KOHLPHARMA

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
ANTONIO TIZZANO
foredraget den 11 september 2003 *

1. Genom beslut av den 14 mars 2002 har
Oberverwaltungsgericht fiir das Land
Nordrhein-Westfalen (delstaten Nord-
rhein-Westfalen), Tyskland (nedan kallad
Oberverwaltungsgericht), med stod av arti-
kel 234 EG stillt en friga till domstolen om
tolkningen av artiklarna 28 EG och 30 EG.
Den hinskjutande domstolen har sirskilt
hinvisat till det fall ddr en farmaceutisk
specialitet, som importerats frdn en med-
lemsstat i vilken godkidnnande for forsilj-
ning har utfirdats f6r den, har tillverkats pa
grundval av samma verksamma substans
med vilken en farmaceutisk specialitet till-
verkas fér vilken godkidnnande av férsilj-
ning har utfirdats i importmedlemsstaten.
Oberverwaltungsgericht har i forhillande
till detta fall frigat huruvida den behériga
myndigheten i den sistndmnda staten kan
vdgra att, till den importerade farmaceu-
tiska specialiteten, utvidga det godkin-
nande for forsiljning som beviljats den
andra specialiteten enbart pd grund av att
de tv3 farmaceutiska specialiteterna inte har
ett gemensamt ursprung, eller huruvida
denna myndighet enligt artiklarna 28 EG
och 30 EG kan vigra att utfirda ett sddant
godkinnande f6r forsiljning endast om det
efter limpliga kontroller finns grund att
betvivla att sagda farmaceutiska specialite-
ter har andra terapeutiska effekter eller inte
ger samma garantier om ofarlighet for
hilsan.

1 — Originalsprik: italicnska.

[ — Tillimpliga bestimmelser

2. Enligt artikel 28 EG skall som bekant
kvantitativa importrestriktioner samt atgér-
der med motsvarande verkan vara for-
bjudna mellan medlemsstaterna. Enligt
artikel 30 EG dr sddana restriktioner dock
tilldtna om de grundas pad hinsyn till
intresset att skydda minniskors hilsa och
liv och inte utgor ett medel for godtycklig
diskriminering eller innefattar en fértickt
begrinsning av handeln mellan medlems-
staterna.

3. Enligt artikel 3 i direktiv 65/65/EEG?
(nedan kallat direktiv 65/65) far en farma-
ceutisk specialitet saluféras i en medlems-
stat endast om den ansvariga myndigheten i
medlemsstaten givit tillstdnd till forsilj-
ningen.

2 — Radets dircktiv 65/65 av den 26 fnmmri 1965 om tillndrm-

nin}; av bestimmelser som faststills genom lagar eller andra
forfattningar och som giiller farmaceutiska specialiteter
(EGT 22,s. 369; svensk specialutgiiva, omrdde 13, volym
1, 5. 67, nedan kaltat direktiv 65/65).
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4. Artikel 4 i direktivet innehdller ingdende
bestimmelser om det forfarande, den doku-
mentation samt de uppgifter som dr ndd-
vindiga for att godkdnnande for {6rsiljning
skall kunna meddelas.

5. Direktiv 65/65 har senare upphivts och
ersatts av direktiv 2001/83 % (nedan kallat
direktiv 2001/83).

6. Enligt artikel 6.1 i direktiv 2001/83 fir
ett likemedel, pd motsvarande sitt som
enligt artikel 3 i direktiv 65/65, saluforas i
en medlemsstat endast om den ansvariga
myndigheten i den nimnda staten meddelat
godkinnande for forsiljning eller om ett
centraliserat godkinnande har meddelats
i enlighet med fé6rordning (EEG)
nr 2309/93 %

7. 1 artiklarna 8-11 i direktiv 2001/83
anges, pd motsvarande sitt som i artikel 4
i direktiv 65/65, det férfarande, den doku-
mentation och de uppgifter som dr nédvin-
diga for att godkinnande for f6rsdljning
skall beviljas.

3 — Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 311, s. 67). Se sdrskilt artikel 128 i
direktivet.

4 — Rédets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden f6r godkinnande for forsilining av
och tillsyn &ver humanlikemedel och veterinirmedicinska
likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndi§het (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgdva, omrade
13, volym 24, s, 158).
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8. I artikel 10.1 i direktiv 2001/83 fore-
skrivs sirskilt, med undantag frin arti-
kel 8.3 i, i samma direktiv, att den som
ansoker om godkinnande for forsiljning
“inte [skall] &liggas att ligga fram resultat
av toxikologiska och farmakologiska
undersékningar eller resultat av kliniska
prévningar om han kan visa ... att like-
medlet i allt visentligt 6verensstimmer med
ett likemedel som under minst sex 4r varit
tillitet for forsiljning inom gemenskapen i
enlighet med gemenskapens gillande
bestimmelser och som siljs inom den
medlemsstat dir ansdkan inldmnats ...”.

Il — Bakgrund och tolkningsfriga

9. Bolaget Chiesi Farmaceutici SpA (nedan
kallat Chiesi) salufor i Italien likemedlet
Jumex, som tillverkas med samma verk-
samma substans, selegilinhydroklorid, som
Movergan, som ir ett likemedel som salu-
fors 1 Tyskland av det tyska bolaget Orion
Pharma GmbH (nedan kallat Orion). I
bida fallen kommer den verksamma sub-
stansen frin ett och samma féretag, det
ungerska féretaget Chinoin. Medan Orion
fir leveranser av den verksamma substan-
sen (direkt eller genom det finska bolaget
Orion Corp.) med stdd endast av ett
leveransavtal med Chinoin, fir Chiesi sina
leveranser av denna substans med stod av
ett licensavtal med det sistnimnda fore-
taget.
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10. Mot bakgrund av att den verksamma
substansen i de ovannidmnda likemedlen 4r
identisk begirde bolaget Kohlpharma
GmbH (nedan kallat Kohlpharma), som
har fér avsikt att importera Jumex till
Tyskland, att Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (forbundsinstitu-
tet for likemedel och medicinska produk-
ter) till denna produke skulle utvidga det
forsiljningstillstind som redan beviljats
Movergan med avseende pd Forbundsre-
publiken Tysklands territorium.

11, Bundesinstitut har dock avslagit denna
begiran och &beropat domen i mélet Smith
& Nephew och Primecrown ® som jag skall
Aterkomma till mer utforligt i det f6ljande.
Av denna dom framgir, enligt Bundesin-
stitut, att villkoret f6r att till en importerad
farmaceutisk specialitet utvidga ett godkén-
nande fér férsiljning som redan beviljats en
annan farmaceutisk specialitet i importsta-
ten dr att de tvd farmaceutiska specialite-
terna skall ha ett gemensamt ursprung, det
vill siiga att producenterna av specialite-
terna i frdga ingar i samma koncern eller
Atminstone tillverkar specialiteterna pé
grundval av avtal med samma licensgivare.
Detta villkor uppfylls inte i férevarande fall,
eftersom bolagen Chiesi och Orion inte
ingar i samma koncern, och eftersom endast
det forstnimnda foéretaget dr knutet till
Chinoin genom ett licensavtal.

§ — Dom av den 12 november 1996 i mdl C-201/94, Smith &
Nephew och Primecrown (REG 1996, s. 1-5819),

12. Kohlpharma &verklagade detta beslut
till Oberverwaltungsgericht och hivdade
att kravet pi ett gemensamt ursprung inte
dr ett nodvindigt villkor for att till en
farmaceutisk specialitet som importerats
frin en medlemsstat utvidga ett godkén-
nande for forsiljning som i den importe-
rande staten redan beviljats en i allt
visentligt identisk farmaceutisk specialitet.

13. Da Oberverwaltungsgericht anser att
det inte dr klart huruvida Bundesinstitut,
under omstindigheterna i férevarande fall,
kan vigra att till Jumex utvidga det
godkinnande for forsiljning som Mover-
gan omfattas av pd Forbundsrepubliken
Tysklands territorium, har den vilandefor-
klarat méilet och med begéran om ett
forhandsavgorande till domstolen stillt
foljande fraga:

14, ”Ar det motiverat enligt artikel 30 EG
eller enligt ndgon annan gemenskapsrittslig
bestimmelse att den behériga tyska myn-
digheten i strid med artikel 28 EG hindrar
parallellimport av ett likemedel genom att
vigra att godkiinna likemedlet genom det
forenklade forfarandet, trots att myndig-
heten dérvid for det forsta utgér frin att det
likemedel som skall importeras (Jumex) —
avseende vilket bolaget Chiesi Farmaceutici
SpA har erhallit godkinnande i Italien vad
giller den medicinskt verksamma substan-
sen selegilinhydroklorid — ér identiskt med
det i handeln i Tyskland befintliga like-
medlet (Movergan) — frin Orion Pharma
GmbH, som har erhillit godkinnande for
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forsiljning i Tyskland, — varvid den
medicinskt verksamma substansen i like-
medlet har levererats till den italienska
firman av den i Ungern baserade tillverkar-
firman pd grundval av ett licensavtal,
medan substansen direkt eller via Finland
har levererats till den tyska firman endast
pd grundval av ett leveransavtal (supply
agreement) med Orion Corp. Finland, och
for det andra inte — vare sig avseende den
medicinskt verksamma substansen i like-
medlet eller andra dmnen som enligt dess
mening i kvalitativt eller kvantitativt hinse-
ende skiljer sig 4t — uttryckligen har gjort
gillande att de bida likemedlen inte skulle
vara identiska, och sirskilt inte att de inte
tillverkats pd grundval av samma formel
och med anvindning av samma bestdnds-
delar eller att de har olika terapeutiska
verkningar?”

III — Forfarande vid domstolen

15. Kohlpharma och kommissionen har
ingivit skriftliga yttranden till domstolen.
Dessa parter och den tyska regeringen har
deltagit i den muntliga férhandlingen som
dgt rum den 13 mars 2003.

IV — Riittslig bedémning

16. Den hinskjutande domstolen har med
denna frdga i huvudsak begirt att dom-
stolen skall klargdra huruvida den behériga
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myndigheten i importmedlemsstaten — nér
en farmaceutisk specialitet, som importerats
frin en medlemsstat och for vilken i denna
stat godkdnnande f6r forsiljning har utfir-
dats, ir tillverkad pa grundval av samma
verksamma substans som en farmaceutisk
specialitet, som omfattas av ett godkin-
nande for férsiljning i den importerande
medlemsstaten — kan vigra att till den
forstndmnda specialiteten utvidga det god-
kinnande for forsdljning som den andra
specialiteten omfattas av endast pd grund
av att sagda farmaceutiska specialiteter inte
har ett gemensamt ursprung.

A — Domstolens tillimpliga rittspraxis

17. Sévil den hinskjutande domstolen — i
sin motivering till tolkningsfragan — som
de berérda parterna har — i malet vid den
nationella domstolen och i sina yttranden
till domstolen — utforligt hinvisat till
domstolens tillimpliga ridttspraxis. Jag
anser .det ddrfér vara lampligt att borja
med att sammanfatta denna rittspraxis.

18. Sirskilt domen i mélet Smith & Nep-
hew och Primecrown och domen i mélet
Rhone-Poulenc och May & Baker dr av
central betydelse for detta mal. ® Domstolen
skulle i bdda madlen besvara frigan om
villkoren enligt gemenskapsritten f6r med-
delande av godkdnnande for férsiljning i
samband med parallellimport av likemedel.

6 — Dom av den 16 december 1999 i mil C-94/98, Rhéne-
Poulenc Rorer och May & Baker (REG 1999, s. I-8789).
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19. 1 malet Smith & Nephew och Prime-
crown hade den hinskjutande domstolen
begirt att domstolen skulle faststilla pa
vilka villkor en farmaceutisk specialitet som
omfattas av ett godkinnande for forséljning
som meddelats i en medlemsstat i enlighet
med direktiv 65/65 i en annan medlemsstat
kan omfattas av ett godkinnande for for-
siljning som i den sistnimnda staten har
beviljats fér en annan farmaceutisk specia-
litet,

20. Domstolen har f6r det forsta faststillt
att direktiv 65/65 primirt har till syfte att
sikerstilla att folkhilsan virpas nidr en
farmaceutisk specialitet skall saluféras.
Detta skall ske genom medel som inte fir
hindra utvecklingen av farmaceutiska spe-
cialiteter eller handeln med likemedel inom
gemenskapen”. Dirfor dr det motiverat att
inge alla de handlingar och uppgifter som
enligt direktivet krivs for att ett godkdn-
nande f6r f8rsiljning skall kunna meddelas
for att virna om folkhilsan “enbart med
avseende pa farmaceutiska specialiteter som
saluférs for forsta gingen pa en marknad”
(punkterna 19 och 20 i domen i mélet
Smith & Nephew och Primecrown).

21. Enligt domstolen kan “en farmaceutisk
specialitet som redan omfattas av ett TS
[tillstind att saluféra] i en medlemsstat, nér
import av denna specialitet till en annan
medlemsstat utgdr parallellimport i f6rhal-
lande till en farmaceutisk specialitet som
redan omfattas av ett TS i denna andra

medlemsstat” inte anses saluféras for forsta
gingen (punkt 21 i domen i mélet Smith &
Nephew och Primecrown).

22. Domstolen har vidare erinrat om att
den i domen i malet De Peijper 7 redan har
faststillt att de behoriga myndigheterna i en
medlemsstat av en importér av ett like-
medel, vilket regelmissigt saluférs i en
annan medlemsstat, inte kan kriva alla de
uppgifter som #r nédvindiga f6r att kon-
trollera likemedlets verkan och ofarlighet,
om de forfogar Over sidana uppgifter
avseende ett likemedel som i alla delar
dr identiskt” med det importerade ldke-
medlet “eller som skiljer sig [fran det
sistnimnda)] pi ett sddant sitt att skillna-
derna inte har ndgon som helst terapeutisk
inverkan” (punkt 22 i domen i milet Smith
& Nephew och Primecrown).

23. Domstolen har sdledes pipekat att
dven om ”[d]e farmaceutiska specialiteter
som var aktuella {i malet De Peijper] hade

. tillverkats av samma koncern och ...
siledes [hade] gemensamt ursprung”, ér de
principer som faststillts i den domen &ven
tillimpliga i en situation “dir fristiende
bolag producerar farmaceutiska specialite-
ter som har gemensamt ursprung genom att
de har tillverkats till féljd av avtal som har
ingdtts med en och samme licensgivare”
(punkterna 24 och 25 i domen i mdlet
Smith & Nephew och Primecrown).

7 — Dom av den 20 maj 1976 i mil 104/75, De Pcijlpcr (REG
1976, s. 613; svensk specialutgdva, volym 3, s. 91).
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24. Detta hindrar enligt domstolen inte
heller ”att den behériga myndigheten i
importstaten dven mdste kontrollera att de
tvd farmaceutiska specialiteterna, utan att
vara identiska i alla delar, 4tminstone har
tillverkats enligt samma formel och med
anvindning av samma verksamma
bestdndsdel samt att de dessutom har
samma terapeutiska effekt” (punkt 26 i
domen i mailet Smith & Nephew och
Primecrown).

25. Domstolen har dragit slutsatsen att om
*den behoriga myndigheten i importstaten
efter avslutad undersékning konstaterar att
samtliga de ovan nimnda kriterierna ir
uppfyllda, skall den farmaceutiska specia-
liteten anses redan ha saluforts i import-
staten och skall till foljd ddrav kunna
omfattas av det TS som har meddelats for
den farmaceutiska specialitet som redan
finns pid marknaden, forutom om detta
skulle strida mot intresset av att effektivt
skydda ménniskors liv och hilsa” (punkt 29

i domen i malet Smith & Nephew och -

Primecrown).

26. Tviartom kan den behériga myndig-
heten ”[f]or det fall att [den] skulle finna att
den farmaceutiska specialitet som skall
importeras inte uppfyller samtliga de ovan
nimnda kriterierna, och att den till f6ljd
dirav inte kan anses redan ha saluforts i
importstaten, ... meddela det nya TS som
krivs for forsiljning av den specialitet som
skall importeras enbart om de villkor som
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uppriknas i direktiv 65/65, i dess lydelse
enligt direktiv 87/21, idr uppfyllda”
(punkt 30 i domen i mdlet Smith &
Nephew och Primecrown).

27. Vad slutligen avser domen i maélet
Rhone-Poulenc Rorer och May & Baker
erinrar jag, savitt dr av betydelse hir, att
domstolen efter att — med hinvisning till
punkterna 25 och 26 i domen i milet Smith
& Nephew och Primecrown — ha faststillt
att “for att utrbna om import av ett
likemedel utgdr parallellimport, dven
maste kontrollera att de tvd likemedlen,
utan att vara identiska i alla delar, 4tmin-
stone har gemensamt ursprung ...”
(punkt 28) har konstaterat att det i det
aktuella fallet var ostridigt att denna forut-
sittning foreldg (punkt 29).

28. Det ir siledes mot bakgrund av ovan-
nidmnd rittspraxis som den hinskjutande
domstolens Gvervdganden och parternas
argument skall bedémas. Jag kommer nu
att redogéra for dessa overvdganden och
argument.

B — Den hinskjutande domstolens &ver-
viiganden

29. Oberverwaltungsgericht betvivlar att
den behoriga myndigheten, under sddana
omstindigheter som dem i forevarande fall,
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kan vigra att till ett likemedel som
importerats frin en medlemsstat utvidga
det godkdnnande fér forsiljning som bevil-
jats ett annat likemedel i importstaten
enbart pd grund av att det inte finns nigot
licensavtal mellan tillverkaren av det sist-
nimnda likemedlet och leverantdren av
den verksamma substansen och att det
sdledes inte faststillts ndgot “gemensamt
ursprung” for dessa likemedel. For den
hinskjutande domstolen #r det nidmligen
inte klart varfér sagda utvidgning, sisom
Bundesinstitut har hivdat, skulle kunna
beviljas enbart i fall dér de tv likemedlen
framstillts av fristdende foretag pd grund-
val av licensavtal med samma licensgivare,
men diremot inte i fall dédr sagda fristdende
foretag framstiller likemedel pd grundval
av ett avtal om leverans av den verksamma
substansen med samma féretag,.

30. Oberverwaltungsgericht har med
aberopande av punkt 26 i domen i malet
Smith 8 Nephew och Primecrown (se ovan
punkt 24) samt generaladvokaten Geel-
hoeds férslag till avgorande i mal
C-172/00% hivdat att den behériga natio-
nella myndigheten under sddana omstin-
digheter didremot skall kontrollera — och
samtidigt eventuellt rddgéra med de behs-
riga myndigheterna i exportmedlemsstaten
— huruvida det importerade likemedlet
och det likemedel som redan saluférs i den
importerande staten, utan att vara identiska
i alla avseenden, dock har tillverkats enligt
samma formel och med anvindning av
samma verksamma substanser och har

8 — Generaladvokaten Geelhoeds forslag till avgdrande av den
7 februari 2002 i det ovanniimnda méilet C-172/00, Ferring
(REG 2002, s. 1-6891), punkterna 37-40.

samma terapeutiska effekter. Om det fast-
stills att detta dr fallet skall sagda myndig-
het, enligt den hinskjutande domstolen,
meddela godkinnande for férsiljning av
produkten, I motsatt fall skall denna under
alla forhallanden redogéra for skilen till att
den vigrar meddela godkinnandet.

C — Sammanfattning av parternas argu-
ment

31. Kohlpharma har férst och frimst
hidvdat att kriteriet gemensamt ursprung,
som ndmns i domarna i malen Smith &
Nephew och Primecrown och Rhéne-Pou-
lenc Rorer och May & Baker, inte ir ett
nodvindigt villkor for att till ett importerat
laikemedel utvidga ett godkinnande for
férsiljning som redan beviljats for ett annat
ldikemedel i importstaten.

32. Enligt Kohlpharma kan det omnim-
nande som i dessa domar gors av det
gemensamma ursprunget fér det importe-
rade likemedlet, och for det likemedel som
redan ir godként i importstaten, ndmligen
forklaras med hénsyn till att denna omstiin-
dighet foreldg i bida fallen, och att dom-
stolen foljaktligen har nimnt den enbart
som ett komplementirt argument.
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33. Denna tolkning ir enligt Kohlpharma
den enda som mot bakgrund av domstolens
vittspraxis dr forsvarlig, Om man ndmligen
anser att det gemensamma ursprunget ar ett
sjilvstindigt och visentligt villkor kan ett
identiskt likemedel, som dock inte har ett
gemensamt ursprung i forhdllande till ett
likemedel som omfattas av ett godkdn-
nande f6r forsilining i den importerande
staten, endast importeras efter att ha varit
foremal for en ny fullstindig undersékning
fran den behériga myndighetens sida. Efter-
som den behoriga myndigheten dock redan
forfogar over alla uppgifter om detta like-
medel dr sagda undersékning inte berit-
tigad i den mening som avses i artikel 30
EG fér att virna ménniskors liv och hilsa.®

34. Begreppet gemensamt ursprung i den
mening som avses i domen i malet Smith &
Nephew och Primecrown skall, enligt
Kohlpharma, under alla férhdllanden inbe-
gripa fall dir, sisom i férevarande fall, tva
sinsemellan fristiende foretag framstiller
ett likemedel pd grundval av en verksam
substans som kommer frin samma leveran-
tor.

35. Kohlpharma har vidare angivit att om
man utesluter att Movergan och Jumex har
gemensamt ursprung enbart pd grund av att
det, i stillet for ett licensavtal, finns ett
leveransavtal mellan féretaget Chinoin och
Orionkoncernen har de farmaceutiska fore-
tagen ett enkelt instrument for avskdrmning

9 — Kohlpharma har till stod for denna u pfatmmg dbero, at
generaladvokaten Geelhoeds forslag tlIY avgbrande av
7 februari 2002 i det ovannimnda mélet C-172/00, Ferrmg,
punkterna 37—40.

I-3378

av de nationella marknaderna. Dessa fore-
tag behdver nimligen endast ersitta licen-
savtalen fér tillverkning och saluféring av
de egna likemedlen med vanhga leverans-
avtal.

36. Kohlpharma har vidare noterat att de
faktiska omstindigheterna i foérevarande
fall i huvudsak inte skiljer sig fran de
faktiska omstindigheterna i mdlet Smith
& Nephew och Primecrown. Enligt Kohl-
pharma dr det nimligen visserligen riktigt
att det i detta fall endast 4r den verksamma
substansen, vilken ligger till grund for
tillverkningen av Movergan och Jumex,
som har ett gemensamt ursprung. Licensgi-
varen for de tv4 likemedel som var i friga i
malet Smith & Nephew och Primecrown
hade emellertid forklarat att han till till-
verkaren av ett av dessa likemedel enbart
levererade den verksamma substansen och
att han dirfor inte kunde garantera att de
tva likemedlen var identiska, 1°

37. Kommissionen instimmer i Kohlphar-
mas uppfattning nir det géller kravet att
inbegripa fall som det férevarande i begrep-
pet gemensamt ursprung. Vad som enligt
kommissionen verkligen har betydelse ér att
de tvd farmaceutiska specialiteterna i
huvudsak ir identiska och att de eventuella
skillnaderna inte ir betydande vad betriffar
sikerhet och effektivitet i friga om min-
niskors hilsa.

10 — Se dom av den 12 november 1996 i det ovannidmnda malet
Smith & Nephew och Primecrown, punkterna 11 och 14,
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38. Den tyska regeringen slutligen, som
endast deltagit i den muntliga férhand-
lingen, har med &beropande av de ovan-
nimnda domarna i mélen De Peijper och
Smith & Nephew och Princetown, och
sdrskilt punkterna 24 och 25 i den sist-
nimnda domen (se ovan punkt 23) hivdat,
att det gemensamma ursprunget for det
importerade likemedlet och det likemedel
som redan godkints i den importerande
staten dr ett visentligt villkor foér att det
importerade likemedlet skall kunna omfat-
tas av det godkdnnande for férsiljning som
meddelats for det redan godkinda like-
medlet. Detta krav skall forstds si att sagda
lakemedel skall vara tillverkade av féretag
som ingdr i samma koncern eller av foretag
som dr bundna av ett licensavtal med
samma licensgivare.

D — Bedomning

1. Inledning

39. Innan jag granskar den aktuella frigan
i sak skall jag foust och frimst papeka att
direktiv 65/65, i likhet med #ndringsdirekt-
iven avseende detta direktiv och andra
direktiv om humanlikemedel, har upphivts
genom direktiv 2001/83.

40, Genom det sistnimnda direktivet har
innehallet i de upphivda direktiven lang-

tifrdn dndrats, utan for att skapa klarhet
och av rationella skiil har det foretagits en
kodifiering genom att direktiven samman-
forts till en enda text. '* Som en bekriftelse
pd detta har det i artikel 128 i direktivet
faststdlles att ”[h]dnvisningar till de upp-
hidvda direktiven skall tolkas som hinvis-
ningar till detta direktiv och skall ldsas i
enlighet med jaimforelsetabellen 1 bilaga 3”.

41. Mot bakgrund av ovanstiende skall de
principer som anges i domstolens ritts-
praxis avseende direktiv 65/65 foljaktligen
tolkas s, att de numera i tillimpliga delar
avser direktiv 2001/83. Av dessa skil
kommer jag nedan att uteslutande referera
till detta direktiv.

42, Sedan detta faststillts noterar jag att
det av Oberverwaltungsgerichts dvervigan-
den och av parternas yttranden i huvudsak
framgAr att man genom den aktuella tolk-
ningsfrigan begir att domstolen skall
klargora tvd frigor om parallellimport av
likemedel.

43, Den forsta frigan #dr huruvida den
behoriga myndigheten i en medlemsstat
kan vigra att till en farmaceutisk specialitet
som importerats frin en annan medlemsstat
utvidga ett godkdnnande for forsiljning,

11 — Se forsta skilet i det ifrdgavarande dircktivet.
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som i den férstndmnda staten redan bevil-
jats f6r en farmaceutisk specialitet, endast
pd grund av att sagda farmaceutiska
specialitet inte har ett gemensamt ursprung.

44. Den andra frigan — som framfér allt
och utforligt diskuterats under férhand-
lingen — &r huruvida parallellimportéren
ir skyldig att infér den behoriga myndig-
heten i importstaten bevisa att sagda
farmaceutiska specialiteter dr i allt visent-
ligt identiska eller huruvida han endast
behover framligga indicier i detta avseende,
varvid den ovannimnda myndigheten blir
skyldig att innan den fattar ndgot som helst
beslut utfora limpliga undersékningar.

!

'

45. Aven om dessa frigor har ett nira
samband skall jag for att redogoérelsen skall
bli tydlig behandla dem separat.

2. Fradgan huruvida ursprunget ir gemen-
samt

46. Betriffande denna friga erinrar jag dn
en gdng om att enligt artikel 6.1 i direktiv
2001/83 skall varje farmaceutisk specialitet,
f6r att kunna saluféras i en medlemsstat,
omfattas av ett godkinnande f6r forsiljning
som meddelas av den behériga myndig-
heten i denna stat varvid de villkor som
faststillts i sagda direktiv skall iakttas till
fullo.
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47. Sdsom framgir av domstolens ritts-
praxis gor sig detta villkor dock inte med
nédvindighet gillande vid parallellimport
av likemedel frdn medlemsstater.'? I
sddant fall kan nidmligen den importerade
farmaceutiska specialiteten — pd vissa
bestimda villkor — i importmedlemsstaten
fa omfattas av ett godkiinnande for forsilj-
ning som i denna stat redan beviljats en
annan farmaceutisk specialitet (se ovan
punkt 25).

48, Sedan detta faststillts Aterstir det dock
att klargéra — och det dr detta som ir
fragans kirnpunkt — vilka dessa villkor ir

och vilken rickvidd de har.

49. Jag papekar redan nu att i friga om tva
av dessa villkor synes parterna och den
hinskjutande domstolen inte hysa nagra
tvivel.

50. Det forsta av dessa bada villkor ir att
den farmaceutiska specialitet som ir fore-
mal fér parallellimport redan skall omfattas
av ett godkinnande for férsdljning som
meddelats av de behoriga myndigheterna
i ursprungsmedlemsstaten (se ovan
punkt 21).

12 — Se dom av den 12 november 1996 i det ovanndmnda malet
Smith & Nephew och Primecrown, punkterna 19—20, som
atergivits ovan i punkterna 20 och 21. Se, for ett liknande
resonemang, generaladvokaten _Lacobs forslag till avgo-
rande, foredraget den 12 december 2002 i mal C-15/01,
Paranova Likemedel (REG 2003, s. 1-4175), punkt 6, med
yiterligare hinvisningar.
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51. Det andra villkoret 4r att denna speci-
alitet, utan att i alla avseenden vara identisk
med en farmaceutisk specialitet som redan
godkints i importmedlemsstaten, dtmin-
stone liknar den sistnimnda specialiteten
till den grad att den kan anses vara { allt
viisentligt identisk (se ovan punkterna 24
och 25). Detta intrdffar nirmare bestimt
nidr sagda farmaceutiska specialiteter i
kvalitativt och kvantitativt hinseende inne-
héller samma aktiva substanser, har samma
farmaceutiska form '3, ir bioekvivalenta *
och med beaktande av vetenskapliga data
inte synes uppvisa betydande skillnader vad
giller sikerhet och effekt 1°.

52. Medan Kohlpharma och kommissio-
nen anser att de ovanndmnda omstindig-
heterna i sig 4r tillriickliga f6r att en import
av likemedel skall kvalificeras som sddan
parallellimport som #r undantagen fran
tiliimpningsomradet for direktiv 2001/83,
har den tyska regeringen diremot papekat
att den beddmer att det krivs att ytterligare
en omstindighet skall féreligga. Enligt
denna regering dr det sisom sagts dven
nddvindigt att den importerade farmaceu-
tiska specialiteten och den farmaceutiska

13 — Med farmaceutisk form av ett likemedel forstds sittet pd
vilket det #r utformat (kapslar, droppar som skall blandas
ut i viitska fore oral intagning, injektionsldsning etcetera)
och pd vilket det administreras (oralt, rektalt, nasalt,
kutant etcetera). Se i detta avseende punkt 37 i general-
advokaten Ruiz-Jarabos forslag till avgorande i mal
C-368/96, Generics, dom av den 3 december 1998 (REG
1998, s. 1-7967).

14 — "[T)vA likemedel ir biockvivalenta, om det ror sig om
motsvarande eller alternativa farmaceutiska produkter och
om deras biotillginglighet (Fmd och hastighet) efter
administreringen 1 samma molardos #ir i sidan utstriick-
ning likartade att deras verkningar, vad giller sdviil deras
cffekt som deras sikerhet i allt visentligt fir desamma”
{dom av den 3 december 1998 i det ovannimnda milet
Generics, punkt 31),

15 — Se, for ett liknande resonemang, dom av den 3 december
1998 i det ovannimnda malet Generics, punkt 36.

specialitet som saluférs i importmedlems- .
staten har ett “gemensamt ursprung”, det
vill sdga att de ér tillverkade av foretag som
tillhér samma koncern eller av fristiende
foretag, men pd grundval av avtal med
samma licensgivare.

53. Till stod fér sin uppfattning har den
tyska regeringen i huvudsak dberopat dom-
stolens ovannimnda rittspraxis, i vilken
den anser att just ifrigavarande villkor
uppstills.

54. Jag anser dock inte att jag kan
instimma i denna uppfattning. Det &dr
forvisso riktigt att domstolen i domen i
malet Smith & Nephew och Primecrown
framhivde omstindigheten att den impor-
terade farmaceutiska specialiteten och refe-
rensspecialiteten i den importerande staten
hade ett gemensamt ursprung (se ovan
punkt 23).

55. Detta innebir dock inte, sdsom Kohlp-
harma med rdtta har pdpekat, att dom-
stolen har ansett att denna omstindighet 4r
avgoérande fér att faststilla huruvida impor-
ten dr en sidan parallellimport som ar
undantagen frin tillimpningsomradet {6r
direktiv 2001/83.

56. Vid ndrmare padseende framgdr det
nidmligen att domstolen i den ovanndmnda
domen hiinvisade till likemedlens gemen-
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samma ursprung, framfér allt eftersom
denna omstindighet foreldg i sdvil de mal
som den prévade som i milet De Peijper.
Detta gjorde det littare f6r domstolen att
faststilla att de principer som angivits i den
sistndmnda domen kunde utvidgas till
mélet Smith & Nephew och Primecrown
(se ovan punkt 23).

57. Domstolen hinvisade for det andra till
denna dom, eftersom det gemensamma
ursprunget fér det importerade likemedlet
och foér det ”inhemska” likemedlet dock
fortfarande 4r ett sidant tungt vigande
indicium pd att de tvd produkterna i
huvudsak ir identiska som parallellimpor-
toren kan Aaberopa infér den behoriga
myndigheten i importmedlemsstaten for
att undgd tillimpningen av direktiv
2001/83 (se nedan punkt 82).

58. Att det gemensamma ursprunget dock
inte dr ett vasentlige villkor for att produk-
ter skall anses vara identiska framgr enligt
min mening dessutom av sjilva ordalydel-
sen av domen i malet Smith & Nephew och
Primecrown. Efter att i punkterna 21-24 i
denna dom ha faststillt att ”[d]e bestim-
melser i direktiv [2001/83] som r6r forfa-
randet for att meddela ett TS ... foljaktligen
inte [kan] tillimpas” p4 ett fall som det i
miélet De Peijper, dir den farmaceutiska
specialitet som var foremdl f6r parallellim-
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port *i alla delar [var] identisk” *¢ med den
farmaceutiska specialitet som det hinvisa-
des till i importstaten (punkterna 21-23),
tillade domstolen att “[d]e farmaceutiska
specialiteter som var aktuella i den domen
dessutom [hade] tillverkats av samma kon-
cern och hade siledes gemensamt
ursprung” '7 (punkt 24).

59. Enligt min mening ger nimligen denna
mening, och sirskilt anvindningen av
uttrycket “dessutom”, stod for uppfatt-
ningen att det gemensamma ursprunget
forvisso dr en viktig omstdndighet, men
ind4 en omstindighet som skall beaktas
efter det att det konstaterats att den —
avgorande — férutsittningen foreligger att
specialiteterna dr identiska eller i allt
visentligt identiska. Denna omstindighet
utgor ett komplement till denna forutsitt-
ning.

60. Liknande overviganden giller enligt
min mening dven betridffande punkt 28 i
domen i det ovannimnda méilet Rhone-
Poulenc Rorer och May & Baker (se
punkt 27 ovan), vilken likasd kan tolkas
som ett bevis pd att domstolen anser att det
gemensamma ursprunget f6r det importe-
rade likemedlet och f6r det likemedel som
redan salufors i importstaten dr ett avgo-
rande villkor.

61. Enligt min mening har detta avsnitt en
annan innebdrd. Sdsom Kohlpharma har
noterat har domstolen i denna punkt endast

16 — Min kursivering,
17 — Min kursivering,
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hinvisat till domen i malet Smith &
Nephew och Primecrown for att genast
direfter (punkt 29) kunna konstatera att
nigra av de omstiindigheter som hade lett
till avgdrandet i denna dom dven foreldg i
det aktuella fallet. Domstolen har p& detta
sitt undgitt att behdva undersika de
foljder som skulle ha uppkommit om nagra
av dessa omstindigheter, diribland just de
ifrigavarande likemedlens gemensamma
ursprung, inte hade forelegat.

62. Av nyssnimnda skil anser jag siledes
inte att domstolens rittspraxis pd ett
entydigt och sikert sdtt innebdr att det
ifrigavarande villkoret ir ett nddvindigt
sddant och att det dirmed skulle kunna
vara ett avgorande stod for den tyska
regeringens uppfattning,

63. Diremot finns det enligt min mening
argument som talar mot denna uppfattning,
och som kan hirledas just ur denna dom-
stolens rittspraxis, till vilken det vid upp-
repade tillfillen har hinvisats hir.

64. Sasom redan pdpekats framhalls i
denna rittspraxis nimligen genomgiende
sdrskilt att det primira syfret med direktiv
2001/83 ir att “sikerstilla att folkhilsan
virnas nir en farmaceutisk specialitet skall
saluféras. Detta skall ske genom medel som

inte fr hindra utvecklingen av farmaceu-
tiska specialiteter eller handeln med like-
medel inom gemenskapen® '8,

65. Av denna rittspraxis framgir siledes
forst och framst att det huvudsakliga mélet
med de tillimpliga gemenskapsrittsliga
reglerna dr att viirna om folkhilsan. Det
dr ndmligen av detta skdl som det ir
motiverat att inge alla dokument och alla
upplysningar som krivs for meddelandet av
ett godkidnnande fér forsiljning “enbart
med avseende pd farmaceutiska specialite-
ter som saluférs for forsta gdngen pa en
marknad” (punkterna 19 och 20 i domen i
mdlet Smith & Nephew och Primecrown).
P& samma sitt kan farmaceutiska specia-
liteter som #r foremdl for parallellimport
endast slippas ut pd marknaden i en
medlemsstat utan att de krav som uppstélls
i dessa regler behdver vara uppfyllda enbart
pd villkoret att dessa specialiteter inte
uppvisar nigon risk for minniskors hilsa
och liv (se ovan punkterna 23 och 24).

66. Om referenspunkten dock framfor allt
skall vara skyddet av folkhilsan, tror jag
inte att det gemensamma ursprunget hirvid
kan ha ndgon avgorande betydelse.

18 — Dom av den 12 november 1996 i det ovanniimnda milet
Smith & Nephew och Primecrown, punkt 19, Se, for ett
liknande resonemang, dom av den 3 december 1998 i det
ovannimnda malet éencrics, punkt 22,
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67. Enligt min mening kan det forhallandet
att en farmaceutisk specialitet redan har
godkints i exportmedlemsstaten och fram-
for allt att den, i den mening som angivits
ovan (se punkt 51), dr identisk eller i allt
visentligt identisk med en farmaceutisk
specialitet som dven den godkints i import-
medlemsstaten anses vara tillrickligt for att
det skall kunna uteslutas att det innebdr en
risk for folkhilsan i importmedlemsstaten
att sldppa ut denna specialitet pd markna-
den.

68. Aven om den importerade farmaceu-
tiska specialiteten och den specialitet som
godkints i importstaten har ett *gemen-
samt ursprung”, dr detta enligt min mening
i sig inte tillrickligt for att eventuella risker
for folkhdlsan skall kunna uteslutas. Det
kan nimligen — ‘sdsom den hinskjutande
domstolen med ritta har papekat —
mycket vdl hinda att den importerade
farmaceutiska specialiteten och den specia-
litet som godkints i importmedlemsstaten,
trots att de har gemensamt ursprung, har
tillverkats med utgdngspunkt i olika sub-
stanser eller genom olika. férfaranden och
att den importerade specialiteten dirfor
skiljer sig frdn den godkidnda specialiteten
inte enbart vad giller dess terapeutiska
egenskaper utan dven vad giller sdkerheten
for minniskors hilsa.

69. Jag tilligger att det enligt min mening
sdkerstills bittre att dven det andra kravet
som har framhivts i domstolens rittspraxis
uppfylls, det vill siga kravet att inte hindra
“utvecklingen av farmaceutiska specialite-
ter eller handeln med likemedel inom
gemenskapen” (se ovan punkt 20), om det
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befinns att villkoret gemensamt ursprung
inte ir ett krav. Mer allmint framstar
denna uppfattning for o6vrigt som klart
bittre dverensstimmande med principerna
om den fria rorligheten for varor, samt med
andra och tredje skilen i direktiv 2001/83,
som hir ir det specifika uttrycket for dessa
principer.

70. Eftersom villkoren enligt direktiv
2001/83 for meddelande av ett forséljnings-
tillstdnd innebir ett potentiellt hinder for
den fria rorligheten for likemedel mellan
medlemsstaterna i den mening som avses i
artikel 28 EG, kan sidana hinder motiveras
enligt artikel 30 EG endast i den utstrick-
ning det visas att milet med dem ir att
virna folkhilsan.

71. Eftersom det kan anses att detta skydd
— eftersom de tvd ovan angivna villkoren
har uppstillts (se punkterna 50 och 51) —
dr garanterat, utgor kravet pd det ytterli-
gare villkoret gemensamt ursprung en
omotiverad inskrinkning av den fria rorlig-
heten for varorna i friga.

72. Enligt min mening kan i forevarande
fall slutsatsen sdledes dras att den omstin-
digheten — att de tv3 aktuella farmaceu-

19 —1 dessa skil anges att “[d]et frimsta syftet med alla
foreskrifter som reglerar tillverkningen, distributionen eller
anvindningen av likemedel mdste vara att virna om
folkhilsan. ... [M]edlen for att uppnd detta syfte far [inte]
hindra [den fria rorligheten f6r] likemedel ... inom
gemenskapen”.
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tiska specialiteterna har tillverkats pa
grundval av ett licensavtal eller ett leverans-
avtal med samma féretag — inte kan anses
vara avgbrande for att det likemedel som
dr féremal fér parallellimport skall f8
slippas ut pid marknaden i Férbundsre-
publiken Tyskland.

73. Mot bakgrund av ovanstiende Sver-
viganden foreslar jag siledes att domstolen
skall besvara tolkningsfrdgan sé att artikel
28 EG innebir att en nationell myndighet
inte fir hindra parallellimport av en far-
maceutisk specialitet som omfattas av ett
godkinnande for férsiljning i exportmed-
lemsstaten och att denna specialitet, utan
att vara identisk med en farmaceutisk
specialitet som godkints i importmedlems-
staten och utan att ha ett gemensamt
ursprung med en sddan specialitet, i kvali-
tativt och kvantitativt hiinseende innehdller
samma verksamma substanser, har samma
farmaceutiska form, dr bioekvivalent och
med beaktande av vetenskapliga data inte
synes uppvisa betydande skillnader vad
giller sikerhet och effektivitet.

3. Bevisbérdan

74. Efter att ha klargjort detta Aterstdr det
fortfarande f6r mig att, i forhallande till
diskussionen i detta avseende under for-
handlingen, faststillla huruvida det ankom-
mer pd importdren att visa att de ifrdgava-
rande produkterna i allt visentligt dr
identiska eller huruvida det, nir det fore-

ligger tillrickliga indicier i detta avseende,
ankommer pd den behériga myndigheten i
importstaten att gora den utredning som
eventuellt krivs fér att ett beslut skall
kunna fattas i friga om begdran att utvidga
godkinnandet for férsdljning till den
importerade farmaceutiska specialiteten.

75. Kohlpharma lutar &t den sistnimnda
uppfattningen. Enligt detta foretag méste
man av domarna i malen De Peijper och
Smith & Nephew och Primecrown dra
slutsatsen att endast om myndigheten i
importstaten, med utnyttjande av alla
medel den har till sitt forfogande och
eventuellt efter att ha rddgjort med de
behoriga myndigheterna i exportstaten,
faststiller — eller &tminstone inte kan
utesluta — att de tv3 likemedlen inte har
samma terapeutiska effekter eller ér lika
ofarliga for ménniskors hilsa, kan sagda
myndighet vigra att 1ita det importerade
likemedlet omfattas av det godkdnnande
for forsiljning som redan beviljats for det
andra likemedlet,

76. Kommissionen och den tyska rege-
ringen har tvdirtom hédvdat att det i princip
ankommer pd importéren att infér den
behdriga myndigheten visa att alla forut-
sittningar foreligger for ate tillita ett like-
medel som importerats frin en medlemsstat
att i importmedlemsstaten omfattas av det
godkinnande f6r férsiljning som redan
beviljats for ett annat likemedel. Ndrmare
bestdimt har importéren, om — sdsom i
forevarande fall — det importerade like-
medlet och det likemedel som redan
godkiints i importstaten innehéller olika
hjilpdmnen, en bevisbdrda liknande den
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som ligger sddana producenter — exem-
pelvis producenter av generiska likemedel
— som avser att anvinda férfarandet enligt
artikel 10 i direktiv 2001/83, det vill sdga
skyldigheten att genom studier av biotill-
ginglighet visa att de likemedel som de
avser att slippa ut pd marknaden ir
bioekvivalenta med likemedel som redan
saluférs pd denna marknad.

77. Kommissionen anser dessutom att ju
obetydligare de tvd likemedlens gemen-
samma ursprung ir, det vill siga graden
av det existerande sambandet mellan inne-
havarna av de godkinnanden for forsilj-
ning som meddelats fér dessa likemedel i
de tvd medlemsstaterna, desto stérre blir
importorens bevisborda for att sagda like-
medel dr si lika att ndr ett av dem
importeras till endera av dessa stater ar
det inte berdttigat att tillimpa direktiv
2001/83.

78. Jag skall forst och frimst papeka att
den parallell som 4beropats mellan en
parallellimportér och en producent av
generiska likemedel enligt min mening &r
tveksam. Parallellimportéren begrinsar sig
nimligen till att forvirva ett likemedel
som, da det salufors i ursprungsmedlems-
staten redan dr foremdl for ett godkin-
nande f6r f6rsiljning som beviljats av den
behoriga myndigheten i denna stat, for att
slippa ut det pA marknaden i en annan
medlemsstat dir en identisk, eller i allt
visentligt identisk farmaceutisk specialitet
salufors till ett hogre pris. Eftersom denne
enbart dr importdr forfogar han i regel inte
over alla uppgifter avseende det importe-
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rade likemedlets effektivitet och sikerhet,
men det dr sannolikt att dessa uppgifter
redan har limnats av innehavaren av

.godkidnnandet f6r forsiljning i exportstaten

till den behériga myndigheten i denna stat.

79. Producenten av generiska likemedel
sldpper tvirtom, i princip, pd marknaden i
en eller flera medlemsstater, ut likemedel
som dnnu inte dr foremdl for nagot
godkinnande f6r férsiljning i nigon med-
lemsstat och betrdffande vars sikerhet och
effektivitet han f6ljaktligen ir den ende som
har information. Enligt min mening ir det
siledes uppenbart att det av sagda produ-
cent, f6r den hindelse han vill utnyttja det
forkortade forfarandet enligt artikel 10 i
direktiv 2001/83, skall kriivas att han skall
iaktta alla de villkor som foreskrivs i detta
direktiy. 2

80. Samma skyldighet kan enligt min
mening didremot endast dliggas en paral-
lellimportér inom de granser som jag skall
soka ange i det foljande.

81. Det skall i férsta hand papekas att det
redan i bipacksedlarna till den importerade

20 — Om en producent av generiska likemedel diremot avser att
slippa ut ett likemedel pi marknaden i en medlemsstat
betriffande vilket han i en annan medlemsstat redan har
erhallit ett godkinnande for forsilining, kan han utnyttja
det forfarande for msesidigt erkidnnande av godkinnan-
den som féreskrivs i kapitel 4 i direktiv 2001/83,
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farmaceutiska specialiteten respektive refe-
renslikemedlet i importstaten kan erhéllas
méinga indicier pd att det i friga om
sikerhet och effektivitet inte finns nigra
betydande skillnader mellan specialiteterna
i friga. Enligt artikel 59 i direktiv 2001/83
skall i dessa bipacksedlar ndmligen f6ljande
upplysningar limnas: en fullstindig redo-
gorelse for de verksamma substansernas
och hjilpimnenas art, de verksamma sub-
stansernas mingd, likemedelsform, tera-
peutiska indikationer, upplysningar som
dr nddvindiga vid anvidndningen (kontrain-
dikationer, forsiktighetsitgidrder vid
anvindningen och sidrskilda varningar),
dosering, sittet och frekvensen fér admini-
strering och negativa biverkningar.

82. Parallellimportéren kan eventuellt, for-
utom dessa indicier, limna andra anviind-
bara uppgifter till den behdriga myndig-
heten. Han kan exempelvis framhiva att
sagda specialiteter siljs under samma namn
i de tva berdrda staterna, eller att de har ett
gemensamt ursprung, eftersom de tillverkas
av foretag som tillhér samma koncern eller
pd grundval av licensavtal med samma
licensgivare, eller att, sisom i férevarande
fall, deras verksamma substans dr identisk
och kommer frdn samma foretag.

83. Parallellimportdren skall med andra
ord i samband med ansékan tillhandahilla

alla anvindbara uppgifter som han har eller
som han kan fi cillgdng till. Jag anser
ddremot att det foérst och frimst dr den
behériga myndigheten i importmedlemssta-
ten som skall s6ka den eventuella ytterligare
information som #r nodvindig fér att
faststilla huruvida den importerade farma-
ceutiska specialiteten 4r siker och effektiv
och dirvid, sdsom Kohlpharma har pipe-
kat, anviinda alla medel som den f6rfogar
over och sirskilt rddgdra med den behoriga
myndigheten i exportmedlemsstaten, 2!

84, Jag erinrar i detta avseende om att det
domstolens ovannidmnda rittspraxis har
faststiillts att det dven om man antar att
det dr nddvindigt att krdva att parallellim-
portdren bevisar denna dverensstimmelse, i
varje fall inte [dr] berittigat enligt artikel
[30 EG] att forpliktiga denne att gora detta
med hjilp av dokument som han inte har
tillgdng till, nir férvaltningen eller i fore-
kommande fall en domstol konstaterar att
bevisningen kan foras pa annat sitt”, 22

21 — Exempelvis eventuclla studicr av biotillginglighet som kan
ha framlagts infor denna myndighet. I bilaga I till direktiv
2001/83 foreskrivs niimligen under bokstaven E att "[c]n
bedémning av biotillgingligheten miste géras i alla de fall
di det dr nodvindigt, t.ex. om den terapeutiska dosen
ligger nira den toxiska dosen eller niir tidigare undersok-

nmgm' har visat pA anomalicr som kan sittas i samband

med farmakodynamiska cgenskaper som t.ex. varierande
absorption”.

22 — Dom av den 20 maj 1976 i det ovannimnda mdlet De
Peijper, punke 29,
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85. Detta giller, fortfarande enligt dom--

stolen, eftersom “redan ett samarbete mel-
lan myndigheterna i medlemsstaterna
[skulle] kunna ge dem méjlighet att forse
varandra med de handlingar som 4r néd-
vindiga for kontrollen” av att det importe-
rade likemedlet 4r sikert och effektivt. >

86. Under dessa forhdllanden och med
hinsyn #ven till principerna om den fria
rorligheten f6r varor anser jag siledes att
om det foreligger tungt vdgande indicier pa
att det inte finns nigra betydande skillnader
mellan en farmaceutisk specialitet som
importerats frdn en medlemsstat, didr den
omfattas av ett godkinnande for forsilj-
ning, och en farmaceutisk specialitet, som
omfattas av ett godkdnnande for f6rsiljning
i importmedlemsstaten, kan den behoriga
myndigheten i den sistndmnda staten inte
avsld en begiran om att till den importe-
rade specialiteten utvidga det godkinnande
for forsilining som beviljats f6r den god-
kinda specialiteten med hinvisning endast
till eventuella tvivel pd huruvida den
importerade farmaceutiska specialiteten ar
effektiv och siket.

87. Om den nimnda myndigheten hyser
sddana tvivel maste den forst och frimst
anvinda alla de medel den har till sitt
forfogande for att séka erhdlla ytterligare
uppgifter och di framfor allt vinda sig till
den behoriga myndigheten i exportmed-
lemsstaten.

23 — Dom av den 12 november 1996 i det ovannimnda mélet
Smith & Nephew och Primecrown, punkt 28.
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88. Det ir endast om det fortfarande finns
tvivel — efter det att limplig utredning har
utférts — om huruvida den ifrigavarande
farmaceutiska specialiteten dr siker och
effektiv som sagda myndighet kan kriva
att importdren limnar bevis som kan
skingra dessa tvivel, och det siledes kan
forhindras att det vid utslippandet pd
marknaden av den importerade specialite-
ten skall uppstd nigon skyldighet att iaktta
villkoren enligt direktiv 2001/83.

89. Mot bakgrund av ovanstdende Over-
viganden foreslar jag didrfér att domstolen
skall svara den hinskjutande domstolen sd
att om det, trots de uppgifter som import6-
ren har limnat, fortfarande verkligen fore-
ligger allvarligt tvivel pa att det inte finns
nagra betydande skillnader mellan en far-
maceutisk specialitet som importerats frin
en medlemsstat, i vilken denna lagligen
saluférs pd grundval av ett godkdnnande
for forsdlining som meddelats av den
behériga myndigheten i den staten, och en
farmaceutisk specialitet som saluférs i
importmedlemsstaten, kan den behériga
myndigheten i den sistndmnda staten forst
efter att sjilv, dven i samarbete med de
behoriga myndigheterna i exportmedlems-
staten, ha genomfort all den utredning som
ir limplig besluta att den importerade
farmaceutiska specialiteten endast fir slip-
pas ut pd marknaden om de villkor som
foreskrivs i direktiv 2001/83 iakttas till
fullo.



KOHLPHARMA

V — Forslag till avgérande

90. Mot bakgrund av ovanstiende 6verviganden foéreslir jag dirfor ate
domstolen skall besvara Oberverwaltungsgerichts fraga pa foljande sitt:

1. Artikel 28 EG innebidr att en nationell myndighet inte fir hindra
parallellimport av en farmaceutisk specialitet som omfattas av ett godkén-
nande for forsiljning i exportmedlemsstaten och som, utan att vara identisk
med en farmaceutisk specialitet som godkints i importmedlemsstaten och
utan att ha ett gemensamt ursprung med en sidan specialitet, 1 kvalitativt och
kvantitativt hinseende innehéller samma verksamma substanser, har samma
farmaceutiska form, 4r bioekvivalent och med beaktande av vetenskapliga
data inte synes uppvisa betydande skillnader vad giller sikerhet och
effektivitet.

2. Om det, trots de uppgifter som importéren har limnat, fortfarande verkligen
foreligger allvarligt tvivel pa att det inte finns nigra betydande skillnader
mellan en farmaceutisk specialitet som importerats frin en medlemsstat, i
vilken denna lagligen saluférs pa grundval av ett godkidnnande f6r forséljning
som meddelats av den behériga myndigheten i den staten, och en
farmaceutisk specialitet som saluférs i importmedlemsstaten, kan den
behoriga myndigheten i den sistnimnda staten forst efter att sjilv, dven i
samarbete med de behoriga myndigheterna i exportmedlemsstaten, ha
genomfort all den utredning som ér limplig besluta att den importerade
farmaceutiska specialiteten endast far slippas ut pa marknaden om de villkor
som foreskrivs i direktiv 2001/83 iakttas till fullo.
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