinden for detta likemedel under tre manader. Denna tillfilliga
indragning fornyades var tredje minad till dess att forsal)mngstlllstanden iterkal-
lades den 9 juni 1993,

Parallellt med det nationella forfarandet och i enlighet med artikel 11 andra stycket
i dircktiv 75/319, i dess dndrade lydelse, hinskét Republiken Frankrike och
Konungariket Nederlinderna i oktober 1991 irendet till kommittén f6r farmaceu-
tiska specialitcter. Kommittén var i sitt utlitande av den 11 december 1991 emot en
fullstindig dterkallelse av forsiljningstillstinden och anmodade en ad hoc-grupp av
experter som kommittén tillsatte att komplettera utlitandet med en utvirdering av
riskerna och fordelarna med alla existerande kortverkande sémnmedel, diribland
Triazolam.
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Trots detta utldtande och Medicines Commissions rekommendation att forsiljnings-
tillstinden endast skulle dterkallas f6r doser pd 0,25 mg, informerades Upjohn den
17 juli 1992 av MCA om att Licensing Authority avsdg att slutgiltigt terkalla alla
f6rsiljningstillstind for Triazolam. Upjohn upplystes om att Licensing Authority
hade beaktat utlitandet frin kommittén f6r farmaceutiska specialiteter av den 11
december 1991.

MCA informerade vidare Upjohn om att eftersom Licensing Authority inte delade
Medicines Commissions uppfattning, kunde bolaget 6verklaga till ”Person Appoin-
ted” (utsedd person) cller Persons Appointed” (utsedda personer) av Licensing
Authority. Upjohn utnyttjade denna méjlighet och 6verklagade till Persons Appoin-
ted. I rapporten frin Persons Appointed bedomdes det att riskerna med Triazolam,
i doser pi 0,25 mg och 0,125 mg, uppvagdes av fordelarna.

Vad betriffar det forfarande 1 kommittén for farmacecutiska specialiteter som
omniamns i punkt 17 i denna dom, granskade kommittén den 11 och den 12 maj
1993 forslagen till sammanfattningar av produktens viktigare egenskaper som ad
hoc-gruppen av experter hade sammanstille for alla existerande kortverkande sémn-
medel, daribland Triazolam. Enligt forslaget uill sammanfattning av produktens
viktigare egenskaper borde det vara tillitet att foreskriva Triazolam 1 doser pa 0,125
cller 0,25 mg for vuxna och 1 doser pa 0,125 mg for ildre personer. Kommittén for
farmaceutiska specialiteter godtog gruppens rekommendationer. Forslagen till sam-
manfattningar av produktens viktigare cgenskaper skickades darefter till medlems-
staterna och de berdrda tillstindshavarna. Dessa skulle inge sina synpunkter fore
den 1 juli 1993 si att kommittén skulle kunna beakta dem vid sitt méte den 13 och
den 14 juli 1993.

Den 9 juni 1993 skickade emellertid Licensing Authority sitt beslut om att ome-
delbart dterkalla alla forsiljningstillstdnd for Triazolam till Upjohn. Myndigheten
hade noggrant motiverat detta beslut och varfor den hade valt att bortse ifrin den
bedémning som Persons Appointed hadc gjort.
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Den 15 september 1993 antog kommittén for farmaceutiska specialiteter rapporten
frin ad hoc-gruppen av experter, vilka bedomde att forsiljningen av Triazolam
borde fa fortsatta.

Under tiden hade Upjohn den 31 augusti 1993 vickt talan vid High Court for att
fa Licensing Authoritys beslut av den 9 juni 1993 ogiltigforklarat. Under detta
forfarande gjorde Upjohn gillande att det innan milet avgjordes i sak var nédvin-
digt att vinda sig till EG-domstolen for att fa klarhet 1 hur de nationella domsto-
larna borde gi till viga vid prévningen av detta fall. High Court beslutade emel-
lertid att det inte var nédvindigt att vinda sig till EG-domstolen.

Upjohn overklagade detta beslut till Court of Appeal, som beslutade att vilande-
forklara milet for att stalla foljande frigor till EG-domstolen:

”1) Skall ridets direktiv 65/65/EEG 1 dess dndrade lydelse och mot bakgrund av
gemenskapsritten i allminhet tolkas pi sd sitt att den nationella domstolen —
nir den skall prova huruvida en behoérig myndighets beslut om att terkalla
ett tillstind som innchas av en tillverkare av ectt likemedel r forenligt med
gemenskapsritten — ir skyldig att avgora om nimnda beslut var ett riktigt
beslut i jimforelse med ett beslut som denna myndighet rimligen kunde ha fat-
tat pi grundval av de uppgifter som den forfogade 6ver?

2)  Om svarct pa den forsta frigan édr att den nationella domstolen ir skyldig att
avgora om den behoriga myndighetens beslut var riktigt, krivs det da enligt
gemenskapsritten att den nationella domstolen skall grunda sitt avgdrande
enbart pd de uppgifter som den behoriga myndigheten forfogade dver eller ar
den skyldig att beakta andra relevanta uppgifter som har framkommit cfter det
att beslutet fattades?
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3) Kunde den tillstindsgivande myndigheten lagenligt dterkalla tillstindet nir den
kinde till att kommittén for farmaceutiska specialiteter snart skulle avge ctt
utlitande om tillstindets fortsatta giltighet?”

Enligt Upjohn framgar det av forfarandena vid High Court och Court of Appeal
att medlemsstaterna enligt dircktiv 65/65 och gemenskapsritten i allminhet ar skyl-
diga att infora ett férfarande f6r domstolsprovning av beslut som fattas av behériga
nationella myndigheter i friga om férsiljningstillstind. De nationella domstolarna
ar siledes behériga att kontrollera om det fattade beslutet var riktigt genom en ny
och fullstindig beddmning av de faktiska och riusliga omstiandigheterna. I syn-
nerhet miéste den nationella domstol som handligger talan om ogiltigférklaring av
beslutet att terkalla forsiljningstillstinden for Triazolam kunna bedéma om detta
beslut var riktigt med hansyn till de vetenskapliga ron som det dr grundat pa.

Licensing Authority har diremot gjort gallande att det 1 enlighet med direktiv 65/65
inte kan finnas mer in en nationell myndighet som ar behorig ate fatta beslut i friga
om produktion och distribution av farmaceutiska specialiteter, och i synnerhet
beslut om &terkallelse av forsaljningstillstind. I Forenade kungariket dr den beho-
riga myndigheten pi detta omride Licensing Authority. Den nationella domstol
som handligger talan mot beslutet att dterkalla forsiljningstillstinden fér Triazolam
har dirfor inte befogenhet att 6verta Licensing Authoritys funktion, utan skall
enbart avgora frigan om huruvida det omtvistade beslutet dr behaftat med ett fel
som medfér att det bor ogiltigforklaras.

Den forsta frigan

Med den forsta frigan onskar den nationclla domstolen i huvudsak fi klarhet 1
huruvida medlemsstaterna enligt direktiv 65/65 och gemenskapsritten 1 allminhet
ir skyldiga att infora ctt forfarande for domstolsprévning av nationella beslut om
att aterkalla férsiljningstillstind f6r farmaceutiska specialiteter, enligt vilket de
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bchériga nationclla domstolarna ir behériga att ersitta den bedémning av de fak-
tiska omstandigheterna, i synnerhet de vetenskapliga rén som beslutet om 3terkal-
lelse ar grundat pa, som de behériga nationella myndigheterna i friga om dterkal-
lelse av forsiljningstillstind har gjort med en egen bed6mning.

Det skall harvid konstateras att 1 den ordning som har inrittats genom de gemen-
skapsrittsakter om farmaccutiska specialiteter som ir relevanta i detta fall dr det
endast artikel 12 i dircktiv 65/65 som beror provning av beslut som fattats i enlighet
med artikel 11 1 direktivet, det vill siga beslut om tillfallig indragning eller dterkal-
lelsc av forsiljningstillstind for farmaceutiska specialitcter. Sdsom har angivits i
punkt 4 i1 denna dom fSreskrivs det i artikel 12 forsta stycket endast att medlems-
staterna skall upplysa om att sidana beslut kan bli foremil f6r provning.

Det forefaller siledes som om denna bestimmelse inte reglerar hur ritten till prov-
ningen skall utformas, utan det 6verldts it medlemsstaterna att anordna ett eget
system for domstolsprovning av beslut om att vigra, tillfalligt dra in eller iterkalla
forsiljningstillstind for farmaccutiska specialiteter.

Upjohn menar att eftersom artikel 11 i dircktiv 65/65, i dess indrade lydelse, ir
direke tillimplig, skall den nationella domstolen kunna gora en fullstindig provning
av den administrativa myndighetens handlande. T annat fall skulle det inte finnas
nagot verkligt skydd for de rittigheter som den direkta effekten av denna bestim-
melse ger Upjohn.

Hirvid framgar det av domstolens rittspraxis att artikel 11 1 dircktiv 65/65 har
direke effekt i den utstrickning som den anger villkoren f6r iterkallelse av forsilj-
ningstillstind, pd samma sitt som artikel 21 dir maojligheterna att iterkalla forsilj-
ningstillstind bcgrénsas till de folkhilsoskil som uttryckligen foreskrivs i direktivet
(se dom av den 26 januari 1984 i mal 301/82, Clin-Midy m. fl,, REG 1984, s. 251,
punkterna 4 och 10).
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Det skall erinras om att nir det saknas gemenskapsrattsliga bestimmelser pa ctt visst
omride ankommer det enligt fast rattspraxis pa varje medlemsstat att i sin nationella
rittsordning utse de behériga domstolarna och faststilla rittegingsreglerna f6r mél
i vilka talan ir avsedd att sikerstilla skyddect for de rattigheter som tillkommer
enskilda genom gemenskapsritten, varvid dessa regler inte fir vara mindre forméan-
liga an de som giller f6r liknande ansprik som grundas pi nationell ritt (likvir-
dighetsprincipen) och inte fir gora utévandet av de rittigheter som foljer av gemen-
skapsritten praktiskt taget omojligt eller orimligt svért (cffekeivitetsprincipen) (se
bland annat dom av den 14 december 1995 1 mil C-312/93, Peterbroeck, REG 1995,
s. 1-4599, punkt 12, och av den 1 december 1998 1 mal C-326/96, Levez, REG 1998,
s. 1-7835, punkt 18).

Vad betriffar beslut om aterkallelse av forsiljningstillstind, vilka fattas av de beho-
riga nationella myndigheterna pd grundval av komplicerade medicinska bedém-
ningar, forefaller det inte som om endast ett forfarande for domstolsprovning av
nationclla beslut om aterkallelse av forsiljningstillstind — som ger de nationclla
domstolarna behorighet att ersitta den bedémning av de faktiska omstindigheterna,
och i synnerhet de vetenskapliga ron som beslutet om aterkallelse 4r grundat pa,
som de behoriga nationella myndigheterna i friga om aterkallelse av forsiljnings-
tillstdnd har gjort med en cgen bedomning — kan férhindra att utévandet av de
rattigheter som foljer av gemenskapsritten blir praktiskt taget omojligt cller orimlige
svart.

Det framgdr nimligen av domstolens rittspraxis att nir en gemenskapsmyndighet
vid utévandet av sitt uppdrag tvingas gora kompllccradc beddmningar har den ctt
stort utrymme for skonsmissig bedomning som ir underkastat en begransad dom-
stolsprovning, i vilken gemenskapsdomstolen inte ersitter myndighetens bedém-
ning av de faktiska omstindigheterna med en egen bedémning. I ett sidant fall skall
gemenskapsdomstolen inskranka sig till att préva den materiella beskaffenheten av
de faktiska omstindigheterna och de rittsliga bedémningar som myndigheten har
gjort pa grundval av dessa och 1 synnerhet om myndighetens handlande ir uppen-
bart oriktigt eller om det ar f6renat med maktmissbruk eller om myndigheten klart
har 6verskridit grinserna for sitt utrymme for skonsmissig bedomning (sc bland
annat dom av den 13 juli 1966 i de forenade malen 56/64 och 58/64, Consten och
Grundig mot kommissionen, REG 1966, s. 429, svensk spccialutgiva, volym 1, s.
277, av den 22 januari 1976 i mal 55/75, Balkan-Import Export, REG 1976, s. 19,
punkt 8, av den 14 juli 1983 i mal 9/82, Ghrgaard och Delvaux mot kommissionen,
REG 1983, s. 2379, punkt 14, av den 15 juni 1993 1 mil C-225/91, Matra mot kom-
missionen, REG 1993, s. 1-3203, punkterna 24 och 25, svensk specialutgiva, volym
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14, och av den 5 maj 1998 i mal C-157/96, National Farmers” Union m. fl., REG
1998, s. 1-2211, punkt 39).

Foljaktligen kravs det inte enligt gemenskapsritten att medlemsstaterna infor ett
forfarande for domstolsprovning av nationella beslut om att dterkalla forsiljnings-
tillstind, vilka har fattats med stod av dircktiv 65/65 och pa grundval av kompli-
ccrade bedémningar, som innebir en mer omfattande prévning in den som dom-
stolen gor 1 liknande fall.

Likvil skall alla nationella férfaranden for domstolsprovning av beslut att iterkalla
forsiljningstillstind, vilka har fattats av de nationella myndigheterna, ge den dom-
stol som handligger cn talan om ogiltigforklaring av ett sddant beslut méjlighet att
vid legalitetsprovningen av beslutet faktiskt tillimpa de gemenskapsrittsliga prin-
ciper och regler som ir relevanta.

Mot bakgrund av det ovan anférda blir svaret pa den forsta frigan att vare sig direk-
tiv 65/65 eller gemenskapsritten 1 allminhet innchiller nigon skyldighet for med-
lemsstaterna att infora ett forfarande for domstolsprovning av nationella beslut att
dterkalla forsiljningstillstind for farmaceutiska specialiteter, enligt vilket de behoriga
nationella domstolarna 4r behoriga att ersitta den beddmning av de faktiska
omstﬁndighctema i synnerhet de vetenskapliga ron som beslutet om aterkallelse ir
grundat pd, som de bchériga nationclla myndigheterna i friga om iterkallelse av
forsiljningstillstind har gjort med en egen bedomning.

Den andra friagan

Mecd den andra frigan 6nskar Court of Appeal i huvudsak fa klarhet i huruvida det
enligt gemenskapsritten krivs att en nationell domstol som handligger en talan om
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ogiltigforklaring av ctt beslut att aterkalla ett forsiljningstillstind for en bestimd
farmaceutisk specialitet avgor malet med beaktande av hela det relevanta vetenskap-
liga bedémningsunderlag som har framkommit cfter det att beslutet fattades.

Det kan konstateras att ett system f6r domstolsprévning, enligt vilket den nationella
domstolen avgor talan 1 mil om ogiltigforklaring av beslut om dterkallelse av forsil;-
ningstillstind utan att beakta det relevanta vetenskapliga bedomningsunderlag som
har framkommit efter det att det omtvistade beslutet fattades, inte ar av sidant slag
att det blir praktiskt taget omojligt eller orimligt svart att utéva de rattigheter som
foljer av direktivet.

Om det framkommer nya omstindigheter cfter det att beslutet att aterkalla ett
forsal]mngstxllstand fattades, har den berorda personen namligen, sisom den brit-
tiska regeringen har papckat alltid mojlighet att ansoka om ett nytt {orsaljnings-
tillstdnd. Det ankommer di pd den behoriga administrativa myndigheten att bedoma
om, mot bakgrund av de omstindighcter som den forfogar 6ver, villkoren for att
bevilja ett nytt forsiljningstillstind ar uppfyllda.

I detta fall kan en sidan 18sning godtas, eftersom det vetenskapliga bedémnings-
underlaget, 1 synnerhet vad betriffar de skadebringande egenskaperna hos en far-
maceutisk specialitet for vilken forsaljningstillstindct har dterkallats, kan forindras
med tiden och medlemsstaterna enligt direktiv 65/65 intc ar skyldiga att infora ett
forfarande for domstolsprovning av nationella beslut att dterkalla forsiljningstill-
stind for farmaceutiska specialiteter, enligt vilket de behériga nationella domsto-
larna ir behoriga att ersatta den bedomning av de faktiska omstandighcterna, i syn-
nerhet de vetenskapliga ron som beslutet om aterkallelse dr grundat pd, som de
behoriga nationella myndigheterna i friga om aterkallelsc av forsiljningstillstind har
gjort med en egen bedémning.

Mot bakgrund av vad som har anférts ovan blir svaret pa den andra fragan att det
enligt gemenskapsritten inte krivs att en nationell domstol, som handlagger en talan
om ogiltigférklaring av ett beslut om att terkalla ctt forsaljningstillstind for cn
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bestimd farmaceutisk specialitet, avgor mélet med beaktande av hela det relevanta
vetenskapliga bedomningsunderlag som har framkommit efter det att beslutet fat-
tades.

Den tredje fragan

Med den tredje frigan 6nskar den nationella domstolen i huvudsak fi klarhet i
huruvida direktiv 65/65 och dircktiv 75/319, 1 deras lydelser enligt direktiv 83/570,
hindrar att en nationell behorig myndighet, di flera medlemsstater har hinskjutit
ctt drende till kommittén for farmaccutiska specialiteter efter det att den behériga
nationella myndigheten har beslutat om tillfillig indragning av ett f6rsiljningstill-
stind och da fristen for avgivande av detta utlitande har l6pt ut, beslutar att iter-
kalla forsiljningstillstindet utan att invinta utlitandet frin kommittén for farma-
ccutiska specialiteter.

Det skall pipckas att om en cller flera medlemsstater tillfalligt dragit in ett forsalj-
ningstillstdnd under det att en eller flera andra medlemsstater inte har gjort det, far
enligt arttkel 11 forsta och andra stycket 1 direktiv 75/319, 1 dess lydelse enligt
dircktiv 83/570, en av dc berérda medlemsstaterna hinskjuta drendet till kommittén
for farmaceutiska specialiteter for tillimpning av den procedur som avses 1 artikel
14 1 direktivet.

I artikel 14 i direktiv 75/319, 1 dess lydelse enligt direktiv 83/570, foreskrivs att nir
hinvisning gors till den procedur som beskrivs i denna artikel skall kommittén for
farmaceutiska specialiteter 6verviga det aktuella drendet och avge ett utlitande med
motivering inom 60 dagar efter det datum di drendet hanskots till den. Kommittén
skall omedelbart informera den berorda medlemsstaten eller de berorda medlems-
staterna och den person som ansvarar for saluférandet av den farmacecutiska
specialiteten om sin mening eller, 1 hindelse av skiljaktiga meningar, om dess
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ledamoters meningar. Den berérda medlemsstaten eller de berérda medlemsstaterna
skall inom 60 dagar efter det att de informerades om detta besluta om vilka dtgarder
som bor vidtas med anledning av kommitténs utlitande.

Det finns inte anledning att ta stillning till frigan om huruvida en nationell myn-
dighet med stod av de ovannimnda bestimmelserna har ritt att aterkalla ett forsalj-
ningstillstind under 60 dagar efter det att drendet hinskéts till kommittén for far-
maceutiska specialiteter, utan det ar tillrickligt att konstatera att det inte finns nigot
som hindrar att denna myndighet iterkallar ett férsiljningstillstind nir denna kom-
mitté inte har avgivit sitt utlitande inom denna ud.

Sasom generaladvokaten konstaterade i punkterna 63 och 64 1 sitt forslag till avgo-
rande ir kommitténs utlitande inte pa ndgot sitt bindande och eftersom saken ror
folkhilsan kan artikel 14 inte tolkas si, att medlemsstaterna ar skyldiga att invinta
kommitténs utlitande, till och med efter det att fristen pi 60 dagar fér avgivandet
av detta har 16pt ut, innan de fir besluta om aterkallelse av en farmaceutisk spe-
cialitet som anses kunna dventyra folkhilsan, vilken direktiv 65/65 har som huvud-
sakligt syfte att skydda.

Foljaktligen blir svarct pa den tredje frigan att dircktiv 65/65 och direktiv 75/319,
i deras lydelser enligt dircktiv 83/570, skall tolkas s3, att di flera medlemsstater har
hanskjutit ett drende till kommittén {or farmaceutiska specialiteter efter det att den
behoriga nationella myndigheten har beslutat om tillfillig indragning av ett férsalj-
ningstillstind och di fristen for avgivande av detta utlitande har 16pt ut, hindrar
dircktiven inte att denna myndighct beslutar att dterkalla férsiljningstillstindet utan
att invinta utlitandet frin kommittén f6r farmaccutiska specialiteter.
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Rittegangskostnader

De kostnader som har fororsakats den brittiska och den franska regeringen samt
kommissionen, vilka har inkommit med yttrande till domstolen, ir inte ersattnings-
gilla. Eftersom forfarandet i forhillande till parterna i mélet vid den nationella dom-
stolen utgor ett led 1 beredningen av samma mail, ankommer det pd den nationella
domstolen att besluta om rittegingskostnaderna.

P3 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN (femte avdclningen)

— angdende dc frigor som gcnom beslut av den 26 oktober 1995 har stillts av

Court of Appeal (England and Wales) — foljande dom:

1) Vare sig 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 eller gemenskapsritten i allminhet
innehaller nigon skyldighet for medlemsstaterna att infora ett forfarande for
domstolsprovning av nationella beslut att iterkalla forsiljningstillstand for
farmaceutiska specialiteter, enligt vilket de behdriga nationella domstolarna
ir behoriga att ersitta den bedomning av de faktiska omstindigheterna, i
synnerhet de vetenskapliga ron som beslutet om aterkallelse dr grundat pa,
som de behoriga nationella myndigheterna i fraga om aterkallelse av forsilj-
ningstillstind har gjort med en egen bedémning.

2) Det krivs inte enligt gemenskapsritten att en nationell domstol, som hand-
ligger en talan om ogiltigforklaring av ett beslut om att aterkalla ett forsilj-
ningstillstind fér en bestimd farmaceutisk specialitet, avgor mailet med
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beaktande av hela det relevanta vetenskapliga beddmningsunderlag som har
framkommit efter det att beslutet fattades.

3) Direktiv 65/65 och radets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om
tillnirmning av bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra for-
fattningar och som giller farmaceutiska specialiteter, i deras lydelser enligt
radets direktiv 83/570/EEG av den 26 oktober 1983, skall tolkas sa, att di flera
medlemsstater har hinskjutit ett drende till kommittén for farmaceutiska
specialiteter efter det att den behoriga nationella myndigheten har beslutat
om tillfillig indragning av ett forsiljningstillstind och di fristen for avgi-
vande av detta utlatande har 16pt ut, hindrar direktiven inte att denna myn-
dighet beslutar att aterkalla forsiljningstillstindet utan att invinta utlatan-
det fran kommittén for farmaceutiska specialiteter.

Puissochet Moitinho de Almeida Gulmann

Edward Wathelet

Avkunnad vid offentligt sammantride 1 Luxemburg den 21 januari 1999.

R. Grass J.-P. Puissochet

Justitiesekreterare Ordforande pi femte avdelningen
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