ASTRAZENECA

DOMSTOLENS DOM (sjitte avdelningen)
den 16 oktober 2003 *

I mal C-223/01,

angdende en begiran enligt artikel 234 EG, fran Qstre Landsret (Danmark), att
domstolen skall meddela ett forhandsavgérande i det vid den nationella
domstolen anhingiga malet mellan

AstraZeneca A/S

och

Lxgemiddelstyrelsen,

ytterligare deltagare i rittegdngen:

Generics (UK) Ltd,

angdende tolkningen av radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillnArmning av bestimmelser som faststills genom lagar eller andra forfattningar
och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT 22, s. 369; svensk specialutgdva,
omréde 13, volym 1, s. 67), i dess lydelse enligt radets direktiv 93/39/EEG av den
14 juni 1993 (EGT L 214, s. 22; svensk specialutgdva, omréde 13, volym 24,
5. 178),

* RittegAngssprak: danska,
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meddelar

DOMSTOLEN (sjdtte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordforanden J.-P. Puissochet samt domarna
R. Schintgen, C. Gulmann (referent), N. Colneric och J.N. Cunha Rodrigues,

generaladvokat: F.G. Jacobs,
justitiesekreterare: bitridande justitiesekreteraren H. von Holstein,

med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit fran:

AstraZeneca A/S, genom J. Rothe, advokat, befullmiktigad av
I. Dodds-Smith, solicitor,

Generics (UK) Ltd, genom N. Lindgreen, advokat, befullmiktigad av S. Kon,
solicitor,

Laegemiddelstyrelsen och den danska regeringen, genom J. Molde, i egenskap
av ombud, bitrddd av P. Biering, advokat,

Nederlindernas regering, genom H.G. Sevenster, i egenskap av ombud,

Norges regering, genom F. Sejersted, i egenskap av ombud,
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— Europeiska gemenskapernas kommission, genom H.C. Stavlbzk, i egenskap
av ombud,

— Eftas 6vervakningsmyndighet, genom E. Wright, i egenskap av ombud,

med hinsyn till férhandlingsrapporten,

efter att muntliga yttranden har avgivits vid forhandlingen den 10 oktober 2002
av: AstraZeneca A/S, Generics (UK) Ltd, Laegemiddelstyrelsen, den danska
regeringen, den norska regeringen, kommissionen och Eftas évervakningsmyn-
dighet,

och efter att den 23 januari 2003 ha hort generaladvokatens forslag till
avgorande,

féljande

Dom

Qstre Landsret har, genom beslut av den 23 maj 2001 som inkom till domstolen
den § juni samma 4r, i enlighet med artikel 234 EG stillt tre frdgor om tolkningen
av rddets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av
bestimmelser som faststills genom lagar eller andra f6rfattningar och som giller
farmaceutiska specialiteter (EGT 22, s. 369; svensk specialutgdva, omride 13,
volym 1, s. 67), i dess lydelse enligt ridets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni
1993 (EGT L 214, s. 22; svensk specialutgdva, omrdde 13, volym 24, s. 178)
(nedan kallat direktiv 65/65).
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Fragorna har uppkommit i en tvist mellan AstraZeneca A/S (nedan kallat
AstraZeneca) och Legemiddelstyrelsen (danska likemedelsverket) sedan Gene-
rics (UK) Ltd (nedan kallat Generics) beviljats godkinnande for forsiljning —
enligt det forenklade forfarande som foreskrivs i direktiv 65/65 — av ett
generiskt likemedel sedan referenslikemedlets godkinnande for forsiljning
aterkallats.

Tillimpliga bestimmelser

De gemenskapsritisliga bestimmelserna

Enligt artikel 3 i direktiv 65/65 far ett likemedel saluféras i en medlemsstat
endast om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten meddelat godkinnande
for forsiljning i enlighet med nimnda direktiv eller om godkidnnande har
meddelats i enlighet med radets férordning (EEG) nr 2309/93 -av den 22 juli 1993
om gemenskapsforfaranden for godkidnnande for foérsiljning av och tillsyn dver
humanldkemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en
europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgdva, omride
13, volym 24, s. 158).

I artikel 4 i direktiv 65/65 anges hur ansékningsforfarandet gar till och vilka
dokument och uppgifter som skall limnas for att ett godkdnnande for forsiljning
skall kunna meddelas. 1 artikeln foreskrivs & ena sidan ett férfarande dir
sokanden skall inkomma med samtliga uppgifter (nedan kallat det fullstindiga
forfarandet) och 4 andra sidan ett forfarande dir sokanden ir befriad frin att
ldimna en del av dessa uppgifter (nedan kallat det férenklade férfarandet).
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1 artikel 4 forsta och tredje styckena punkterna 8 och 11 féreskrivs foljande:

“For att fa tillstdnd att forsdlja en farmaceutisk specialitet enligt artikel 3 krivs
att den som skall svara for forsiljningen anséker hos den ansvariga myndigheten i
medlemsstaten.

Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och dokumentation:

8. Resultat av

— fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska undersdkningar,

— farmakologiska och toxikologiska undersékningar,

—Kkliniska provningar.
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Dock skall med forbehall fér vad som giller enligt lagstiftningen till skydd
for industriell och kommersiell egendom

a) sokanden inte 3liggas att ligga fram resultat av farmakologiska och
toxikologiska undersokningar eller resultat av kliniska prévningar om han
kan visa

i) antingen...,

ii) eller,...

iii) eller att den farmaceutiska specialiteten i allt vdsentligt Gverensstim-
mer med en produkt som under minst sex ar varit tilliten for
forsiljning inom gemenskapen i enlighet med gemenskapens gillande
bestimmelser och som siljs inom den medlemsstat dir ansékan
inlimnats; denna period skall utstrickas till 10 4r i frdga om
hoégteknologiska specialiteter i den mening som avses i del A i bilagan
till direktiv 87/22/EEG... eller i friga om ett likemedel 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 medlemsstat
utstricka denna period till 10 &r genom ett enda beslut som innefattar
alla de produkter som saluférs inom medlemsstatens territorium nir
den anser det nddvindigt med hinsyn till folkhilsan; det stir
medlemsstater fritt att inte tillimpa den angivna sexirsperioden efter
det att ett patent som skyddar originalprodukten upphért att gilla.
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11. Kopior av eventuella godkinnanden for forsiljning som erhéllits i andra
medlemsstater eller i tredje land samt en forteckning 6ver de medlemsstater
dir granskning pagér av en ansokan om godkinnande f6r f6rsiljning enligt
detta direktiv. Kopior av den sammanfattning av produktens viktigare
egenskaper, som den sokande foreslagit enligt artikel 4a eller som den
ansvariga myndigheten i medlemsstaten godkint enligt artikel 4b. Kopior av
den bipacksedel, som féreslagits enligt artikel 6 i direktiv 92/27/EEG eller
som godkints av de ansvariga myndigheterna i medlemsstaten enligt
artikel 10 i samma direktiv. Uppgifter om eventuella beslut att vigra
tillstind, som fattats inom gemenskapen eller i tredje land, samt skilen till
sddana beslut.

Denna information skall uppdateras regelbundet.”

Vad nirmare giller artikel 4 tredje stycket punkt 8 i direktiv 65/65, omformu-
lerades denna bestimmelse i radets direktiv 87/21/EEG av den 22 december 1986
om #ndring av direktiv 65/65 (EGT L 15, 1987, s. 36; svensk specialutgdva,
omrade 13, volym 16, s. 93).

I artikel 5 i direktiv 65/65 foreskrivs att godkidnnande for forsiljning inte skall
meddelas, om det efter granskning av de uppgifter och dokument som uppriknas
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i artikel 4 framgar att likemedlet 4r skadligt vid normal anvindning, eller att
terapeutisk effekt saknas eller inte har tillfredsstillande dokumenterats av
sbkanden, eller att produktens sammansittning till art och mingd inte 6ver-
ensstimmer med deklarationen.

I kapitel Va med rubriken ”Sikerhetsévervakning” i rddets andra
direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillnirmning av bestimmelser
som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceu-
tiska specialiteter (EGT L 147, s. 13; svensk specialutgdva, omride 13, volym 4,
s. 98), i dess lydelse enligt direktiv 93/39 (nedan kallat direktiv 75/319),
foreskrivs att medlemsstaterna skall uppritta ett system fér sikerhetsévervakning
som bland annat innefattar en skyldighet f6r innehavaren av ett godkinnande for
forsiljning av ett likemedel att registrera och rapportera alla biverkningar av
likemedlet pd minniskor. Rapporter hirom, 4tféljda av vetenskapliga utvir-
deringar, skall med jimna mellanrum ges in till de behériga myndigheterna.

Den nationella lagstiftningen

Enligt 14 § tredje stycket i lov om leegemidler (likemedelslagen), offentliggjord
genom kungorelse nr 656 av den 28 juli 1995 med senare dndringar, har det
danska hilsoministeriet behorighet att faststilla regler for Legemiddelstyrelsens
provning av godkinnanden for forsiljning samt betriffande de upplysningar som
skall medfélja en ansékan om sidant godkinnande.

Med st6d av denna behorighet antogs bekendtgerelse nr 165 av den 3 mars 1995
om markedsferingstilladelse til lzgemidler (kungoérelse om godkinnande for
forsiljning av likemedel, nedan kallad kungérelse nr 165/95). I 3—5 §§
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foreskrivs de krav som skall uppfyllas i ett fullstindigt férfarande och i 9 § de
krav som stills i ett forenklat f6rfarande.

9 § forsta stycket punkt 3 i kungorelse nr 165/95 lyder enligt f6ljande:

»Sokanden #r inte skyldig att inkomma med den toxikologiska, farmakologiska
och kliniska dokumentation som avses i 3 § punkt 9 om det visas att ndgot av
féljande villkor dr uppfyllda:

3) Likemedlet i fraga #r i allt visentligt identiskt med ett likemedel som #r
godkint i gemenskapen sedan minst sex r och salufors i Danmark...”

Tvisten vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Astrakoncernen har utvecklat ett likemedel i form av kapslar kallade Losec
Entero (nedan kallat Losec enterokapslar). Likemedlet anvinds fér behandling
av dkommor som uppkommer med anledning av magsyror. Den aktiva
substansen i enterokapslarna dr omeprazol. Ar 1989 beviljade Lagemiddels-
tyrelsen Astrakoncernen godkidnnande for forsiljning av detta likemedel, och
likemedlet borjade saluféras i Danmark fran denna tidpunkt.
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Den 3 februari 1997 ansokte AstraZeneca, ett bolag bildat enligt dansk ritt som
ingdr i Astrakoncernen, om godkinnande foér férsiljning hos Laegemiddels-
tyrelsen av ett likemedel i form av tabletter som ocksa kallas Losec Entero. Detta
lakemedel dr bioekvivalent med Losec enterokapslar, men dess aktiva substans
har en annan form. Det begirda godkinnandet for forsiljning beviljades den
22 september 1997.

Den 23 februari 1998 limnade Generics in en férenklad ansékan i enlighet med
9 § 1 kungorelse nr 165/95 till Laegemiddelstyrelsen om godkidnnande for
forsdljning av ett likemedel i kapselform kallat Generics Entero (nedan kallat
Generics enterokapslar). Det ror sig om ett generiskt likemedel vars referens-
lakemedel 4r Losec enterokapslar.

Den 6 april 1998 4terkallades godkinnandet f6r forsiljning av Losec entero-
kapslar pa begiran av AstraZeneca. Aterkallelsen skedde av andra skil &n
sidkerhetsskil och likemedlet fortsatte att saluféras i andra medlemsstater.

Den 30 november 1998 beviljade Legemiddelstyrelsen Generics ett godkdnnande
for forsiljning av Generics enterokapslar.

AstraZeneca dverklagade beslutet till @stre Landsret den 28 april 1999. Generics
intervenerade till stod for Laegemiddelstyrelsen.
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AstraZeneca har yrkat att Legemiddelstyrelsen skall forpliktas att dterkalla
godkinnandet for forsiljning av Generics enterokapslar med motiveringen att
dven om den danska liksom den engelska versionen av artikel 4 tredje stycket
punkt 8 andra stycket a iii i direktiv 65/65 dr oklart formulerad, innebdr den att
godkdnnandet for forsiljning av referenslikemedlet inte enbart skall vara giltigt
vid tiden fér ansbkan om godkinnande for forsdljning av det generiska
likemedlet utan dven da sidant godkdnnande meddelas f6r detta likemedel.

Legemiddelstyrelsen och Generics har gjort gillande att artikel 4 tredje stycket
punkt 8 andra stycket a iii i direktiv 65/65 skall tolkas s&, att det dr ett
nddvindigt och tillrickligt villkor att referenslikemedlet omfattas av ett gillande
godkinnande for forsiljning nir en forenklad ansokan limnas in.

Det dr mot bakgrund av dessa omstindigheter som den nationella domstolen
beslutade att vilandeférklara malet och stilla foljande tolkningsfragor till
domstolen:

?1) Om ett foretag ansoker om godkdnnande for f6rsiljning genom en férenklad
ans6kan (forenklat férfarande) i enlighet med artikel 4 tredje stycket punke 8
[andra stycket] a iii i forsta likemedelsdirektivet (direktiv 65/65/EEG i
dndrad lydelse) och anger att den produkt foér vilken godkinnande for
forsdljning begirs i allt visentligt dverensstimmer med en referensprodukt
som varit godkind inom gemenskapen under den period som krivs enligt
direktivet, dr det dd nédvindigt och tillrickligt att referensprodukten

a) vid ans6kningstillfillet varit saluférd i den medlemsstat som anstkan
giller, eller
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b) vid ansokningstillfillet fortfarande saluférs i den medlemsstat som
ans6kan giller, eller

c) fortfarande salufors vid ansokningstillfillet samt di godkdnnande om
forsdljning meddelas i den medlemsstat som ansékan giller?

Innebir begreppet *produkter som saluférs’ i artikel 4 tredje stycket punkt 8
fandra stycket] a iii att det dr nodvindigt och tillrickligt att godkdnnandet
fér forsdljning av referensprodukten foreligger i den medlemsstat som
ansokan giller?

Om fraga 1 b eller 1 ¢ besvaras jakande, kan d3 forsta likemedelsdirektivet
utgdra rittslig grund for nationella myndigheter att géra undantag frin de
ifrdgavarande villkoren och dirigenom prova en foérenklad ansokan i sak?”

Genom beslut av den 6 juni 2002 Aterkallade den nationella domstolen sin
forsta friga under a och den tredje frigan.

Bedomningen av tolkningsfragorna

I artikel 4 tredje stycket punkt 8 andra stycket a iii i direktiv 65/65 (nedan kallad
den omtvistade bestimmelsen) faststills de villkor som den som anséker om ett
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godkidnnande f6r forsiljning skall uppfylla for att undantas fran skyldigheten att
visa resultat av farmakologiska och toxikologiska undersékningar samt kliniska
provningar for att kunna anvinda det férenklade foérfarandet.

Den som ldmnar in en anstkan skall styrka foljande:

— att det likemedel som ansokan om godkinnande f6r forsiljning giller i allt
visentligt Overensstimmer med ett annat likemedel, ndmligen referens-
likemedlet,

— att referenslikemedlet dr godkint enligt gillande gemenskapsbestimmelser
sedan sex eller tio dr i gemenskapen,

— att referensldkemedlet ir ett likemedel som ”siljs inom den medlemsstat dir
ansOkan inlimnats”.

Den nationella domstolen onskar ytterligare precisering av det senare villkoret.

Den andra frigan, som skall provas forst, avser huruvida uttrycket ”produkter
som salufors” i artikel 4 tredje stycket punkt 8 andra stycket a iii i direktiv 65/65
skall tolkas sd, att det dr tillrickligt att godkdnnande for forsiljning av
referenslikemedlet beviljats i den medlemsstat ddr ansékan inlimnats eller att
detta likemedel dessutom faktiskt har slippts ut pa marknaden i den staten.
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Domstolen anser i enlighet med dem som uttalat sig infér domstolen i denna friga
och i enlighet med generaladvokatens analys i punkterna 70—73 i sitt forslag till
avgorande att uttrycket ”produkter som saluférs” skall forstds som ett likemedel
for vilket godkdnnande for forsiljning har meddelats.

For att ett godkidnnande for forsiljning skall kunna beviljas for ett generiskt
likemedel enligt det forenklade forfarandet i enlighet med den omtvistade
bestimmelsen ir det viktigt att den behoriga myndighet dit ansékan inldmnats
har tillging till samtliga uppgifter och dokument som ror referenslikemedlet. Det
dr hdrvid av mindre vikt om referenslikemedlet har saluforts eller inte.

Denna tolkning har fér évrigt dven anvints i kommissionens vigledning 6ver
lakemedelsregler inom Europeiska unionen (offentliggjord i The Rules governing
Medicinal Products in the European Community, volume 2A, Notice to
applicants for marketing authorisations for medicinal products for human use
in the Member States of the European Community, kapitel 1, punkt 4.2.2).

Den andra tolkningsfrigan skall darfér besvaras si, att artikel 4 tredje stycket
punkt 8 andra stycket a iii i direktiv 65/65 skall tolkas si, att begreppet
?produkter som saluférs” avser ett likemedel for vilket ett godkidnnande for
forsiljning har meddelats i den medlemsstat ddr ansokan inldmnats.

Med sin forsta friga 6nskar den nationella domstolen f4 klarlagt vilken tidpunkt
som i forhallande till ansdkan om godkinnande for forsiljning av det generiska
likemedlet ir relevant for saluféringen av referenslikemedlet.
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Med hinsyn till svaret pd frdgan rorande innebdrden av begreppet ”produkter
som saluf6rs”, avser den forsta frigan egentligen en precisering av vad som i
forhallande till anstkan om godkidnnande for férsiljning av det generiska
lakemedlet dr den relevanta tidpunkten fér godkdnnandet av referenslikemedlet.

Domstolen vill inledningsvis 4 ena sidan erinra om att det framgdr av den
ifrdgavarande bestimmelsens ordalydelse att det foérenklade forfarandet for-
utsitter att referenslikemedlet vid en viss tidpunkt omfattades av ett godkin-
nande for forsiljning i den medlemsstat dir anstkan om godkinnande for
forsiljning av det generiska likemedlet inlimnats.

Det skall 4 andra sidan understrykas att svirigheten utgdrs av att godkinnandet
for forsiljning av referenslikemedlet i malet vid den nationella domstolen
aterkallats pd begiran av innehavaren och att detta skett av andra skl 4n skil
som ror likemedlets sikerhet.

Flera tolkningar av bestimmelsen i frga har foreslagits betriffande frigan
huruvida det i det férenklade forfarandet dr nodvindigt att godkdnnandet for
forsiljning av referenslikemedlet dr giltigt och f6r hur linge.

Enligt en forsta tolkning som framforts av Generics, den nederldndska regeringen
och Eftas dvervakningsmyndighet pd grundval av den argumentation som det
redogjorts for i punkterna 37 och 38 i generaladvokatens forslag till avgérande,
dr det tillrickligt att ett godkdnnande for forsiljning har meddelats for
referenslikemedlet i den medlemsstat dir anstkan inlimnats utan att det for
den skull 4r nédvindigt att godkidnnandet fortfarande dr giltigt vid tidpunkten for
ansbkan om godkidnnande for forsiljning av det generiska likemedlet.
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Enligt en andra tolkning, vilken foresprikas av den danska och den norska
regeringen samt kommissionen av de skdl som det redogjorts for i
punkterna 39 och 40 i generaladvokatens forslag till avgorande, dr det
nddvindigt och tillrckligt att det godkinnande for forsiljning av referens-
likemedlet som beviljats i den medlemsstat dir ansdkan inlimnats fortfarande ar
giltigt vid tidpunkten for ansdkan om godkinnande for forsdljning av det
generiska likemedlet.

Enligt en tredje tolkning som AstraZeneca anfért av de skil som det erinrats om i
punkt 36 i generaladvokatens férslag till avgdrande, 4r det nodvindigt att det
godkinnande fér forsiljning av referenslikemedlet som beviljats i den medlems-
stat ddr ansdkan inlimnats fortfarande ir giltigt vid tidpunkten f6r beviljande av
ansbkan om godkinnande for forsiljning av det generiska likemedlet.

Domstolen skall nu préva var och en av dessa tolkningar, inklusive den f6rsta
tolkningen, och huruvida de kan anses vilgrundade trots att den nationella
domstolen har terkallat sin forsta frdga under a. Denna friga syftade just till att
domstolen skulle faststilla huruvida denna tolkning var relevant. Behovet av
tolkning av den ifrdgavarande bestimmelsen gor det inte méjligt att i forevarande
mél begrinsa prévningen till vissa férutsdgbara antaganden.

Domstolen vill ddrfér ange tre synpunkter av allmin karaktir,

Det skall f6r det foérsta erinras om att det infér domstolen pdpekats att det
foreligger vissa skillnader i ordalydelse i de olika sprikversionerna av den
omtvistade bestimmelsen. Dessa skillnader bér enligt parterna tas i beaktande.
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Forutom den danska versionen av den omtvistade bestimmelsen som tolknings-
frigorna giller, avses sidrskilt bestimmelsens tyska, franska och engelska
sprakversioner. Dessa sprikversioner har foljande lydelse:

“Der Antragsteller ist nicht verpflichtet, die Ergebnisse der pharmakologischen
und toxikologischen Versuche oder die Ergebnisse der drztlichen oder klinischen
Versuche vorzulegen, wenn er... nachweisen kann... daff das Arzneimittel im
wesentlichen einem Erzeugnis gleicht, das... in dem Mitgliedstaat, in dem Antrag
gestellet wird, in Verkehr gebracht ist.”

*Le demandeur n’est pas tenu de fournir les résultats des essais pharmacologiques
et toxicologiques ni les résultats des essais cliniques §’il peut démontrer... que le
médicament est essentiellement similaire 4 un produit... commercialisé dans I’Ftat
membre concerné par la demande.”

*The applicant shall not be required to provide the results of pharmacological
and toxicological tests or the results of clinical trials if he can demonstrate... that
the medicinal product is essentially similar to a product which... is marketed in
the Member State for which the application is made.”

Det skall for det andra erinras om att det forenklade forfarandet som infordes
genom bestimmelsen, och som p4 vissa villkor undantar tillverkare av likemedel
som i allt visentligt 6verensstimmer med redan godkinda likemedel fran
skyldigheten att limna in resultat av farmakologiska och toxikologiska under-
sokningar samt kliniska prévningar, infordes for att bespara dessa tillverkare den
tid och de kostnader som krivs for att samla ihop dessa uppgifter samt for att, i
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enlighet med fjirde skilet i direktiv 87/21, undvika att upprepa forsék pa
minniskor eller djur om det inte finns tvingande skil att gora det (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 3 december 1998 i mal C-368/96, Generics
(UK) m.fl., REG 1998, s. 1-7967, punkt 4).

Gemenskapslagstiftaren har emellertid, d& han faststillde pd vilka villkor det
forenklade forfarandet kan anvidndas, sidsom féljer av andra skilet i direktiv
87/21, dven beaktat innovativa foretags intressen genom att stilla som krav for
anvindning av det férenklade férfarandet att referenslikemedlet dr godkint i
gemenskapen sedan sex eller tio dr (se domen i det ovannimnda maélet Generics
(UK) m.fl., punkterna 72 och 73).

Det dr slutligen viktigt att understryka att direktiv 65/65 skall tolkas mot
bakgrund av sitt huvudsakliga syfte vilket, sisom anges i forsta skilet, dr att
vdrna om folkhilsan (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda
malet Generics (UK) m.fl., punkt 22, och dom av den 8 maj 2003 i mél C-15/01,
Paranova Likemedel m.fl., REG 2003, s. I-4175, punkt 24).

I den situation som ligger bakom den forsta tolkningsfragan 4r det relevant dels
att godkinnandet for forsiljning av referenslikemedlet har iterkallats av andra
skdl dn sikerhetsskil, dels att behoriga myndigheter i den medlemsstat dir
ansokan inlimnats efter dterkallelsen inte har erh3llit ndgon information som ger
upphov till tvivel betriffande likemedlets kvalitet, effekt och oskadlighet, trots
att likemedlet fortfarande salufors i andra medlemsstater.

Dessa omstdndigheter forklarar att en stor del av argumentationen infor
domstolen avser huruvida det dr relevant att de skyldigheter som avser
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sidkerhetsovervakning och som foreskrivs i kapitel Va i direktiv 75/319, och som
omndmns i punkt 8 i denna dom, inte lingre &r tillimpliga pa innehavaren av
godkidnnandet for forsiljning av referenslikemedlet sedan detta godkinnande
aterkallats.

Det dr mot bakgrund av dessa 6verviganden som den omtvistade bestimmelsen
skall tolkas for att avgora vid vilken tidpunkt godkidnnande for forsiljning av
referenslikemedlet skall foreligga i forhallande till anstkan om godkidnnande for
forsiljning av det generiska likemedlet.

Den forsta av de féreslagna tolkningarna skall inledningsvis uteslutas. Enligt
denna tolkning 4r det tillrickligt att referenslikemedlet vid en viss tidpunkt ér
godkint i den medlemsstat dir anstkan inldmnats utan att det 4r nédvindigt att
detta godkidnnande fortfarande foreligger nidr ans6kan om godkinnande fér
forsiljning av det generiska likemedlet gors.

Eftersom den omtvistade bestimmelsen skall tolkas mot bakgrund av det
huvudsakliga syftet med direktiv 65/65, nimligen att virna om folkhilsan, fir
gemenskapslagstiftaren, sisom generaladvokaten har papekat i punkterna
42 och 43 i sitt forslag till avgbrande, genom att i enlighet med bestimmelsens
ordalydelse i de flesta sprakversioner anvinda presensformen i indikativ, antas ha
avsett att godkidnnandet for forsiljning av referenslikemedlet fortfarande skall
gilla dtminstone vid den tidpunkt d& ansékan om godkénnande for forsiljning av
det generiska likemedlet sker.

Om det emellertid 4r nédvindigt att godkidnnandet for forsiljning av referens-
likemedlet fortfarande #r i kraft nir ansdkan om godkinnande fér forsiljning
gors for det generiska likemedlet 4r detta ocksa tillrdckligt.
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Denna tolkning forefaller vara den som mest éverensstimmer med systematiken
och ordalydelsen i artiklarna 4 och 5 i direktiv 65/65. Artikel 4 hdnvisar enbart
till de villkor som ansékan om godkinnande for forsiljning skall uppfylla och i
artikel § foreskrivs att godkidnnande inte skall meddelas om de uppgifter och
dokument som limnats in till stéd fér ansékan inte uppfyller villkoren i artikel 4.

Det ir for dvrigt denna tolkning som bist motsvarar det férenklade forfarandets
specifika syfte, nimligen, sdsom pdpekas i punkt 42 i denna dom, att
dstadkomma en besparing av den tid och de kostnader som krivs for att samla
ihop resultaten av farmakologiska och toxikologiska underskningar samt
kliniska prévningar och att undvika att upprepa férsok pad minniskor eller djur.

Tolkningen strider inte mot syftet att virna om folkhilsan, som efterstrivas med
direktiv 65/65. Det skall hirvid erinras om att det férenklade forfarandet inte fir
leda till att de effektivitets- och sikerhetsnormer som likemedel skall uppfylla
mildras (se domen i det ovannimnda malet Generics (UK) m.fl., punkt 22). For
det fall hilsovirdsmyndigheterna i den medlemsstat dir ans6kan inlimnats i ett
sdrskilt fall och av konkret angivna skl anser att det utgor en risk f6r folkhilsan
om innehavaren av det dterkallade godkinnandet for forsiljning inte lingre har
ndgon skyldighet att ombesorja sikerhetsovervakning, skall de ha ritt att vidta
limpliga tgdrder, i férekommande fall vigra anvindning av det forenklade
forfarandet for att bevilja godkinnande for forsiljning av ett generiskt likemedel.

Att sddana sirskilda fall foreligger motiverar inte att det forenklade forfarandet
generellt sett inte kan anvindas nidr godkidnnandet for forsiljning av ett
referenslikemedel dterkallats av andra skil 4n folkhilsoskil innan godkdnnande
for forsiljning beviljats f6r det generiska likemedlet.
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Det skall vidare papekas att den som ansoker om ett godkidnnande f6r férsiljning
av det generiska likemedlet s fort anstkan ldmnats in 4r skyldig att regelbundet
uppdatera de uppgifter som limnats i ansdkan i enlighet med artikel 4
tredje stycket punkt 11 andra stycket i direktiv 65/65. Denna skyldighet medfér
sdsom kommissionen papekat att den som gor anstkan omedelbart till behériga
myndigheter skall limna samtliga sidana uppgifter om eventuella nya omstin-
digheter som ir av vikt vid utvdrderingen av produkten.

For perioden mellan anstkan om godkinnande f6r forsiljning av det generiska
likemedlet och beslutet att bevilja ett sidant godkinnande har de behériga
myndigheterna, sdsom generaladvokaten pdpekat i punkterna 56—S58 i sitt
forslag till avgorande, tillrdckliga informationskanaler for att f4 uppgifter om
referenslikemedlets effekt och oskadlighet nir detta likemedel forblir godként i
andra medlemsstater.

Den valda tolkningen av den omtvistade bestimmelsen foresprakas dessutom av
European Medicines Agencies Co-operation on Legal and Legislative Issues
(EMACOLEX), sammansatt av tjinstemidn frdn medlemsstaterna som ir
specialiserade pd juridiska frigor, av Europeiska myndigheten for virdering av
likemedel (EMEA) och av kommissionen (protokoll frin EMACOLEX tolfte
mote, som holls i Helsingfors i november 1999). Kommissionen har fér 6évrigt
tagit in denna tolkning i sin ovanndmnda vigledning 6ver likemedelsregler inom
Europeiska unionen (kapitel 1, punkt 4.2.4).

Mot bakgrund av vad ovan anforts skall den forsta frigan besvaras sd, att
artikel 4 tredje stycket punkt 8 andra stycket a iii i direktiv 65/65 skall tolkas s3,
att for att en ansbkan om godkédnnande for férsiljning av ett generiskt likemedel
skall kunna provas enligt det foérenklade forfarande som foreskrivs i denna
bestimmelse dr det nédvindigt och tillrdckligt att godkdnnandet f6r forsiljning
av referenslikemedlet vid ansokningstidpunkten ir giltigt i den medlemsstat dir
ansbkan inlimnats.
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Rittegangskostnader

De kostnader som har férorsakats den danska, den nederlindska och den norska
regeringen samt kommissionen och Eftas 6vervakningsmyndighet, vilka har
inkommit med yttranden till domstolen, ir inte ersdttningsgilla. Eftersom
forfarandet i forhallande till parten i mélet vid den nationella domstolen utgér
ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pd den nationella domstolen
att besluta om rittegdngskostnaderna.

P4 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN (sjétte avdelningen)

— angdende de frigor som genom beslut av den 23 maj 2001, dndrat genom
beslut av den 6 juni 2002, har stillts av Ostre Landsret — foljande dom:

1) Artikel 4 tredje stycket punkt 8 andra stycket a iii i radets direktiv 65/65/EEG
av den 26 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststills
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genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska
specialiteter, i dess lydelse enligt radets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni
1993, skall tolkas si, att begreppet “produkter som salufors” avser ett
likemedel for vilket ett godkinnande for forsiljning har meddelats i den
medlemsstat ddr ansékan inlimnats.

2) For att en ansokan om godkdnnande for forsiljning av ett generiskt
likemedel skall kunna prévas enligt det férenklade forfarande som foreskrivs
i artikel 4 tredje stycket punkt 8 andra stycket a iii i direktiv 65/65 dndrad
lydelse #r det n6dvandigt och tillrackligt att godkdnnandet f6r forsiljning av
referenslikemedlet vid ans6kningstidpunkten 4r giltigt i den medlemsstat dir
ansGkan inldmnats.

Puissochet Schintgen Gulmann

Colneric Cunha Rodrigues

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 16 oktober 2003.

R. Grass V. Skouris

Justitiesekreterare Ordférande
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