KOHLPHARMA

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT

ANTONIO TIZZANO
fremsat den 11. september 2003 *

1. Ved kendelse af 14. marts 2002 har
Oberverwaltungsgericht fiir das Land
Nordrhein-Westfalen (Tyskland) i medfor
af artikel 234 EF forelagt Domstolen et
prejudicielt spergsmal vedrorende fortolk-
ningen af artikel 28 EF og 30 EF. Den
foreleeggende ret henviser navnlig til det
tilfeelde, hvor en farmaceutisk specialitet,
som er importeret fra en medlemsstat, hvor
den har opniet en markedsforingstilladelse,
er fremstillet under anvendelse af det
samme aktive stof som en farmaceutisk
specialitet, der har opndet en markeds-
foringstilladelse i importmedlemsstaten. Pa
baggrund af denne situation sperger Ober-
verwaltungsgericht, om den kompetente
myndighed i sidstnzevnte stat er berettiget
til at afsld at udvide den markedsferings-
tilladelse, der er givet til den anden farma-
ceutiske specialitet, til at omfatte den
importerede farmaceutiske specialitet ude-
lukkende med den begrundelse, at de to
farmaceutiske specialiteter ikke har felles
oprindelse, eller om denne myndighed i
medfer af artikel 28 EF og 30 EF kun kan
afsla at give denne markedsforingstilladelse,
ndr der, efter at der er gennemfort passende
undersogelser, hersker begrundet tvivl om,
hvorvidt de pdgzldende farmaceutiske spe-
cialiteter har forskellige terapeutiske virk-
ninger eller ikke frembyder de samme
garantier for, at de ikke er sundhedsskade-
lige.

1 — Originalsprog; italiensk.

I — Relevante retsregler

2. Artikel 28 EF forbyder som bekendt
kvantitative indferselsrestriktioner sivel
som alle foranstaltninger med tilsvarende
vitkning mellem medlemsstaterne. 1 hen-
hold til artikel 30 EF er disse restriktioner
imidlertid tilladt, ndr de er begrundet i
hensynet til beskyttelse af menneskers liv og
sundhed, og ndr de hverken udgor et middel
til vilkarlig forskelsbehandling eller en
skjult begreensning af samhandelen mellem
medlemsstaterne,

3. Artikel 3 i direktiv 65/6S/EQF ? bestem-
mer, at ingen medicinsk specialitet ma
bringes i handelen i en medlemsstat, uden
at de kompetente myndigheder i denne stat
forud har givet tilladelse hertil.

2 — Radets direktiv af 26,1.1965 om tilnzermelse af lovgivning
om medicinske specialiteter (EFT 1965-1966, s. 17).
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4, 1 samme direktivs artikel 4 gares der
detaljeret rede for den procedure, den
dokumentation og de oplysninger, der er
nodvendige for, at der kan udstedes en
markedsfaringstilladelse.

5. Direktiv 65/65 er efterfalgende blevet
opl;aevet og erstattet af direktiv 2001/83/
EF~,

6. Artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83
bestemmer analogt med artikel 3 i direktiv
65/65, at intet leegemiddel md markedsfores
i en medlemsstat, uden at den kompetente
myndighed i denne medlemsstat har udstedt
en tilladelse til markedsfering i henhold til
dette direktiv, eller der er udstedt en
centraliseret tilladelse til markedsfering i

henhold til forordning (EGF) nr. 2309/93 *.

7. I artikel 8-11 i direktiv 2001/83 define-
res analogt med artikel 4 i direktiv 65/65
den procedure, den dokumentation og de
oplysninger, der er nadvendige for, at der
kan udstedes en markedsferingstilladelse.

3 — Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/83/EF af
6.11.2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for
humanmedicinske fa: emidler (EFT L 311, s. 67). Jf. navnlig
dette direktivs artikelg128.

4 — Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22.7.1993 om
fastleggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinzrmedicinske leegemidler
og om opretielse af et europzisk agentur for lzgemiddel-
vurdering (EFT L 214, s. 1).
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8. I artikel 10, stk. 1, i direktiv 2001/83
bestemmes det navnlig, at ansegeren af en
markedsferingstilladelse, uanset artikel 8,
stk. 3, litra i), i dette direktiv, »ikke [er]
forpligtet til at forelegge resultater af
toksikologiske og farmakologiske forseg
eller resultater af kliniske forseg, sifremt
han kan pivise [...], at legemidlet i det
veesentlige svarer til et legemiddel, der har
veeret godkendt i henhold til gaeldende
feellesskabsbestemmelser i mindst seks &r i
Fallesskabet og markedsfort i den med-
lemsstat, som ansegningen vedrerer [...]«.

Il — Faktiske omstzndigheder og det
prajudicielle spergsmal

9. Selskabet Chiesi Farmaceutici SpA (her-
efter »Chiesi«) markedsferer i Italien laege-
midlet »Jumex«, som er fremstillet péd
grundlag af det samme aktive stof »selegi-
linhydrochlorid« som leegemidlet »Mover-
gan«, der markedsfores i Tyskland af det
tyske selskab Orion Pharma GmbH (her-
efter »Orion«). I begge tilfzlde stammer det
aktive stof fra den samme virksomhed: det
ungarske selskab Chinoin. Mens Orion
kaber det aktive stof (direkte eller via det
finske selskab Orion Corp.) i henhold til en
almindelig leveringsaftale med Chinoin,
keober Chiesi derimod det samme stof i
henhold til en licensaftale indgdet med det
ungarske selskab.
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10. Da ovenneevnte leegemidler indeholder
det samme aktive stof, har selskabet
Kohlpharma GmbH (herefter »Kohl-
pharma«), der planlegger at importere
»Jumex« til Tyskland, anmodet Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (forbundsinstituttet for leegemidler
og medicinske specialiteter, herefter »Bun-
desinstitut«) om at udvide den tilladelse til
markedsforing af »Movergan« i Tyskland,
som det allerede har udstedt, til at omfatte
leegemidlet » Jumex«,

11. Bundesinstitut har imidlertid afvist
denne ansggning under henvisning til Smith
& Nephew og Primecrown-dommen °, som
jeg vil vende mere udforligt tilbage til
nedenfor. Ifelge Bundesinstitut fremgar det
af denne dom, at udvidelsen af en markeds-
foringstilladelse, der allerede er udstedt for
et andet leegemiddel i indfarselsstaten, til at
omfatte en importeret farmaceutisk specia-
litet, er betinget af, at de to farmaceutiske
specialiteter har en felles oprindelse, dvs. at
producenterne af disse specialiteter tilharer
den samme koncern eller i det mindste, at
de fremstiller de pigzldende specialiteter
pd grundlag af aftaler, der er indgdet med
den samme licensgiver. Dette er ikke til-
feeldet i denne sag, da selskaberne Chiesi og
Orion ikke tilhgrer den samme koncern, og
kun ferstneevnte er kayttet til Chinoin
gennem en licensaftale.

5 — Dom af 12,11,1996, sag C-201/94, Sml. 1, s. 5819,

12. Kohlpharma har anfegtet denne afgo-
relse ved et sogsmdl for Oberverwaltungs-
gericht, hvorunder selskabet har gjort
gzldende, at betingelsen om fzlles oprin-
delse ikke er en nadvendig betingelse for, at
en markedsferingstilladelse, der allerede er
udstedt i importmedlemsstaten for en far-
maceutisk specialitet, der i det vaesentlige er
identisk, kan udvides til at omfatte en
farmaceutisk specialitet indfert fra en med-
lemsstat.

13. Oberverwaltungsgericht skennede, at
der var tvivl om, hvorvidt Bundesinstitut
under de pigeldende omstendigheder
kunne afvise at udvide den tilladelse, der
er givet til markedsfering af »Movergan« i
Tyskland, til at omfatte »Jumex«, og
besluttede folgelig at udsztte sagen og
forelzegge Domstolen folgende prajudicielle
sporgsmal:

14. »Er den kompetente tyske myndighed
med henvisning til artikel 30 EF eller andre
feellesskabsbestemmelser berettiget til at
afsld at give markedsferingstilladelse i hen-
hold til den forenklede procedure og derved
forhindre parallelimport af et leegemiddel i
strid med artikel 28 EF, nr omstandighe-
derne er som beskrevet i det folgende?
Myndigheden har for det forste lagt til
grund, at det legemiddel (»Jumex«), der
pnskes importeret, og som firmaet Chiesi
Farmaceutici SpA har tilladelse til at mar-
kedsfore i Italien, med hensyn til det aktive
stof »selegilinhydrochlorid« er identisk med
legemidlet »Movergan«, der i Tyskland
markedsfores af det tyske selskab Orion
Pharma GmbH (markedsferingstilladelsens
indehaver). Det aktive stof fremstilles af et
selskab i Ungarn, som leverer det til det
italienske selskab i henhold til en licens-
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aftale, hvorimod leveringen til det tyske
selskab alene sker i henhold til en leverings-
aftale (supply agreement) med Orion Corp.
Finland (leveringen foregdr enten direkte
eller via Finland). Den tyske myndighed har
for det andet ikke, hverken for sd vidt angar
det aktive stof eller for si vidt angir
hjzlpestofferne, som efter myndighedens
opfattelse i det foreliggende tilfzlde er sdvel
kvalitativt som kvantitative forskellige,
gjort geldende, at de to legemidler ikke
er identiske, navnlig at de ikke skulle veere
fremstillet efter den samme fremstillingsfor-
skrift og under anvendelse af det samme
aktive stof, eller at de skulle have forskellig
terapeutisk effekt?«

III — Retsforhandlinger ved Domstolen

15. Kohlpharma og Kommissionen har
indgivet skriftlige bemerkninger for Dom-
stolen. Disse parter samt den tyske regering
deltog i retsmedet, der blev afholdt den
13. marts 2003.

1V — Juridisk analyse

16. Med det prejudicielle spergsmal
anmoder den foreleggende ret narmere
bestemt Domstolen om at afgare, om den
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kompetente myndighed i importmedlems-
staten, nir en farmaceutisk specialitet, der
importeres fra en medlemsstat, og som i
denne medlemsstat er omfattet af en mar-
kedsforingstilladelse, er fremstillet pd basis
af det samme aktive stof, der anvendes til
fremstilling af en farmaceutisk specialitet
med en markedsferingstilladelse i import-
medlemsstaten, kan afvise at udvide denne
markedsforingstilladelse til at omfatte den
importerede farmaceutiske specialitet ude-
lukkende med den begrundelse, at disse
farmaceutiske specialiteter ikke har en
felles oprindelse.

A — Domstolens relevante retspraksis

17. Den forelaeggende ret har i begrundel-
sen for sit pragjudicielle spargsmal, ligesom
de berprte parter under hovedsagen og i
deres indleeg for Domstolen, indgdende
droftet Domstolens relevante retspraksis.
Jeg mener derfor, at det vil veere hensigts-
massigt indledningsvis at sammenfatte
denne retspraksis.

18. Smith & Nephew og Primecrown-
dommen og Rhone-Poulenc Rorer og May
& Baker-dommen ° spiller en central rolle i
den foreliggende sag. I begge sager var
Domstolen blevet anmodet om at afgere,
hvilke betingelser der i fellesskabsretten
stilles for, at der kan udstedes en markeds-
foringstilladelse i forbindelse med paralle-
limport af leegemidler.

6 — Dom af 16.12.1999, sag C-94/98, Sml. I, s. 8789.
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19. I Smith & Nephew og Primecrown-
sagen havde den forelzggende ret anmodet
Domstolen om at precisere betingelserne
for, at en farmaceutisk specialitet, der er
omfattet af en markedsferingstilladelse
udstedt i en medlemsstat i henhold til
direktiv 65/65, i en anden medlemsstat
kan vere omfattet af en markedsferings-
tilladelse, der i sidstnzvnte medlemsstat er
udstedt for en anden farmaceutisk specia-
litet.

20. Domstolen fastslog for det forste, at
eftersom »[direktiv 65/65] i forbindelse med
markedsforing af farmaceutiske specialite-
ter har som hovedformal at beskytte den
offentlige sundhed med midler, som ikke
kan hemme udviklingen af medicinalindu-
strien og handelen med medicinalvarer
inden for Fellesskabet«, kan fremlaeggelse
af alle de dokumenter og oplysninger, som
direktivet krzever til brug for udstedelsen af
en markedsferingstilladelse, kun »begrunde
sa strenge krav for s vidt angdr farmaceu-
tiske specialiteter, der markedsferes for
forste gang« (Smith & Nephew og Prime-
crown-dommen, preemis 19 og 20).

21. »[Eln farmaceutisk specialitet, der er
omfattet af en markedsferingstilladelse i en
medlemsstat, og hvor indfarslen af den til
en anden medlemsstat udger parallelimport
i forhold til en farmaceutisk specialitet, som
allerede er omfattet af en markedsfarings-
tilladelse i denne anden medlemsstat«

(Smith & Nephew og Primecrown-dom-
men, premis 21), kan ifelge Domstolen
ikke anses for at blive markedsfert for
forste gang.

22. Dernaest understregede Domstolen, at
den i De Peijper-dommen 7 havde fastslet,
at de kompetente myndigheder i en med-
lemsstat ikke kan kraeve, at en importer af
et legemiddel, der lovligt markedsfores i en
anden medlemsstat, skal fremlzgge alle de
oplysninger, som skennes nedvendige til
kontrol af leegemidlets effektivitet og uska-
delighed, nir de allerede er i besiddelse af
disse oplysninger for et lzgemiddel, »der i
alle henseender er identisk« med det impor-
terede leegemiddel, »eller for hvilket afvi-
gelserne [i forhold til sidstneevnte] ikke har
nogen terapeutisk betydning« (Smith &
Nephew og Primecrown-dommen, praemis
22).

23. Domstolen pipegede dernzst, at selv
om »[d]e farmaceutiske specialiteter, som
var omhandlet i [De Peijper-dommen], [...]
endvidere [var] blevet fremstillet af samme
vitksomhedsgruppe og [...] derfor [havde]
feelles oprindelse«, fandt de principper, der
var stadfestet i denne dom, ligeledes
anvendelse pd en situation, »hvor uafhzn-
gige selskaber fremstiller farmaceutiske
specialiteter, der har feelles oprindelse, fordi
de fremstilles i henhold til aftaler indgiet
med den samme licensgiver« (Smith &
Nephew og Primecrown-dommen, premis
24 og 25).

7 - Dom af 20.5.1976, sag 104/75, Smil. 5. 613,
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24. Domstolen tilfajede dog, »at den kom-
petente myndighed i importmedlemsstaten
endvidere skal kontrollere, at de to farma-
ceutiske specialiteter uden at veere identiske
i alle henseender i hvert fald er blevet
fremstillet efter den samme fremstillingsfor-
skrift og under anvendelse af det samme
virksomme stof, og at de desuden har de
samme terapeutiske virkninger« (Smith &
Nephew og Primecrown-dommen, praemis
26).

25. Domstolen konkluderede, at »[s]afremt
den kompetente myndighed i importmed-
lemsstaten efter afslutningen af sine under-
sogelser fastslr, at alle de ovenfor angivne
kriterier er opfyldt, ber den farmaceutiske
specialitet, som skal importeres, anses for
allerede at vare bragt pd markedet i
importmedlemsstaten, og den skal folgelig
vaere omfattet af den markedsferingstilla-
delse, der er blevet udstedt for den farma-
ceutiske specialitet, som allerede forefindes
pi markedet, medmindre hensynet til en
effektiv beskyttelse af menneskers liv og
sundhed er til hinder herfor« (Smith &
Nephew og Primecrown-dommen, praemis

29).

26. Modsat bemarkede Domstolen, at »[s]
afremt den kompetente myndighed mdtte
fastsl3, at den farmaceutiske specialitet, der
skal importeres, ikke opfylder alle de oven-
nzvnte kriterier, og specialiteten derfor
ikke kan anses for allerede at veere bragt
pi markedet i importmedlemsstaten, kan
myndigheden kun udstede den nye mar-
kedsfaringstilladelse, som kraves for at
kunne szlge den specialitet, der skal impor-
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teres, safremt de betingelser, der er anfart i
direktiv 65/65, som zndret ved direktiv
87/21, er opfyldt« (Smith & Nephew og
Primecrown-dommen, preemis 30).

27. Endelig skal jeg med hensyn til Rhéne-
Poulenc Rorer og May & Baker-dommen
— for s& vidt det er af betydning i denne sag
— understrege, at Domstolen, efter at den
med henvisning til Smith & Nephew og
Primecrown-dommens premis 25 og 26
havde fastsldet, at »den kompetente myn-
dighed i importmedlemsstaten med henblik
pa at afgere, om indforsel af et leegemiddel
udger parallelimport, [bl.a.] skal kontrol-
lere, at de to farmaceutiske specialiteter har
en fzlles oprindelse« (praemis 28), konsta-
terede, at denne omstendighed i den kon-
krete sag var ubestridt (preemis 29).

28. Det er derfor pad baggrund af den
ovenfor nzvnte retspraksis, at den forelaeg-
gende rets overvejelser og parternes argu-
menter, som jeg efter hinanden vil gere rede
for i det felgende, skal vurderes.

B — Den foreleeggende rets overvejelser

29. Oberverwaltungsgericht tvivler pa, at
den kompetente myndighed under omstaen-
digheder som dem, der foreligger i denne
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sag, kan afvise at udvide en markeds-
foringstilladelse for et andet lzgemiddel,
der er udstedt i importmedlemsstaten, til at
omfatte et leegemiddel, der importeres fra
en medlemsstat, udelukkende med den
begrundelse, at der ikke findes en licens-
aftale mellem fabrikanten af sidstnzvnte og
leveranderen af det aktive stof, siledes at
disse legemidlers »fzlles oprindelse« ikke
kan fastslds. Det er sdledes uklart for den
foreleeggende ret, hvorfor en sidan udvi-
delse kun, som Bundesinstitut hsevder, kan
ske i det tilfzlde, hvor de to legemidler
fremstilles af vafheengige virksomheder i
henhold til aftaler indgdet med den samme
licensgiver, men derimod ikke i det tilfzlde,
hvor de uafhangige virksomheder frem-
stiller leegemidlet pd grundlag af en kon-
trakt om levering af det aktive stof indgiet
med den samme virksomhed.

30. Under disse omstendigheder ber den
kompetente myndighed i eksportmedlems-
staten — ifelge Oberverwaltungsgericht,
der henviser til Smith & Nephew og
Primecrown-dommens preemis 26 (jf.
punke 24 ovenfor) og til generaladvokat
Geelhoeds forslag til afgerelse i Ferring-
sagen® — derimod eventuelt efter samrad
med de kompetente myndigheder i eksport-
medlemsstaten, undersege, om det impor-
terede leegemiddel og det legemiddel, der
allerede markedsferes i importmedlemssta-
ten, uden at veere identisk pd alle punkter, i
hvert fald er blevet fremstillet efter den
samme fremstillingsforskrift og under
anvendelse af det samme aktive stof, og

8 — Forslag til afgorelse fra generaladvokat Geelhoed af
7.2.2002 (dom af 10.9.2002, sag C-172/00, Sml. I,
s, 6891), punkt 37-40.

om de har de samme terapeutiske virk-
ninger. Er disse betingelser opfyldt, skal den
pagzldende myndighed ifolge den foreleg-
gende ret tillade markedsfering af produk-
tet; i modsat fald skal den under alle
omstendigheder angive Aarsagerne til, at
den afviser at udstede en tilladelse.

C — Sammendrag af de argumenter, som
deltagerne i retsforhandlingerne har frem-

fort

31. Kohlpharma gor for det forste gel-
dende, at kriteriet om »felles oprindelse«,
der er opstillet i Smith & Nephew og
Primecrown-dommen og Rhéne-Poulenc
Rorer og May & Baker-dommen, ikke er
en nedvendig betingelse for, at en markeds-
foringstilladelse, der allerede er udstedt til et
andet legemiddel i importmedlemsstaten,
kan udvides til at omfatte et importeret
legemiddel.

32. Ifglge Kohlpharma kan henvisningen i
disse domme til en felles oprindelse for det
importerede leegemiddel og det legemiddel,
der allerede har godkendt i importmedlems-
staten, sdledes forklares ved, at denne
omstendighed foreld i begge sager, og at
Domstolen derfor udelukkende nevnte den
som et supplerende argument,
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33. Denne fortolkning er ifelge Kohl-
pharma den eneste mulige pd baggrund af
Domstolens retspraksis. Hvis man mener,
at en fzlles oprindelse udger en selvsteendig
og vesentlig betingelse, vil et identisk
legemiddel, der ikke har den samme
oprindelse som et legemiddel, der er
omfattet af en markedsferingstilladelse i
importmedlemsstaten, forst kunne importe-
res, nir den kompetente myndighed har
foretaget en ny fuldstzndig undersogelse.
Da den kompetente myndighed imidlertid
allerede er i besiddelse af oplysninger om
dette lzegemiddel, vil en sddan undersegelse
ikke i medfer af artikel 30 EF veare
begrundet i hensynet til beskyttelse af
menneskers liv og sundhed”.

34. Under alle omstzndigheder bar begre-
bet falles oprindelse ifalge Kohlpharma i
betydningen i Smith 8 Nephew og Prime-
crown-dommen omfatte det tilfalde, hvor
to indbyrdes uafhangige virksomheder som
i den foreliggende sag begge fremstiller et
legemiddel pd grundlag af det samme
aktive stof fra den samme leverander.

35. Hvis man, stadig ifelge Kohlpharma,
udelukkede, at »Movergan« og »Jumex«
har en felles oprindelse, udelukkende fordi
forbindelserne mellem selskabet Chinoin og
Orion-koncernen er reguleret i en leve-
ringskontrakt og ikke en licensaftale, ville

9 — Til stette for denne opfattelse henviser Kohlpharma til
generaladvokat Geelhoeds forslag til afgerelse af 7.2.2002 i
Ferring-sagen, punkt 37-40.
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medicinalvirksomhederne rdde over et let
anvendeligt instrument til afskeermning af
de nationale markeder. De vil sdledes blot
kunne udskifte licensaftalerne om fremstil-
ling og markedsfering af deres leegemidler
med simple leveringsaftaler.

36. Kohlpharma bemerker endvidere, at
de faktiske omsteendigheder ikke afviger
vaesentligt fra de faktiske omsteendigheder i
Smith & Nephew og Primecrown-sagen.
Selskabet indrommer ganske vist, at den
felles oprindelse i den foreliggende sag kun
vedrerer det aktive stof, der anvendes til
fremstilling af »Movergan« og »]Jumex«.
Det papeger dog, at licensgiveren for de to
leegemidler ogsd i Smith & Nephew og
Primecrown-sagen erklerede, at virksom-
heden blot leverede det aktive stof til
fabrikanten af det ene af de to leegemidler
og derfor ikke kunne garantere, at de to
leegemidler var identiske '°

37. Kommissionen er enig med Kohl-
pharma i, at begrebet feelles oprindelse skal
omfatte tilfeelde som det i den forehggende
sag. Det, der efter Kommissionens mening i
realiteten er det vigtigste punkt, et, at de to
farmaceutiske specialiteter i det vaesentlige
er identiske, og at de eventuelle forskelle
ikke har betydning for menneskers sundhed
hvad angar sikkerhed og effektivitet.

10 — Jf. Smith & Nephew og Primecrown-dommen, pramis 11
og 14
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38. Den tyske regering, der kun fremkom
med bemerkninger under retsmedet, pape-
gede endelig med henvisning til De Peijper-
dommen og Smith & Nephew og Prime-
crown-dommen, navnlig sidstnzvntes pre-
mis 24 og 25 (jf. punkt 23 ovenfor), at det
importerede legemiddels og det i import-
medlemsstaten allerede godkendte lzegemid-
dels felles oprindelse er en vasentlig betin-
gelse for, at forstnzevnte kan blive omfattet
af den markedsforingstilladelse, der er
udstedt for sidstnzevnte. Denne betingelse
skal forstas sdledes, at de nzvnte leegemid-
ler skal vere fremstillet af virksomheder
tilhgrende den samme koncern eller af
virksomheder, der har indget en licens-
aftale med den samme licensgiver.

D — Juridisk analyse

1. Indledning

39. Inden jeg gar over til at behandle selve
sporgsmalet, skal jeg gore opmazrksom pé,
at direktiv 65/65 og direktiverne til zendring
af dette samt de andre direktiver om
humanmedicinske legemidler er blevet
ophzevet ved direktiv 2001/83.

40. Sidstneevnte direktiv, der ikke p& nogen
mide @ndrer de ophevede direktiver

vaesentligt, har kodificeret og samlet dem i
en enkelt tekst, siledes at deres bestem-
melser kan fremtraede klart og rationelt !1,
Som bekreftelse heraf bestemmes det i
direktivets artikel 128, at »[h]envisninger
til de ophzvede direktiver galder som
henvisninger til nzrverende direktiv og
lzeses i henhold ¢il den i bilag III anfarte
sammenligningstabel«.

41. Henset til ovenstiende skal de princip-
per, der er fastsldet i Domstolens retspraksis
vedrorende direktiv 65/65, fremover laeses
alt andet lige som henvisninger til direktiv
2001/83. Derfor henviser jeg i det folgende
udelukkende til dette direktiv.

42. Herefter skal jeg understrege, at det
nermere bestemt fremgdr af Oberverwal-
tungsgerichts overvejelser og af de bemzerk-
ninger, som deltagerne i retsforhandlin-
gerne har fremsat, at med denne prejudi-
cielle foreleeggelse anmodes Domstolen om
at klarlegge to spergsmal vedrerende
parallelimport af leegemidler.

43. Det forste sporgsmil gir p3, om en
medlemsstats kompetente myndighed er
berettiget til at afsli at udvide en markeds-
foringstilladelse for en farmaceutisk specia-
litet, der allerede er udstedt i denne med-
lemsstat, til at omfatte en farmaceutisk
specialitet, der importeres fra en anden

11 — Jf. det pAgeldende direktivs forste betragting.

I-3379



FORSLAG TIL AFG@RELSE FRA GENERALADVOKAT TIZZANO — SAG C-112/02

medlemsstat, udelukkende med den begrun-
delse af de pagzldende farmaceutiske spe-
cialiteter ikke har en fzlles oprindelse.

44, Det andet spargsmil — der iszr blev
droftet indgdende pd retsmadet — gar pd,
om parallelimporteren har pligt til over for
importstatens kompetente myndighed at
fremlegge beviser for, at de navnte farma-
ceutiske specialiteter 1 det vesentlige er
identiske, eller om han kan ngjes med at
fremlegge elementer, der sandsynliggor
dette, hvorefter den pigzldende myndig-
hed, inden den traffer afgorelse, skal
foretage de fornedne undersogelser.

45, Selv om disse sporgsmal er tat for-
bundet, vil jeg af hensyn til klarheden
behandle dem separat i den angivne reek-
kefolge.

2. Felles oprindelse

46. Med hensyn til dette spargsmal skal jeg
endnu en gang fastsl3, at ingen farmaceu-
tisk specialitet i henhold til artikel 6, stk. 1,
i direktiv 2001/83 mi markedsfares i en
medlemsstat, uden at den kompetente
myndighed i denne medlemsstat har udstedt
en tilladelse til markedsforing i henhold til
betingelserne i nzevnte direktiv.
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47. Som det imidlertid fremgdr af Dom-
stolens retspraksis, galder denne betingelse
ikke nedvendigvis i tilfzlde af parallelim-
port af legemidler mellem medlemssta-
terne 2. 1 dette tilfzelde vil den importerede
farmaceutiske specialitet — pé visse betin-
gelser — i importmedlemsstaten vaere
omfattet af den markedsforingstilladelse,
der i denne medlemsstat allerede er udstedt
for en anden farmaceutisk specialitet (jf.
punkt 25 ovenfor).

48. Nir dette er sagt, ma jeg dog — og der
er her tale om spergsmalets egentlige kerne
— klarlegge, hvilke betingelser der er tale
om, og hvilken rekkevidde de har.

49, Lad mig indledningsvis bemarke, at
deltagerne i retsforhandlingerne og den
forelzggende ret ikke synes at nere tvivl
med hensyn til to af disse betingelser.

50. Den farste betingelse er, at den farma-
ceutiske specialitet, der parallelimporteres,
allerede skal vere omfattet af en markeds-
foringstilladelse udstedt af de kompetente
myndigheder i oprindelsesmedlemsstaten
(if. ogsd punkt 21 ovenfor).

12 — Jf. Smith & Nephew og Primecrown-dommen, prazmis 19
og 20, nzevat ovenfor i punkt 20 og 21. Jf. i samme retning
forslag til afgarelse fra generaladvokat Jacobs, fremsat den
12.12.2002 i sagen Paranova Likemedel m.fl, {dom af
8.5.2003, sag C-15/01, Sml. I, s. 4175), punkt 6, med
yderligere henvisninger.
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51. Den anden betingelse er, at denne
specialitet uden at veere fuldstzndig iden-
tisk med en farmaceutisk specialitet, der
allerede er godkendt i importmedlemssta-
ten, ligner denne si meget, at man kan anse
den for at veere i det vaesentlige identisk (jf.
ogsa punkt 24 og 25 ovenfor). Dette er
navnlig tilfzldet, ndr de pigeldende far-
maceutiske specialiteter kvalitativt og kvan-
titativt indeholder de samme aktive stoffer,
har den samme dispenseringsform '3, er
biozkvivalente 1, og det ikke pa baggrund
af de foreliggende videnskabelige oplysnin-
ger fremgér, at de udviser signifikante
forskelle for s vidt angir sikkerhed eller
effekrivitet *°.

52. Mens Kohlpharma og Kommissionen
mener, at de nzvnte omstendigheder i sig
selv er tilstraekkelige til, at en import af
legemidler kan betragtes som parallelim-
port, der ikke er omfattet af anvendelses-
omrddet for direktiv 2001/83, fastholder
den tyske regering, at endnu en betingelse
kreeves opfyldt. Ifolge den tyske regering
skal en importeret farmaceutisk specialitet
og en farmaceutisk specialitet, der markeds-

13 — Ved et lwgemiddels dispenseringsform forstds leverings-
form {tabletter, oplosning til oral indtagelse som driber,
oplosning til injektion osv.) og administrationsmade (oral,
rektal, nasal, gennem huden osv.). Jf. i denne henscende

unkt 37 i forslag til afgorelse fra generaladvokatr Ruiz-
arabo Colomer 1 sagen Generics (UK) m.fl, dom af
3.12,1998, sag C-368/96, Sml. 1, s. 7967,

14 — »To lagemidler er biomkvivalente, ndr der er tale om
wkvivalente eller alternative farmaceutiske produkter, og
sifremt deres biotilgengelighed (grad og hastighed) efter

indgivelsen i den samme molere dosis cr ens I en sddan

grnﬁ, at deres virkninger, sivel under hensyn til deres
cffektivitet som til deres sikkerhed, i det veesentlige er de

samme« {dommen i sagen Generics (UK) m.fl,, preemis 31).

15 — J£. i denne retning dommen i sagen Generics (UK) m.fl.,
preemis 36.

fores i importmedlemsstaten, som ovenfor
anfort have en »falles oprindelse«, dvs. at
de skal vere fremstillet af selskaber til-
herende den samme koncern eller af uaf-
hengige selskaber, men pd grundlag af
aftaler indgdet med den samme licensgiver,

53. Til stette for denne pastand henviser
den tyske regering hovedsageligt til Dom-
stolens retspraksis, der efter dens mening
netop palegger den pageldende forplig-
telse,

54. Jeg er dog ikke enig i denne opfattelse.
Det er ganske vist korrekt, at Domstolen i
Smith & Nephew og Primecrown-dommen
lagde vagt pd den omstendighed, at den
importerede farmaceutiske specialitet og
referenceleegemidlet i importstaten havde
en faxelles oprindelse (jf. punkt 23 ovenfor).

55. Dette betyder imidlertid ikke, som
Kohlpharma netop har gjort gzldende, at
Domstolen ansd denne omstzndighed for at
veere afggrende med henblik pi at fastsld,
om importen var en parallelimport, der ikke
var omfattet af anvendelsesomridet for
direktiv 2001/83.

56. Ved en neermere betragtning kan det
sdledes konstateres, at Domstolen i oven-
nzvnte dom forst og fremmest henviste til
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leegemidlernes felles oprindelse, fordi
denne omstendighed gjorde sig geeldende
bade i den sag, den behandlede, og i den
sag, der resulterede i De Peijper-dommen;
denne henvisning gjorde det lettere for
Domstolen at fastsld, at principperne i
sidstnaevnte dom kunne udvides til at gzlde
i Smith & Nephew og Primecrown-sagen
(jf. punkt 23 ovenfor).

57. Dernzst kan Domstolens henvisning
forklares ved, at det importerede leegemid-
dels og det »nationale« legemiddels feelles
oprindelse trods alt er et godt bevis for, at
de to produkter i det vesentlige er iden-
tiske, som parallelimporteren kan gere
gzldende over for importmedlemsstatens
kompetente myndighed for at undgd, at
direktiv 2001/83 finder anvendelse (jf.
punkt 82 nedenfor).

58. Den omstendighed, at den felles
oprindelse i dette tilfelde ikke udger en
vaesentlig betingelse under en sag som den
foreliggende, fremgir efter min mening
ligeledes af selve teksten i Smith & Nephew
og Primecrown-dommen. I denne doms
praemis 21-24 konstaterer Domstolen sle-
des, at »bestemmelserne i direktiv
[2001/83] vedrgrende proceduren for
udstedelse af en markedsforingstilladelse
[finder] ikke anvendelse« pd en sag som
den, der behandles i De Peijper-dommen, i
hvilken den farmaceutiske specialitet, der
var genstand for parallelimporten, »i alle
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henseender [va]r identisk«® med den til-
svarende farmaceutiske specialitet i import-
medlemsstaten (preemis 21-23), hvorefter
den tilfojer, at »[d]e farmaceutiske specia-
liteter, som var omhandlet i den dom, var
endvidere blevet fremstillet af samme virk-
somhedsgruppe og havde derfor felles
oprindelse« ** {praemis 24).

7

59. Jeg mener sdledes, at denne seetning og
navnlig anvendelsen af ordet »endvidere«
underbygger den tanke, at den falles
oprindelse ganske vist er en omstendighed
af betydning, men dog en supplerende og
underordnet omstendighed i forhold til den
helt afgerende betingelse om, at legemid-
lerne skal veare identiske eller i det vaesent-
lige identiske.

60. Tilsvarende betragtninger geelder efter
min mening ligeledes i forbindelse med
Rhéne-Poulenc Rorer og May & Baker-
dommens praemis 28 (jf. punkt 27 ovenfor),
der ligeledes kunne fortolkes som et bevis
for, at Domstolen betragter betingelsen om,
at det importerede laegemiddel og det lege-
middel, der allerede er blevet markedsfort i
importmedlemsstaten, skal have en felles
oprindelse, som afgarende.

61. Efter min opfattelse har denne passage
en anden betydning. I denne dom henviser
Domstolen, som Kohlpharma har gjort

16 — Min fremhzvelse.
17 — Min fremhzvelse.
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geeldende, blot til Smith & Nephew og
Primecrown-dommen for straks efter (prze-
mis 29) at fastsld, at visse omstendigheder,
der havde afgerende indflydelse pa afsigel-
sen af denne dom, ogsi var til stede i den
pageldende sag. Dermed undgik den at
skulle undersage konsekvenserne i det til-
feelde, hvor nogle af disse omstzndigheder
ikke er til stede, heriblandt netop den, at de
pigeldende produkter har felles oprin-
delse.

62. Af ovenfor nzvnte drsager mener jeg
siledes ikke, at Domstolens retspraksis
entydigt og sikkert foreskriver den betin-
gelse, der her er tale om, og at den derfor pa
afgerende vis kan underbygge den opfat-
telse, som den tyske regering har fremfort.

63. Der findes derimod efter min mening
argumenter, der taler imod denne opfat-
telse, og som netop kan udledes af den
rvetspraksis, der ved flere lejligheder er
neevnt i dette forslag til afgerelse.

64. Som allerede anfort understreger denne
retspraksis kraftigt, at hovedformélet med
direktiv 2001/83 er »i forbindelse med
markedsfering af farmaceutiske specialite-
ter [...] at beskytte den offentlige sundhed
med midler, som ikke kan hzmme udvik-

lingen af medicinalindustrien og handelen

med 11811edicinalvarer inden for Fellesska-
bet« *°,

65. Det folger altsd forst og fremmest af
denne retspraksis, at den relevante felles-
skabslovgivning hovedsageligt har til for-
mal at beskytte folkesundheden. Dette er
netop drsagen til, at fremlzeggelse af alle de
dokumenter og oplysninger, der er ngdven-
dige for, at der kan udstedes en markeds-
foringstilladelse, »kun kan begrunde[s] [...]
for sd vidt angdr farmaceutiske specialite-
ter, der markedsfares for forste gange«
(preemis 19 og 20 i Smith & Nephew og
Primecrown-dommen), ligesom markedsfo-
ring i en medlemsstat af farmaceutiske
specialiteter, der er genstand for parallelim-
port, og som ikke er omfattet af de
betingelser, der er opstillet i den pagel-
dende lovgivning, kun kan finde sted, hvis
disse specialiteter ikke frembyder nogen
risiko for menneskers liv og sundhed (jf.
punkt 23 og 24 ovenfor).

66. Selv. om referencepunktet forst og
fremmest bor vare beskyttelsen af folke-
sundheden, mener jeg ikke, at den felles
oprindelse kan spille en afgerende rolle i
denne forbindelse.

18 — Smith & Nephew og Primecrown-dommen, praemis 19, Jf.
i samme retning dommen i sagen Generics (UK) m.dl,
preemis 22,
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67. For det forste mener jeg, at den
omstzndighed, at en farmaceutisk specia-
litet er tilladt i eksportmedlemsstaten, og
navnlig at den er identisk eller i det
vaesentlige identisk i ovenfor neevnte betyd-
ning (jf. punkt 51 ovenfor) med en farma-
ceutisk specialitet, der ogsd er godkendt i
importmedlemsstaten, ma betragtes som
veerende fuldt ud tilstraekkeligt til at ude-
lukke, at markedsferingen af den impor-
terede farmaceutiske specialitet indebeerer
en risiko for folkesundheden i importmed-
lemsstaten.

68. For det andet mener jeg, at selv ndr der
er tale om en fzlles oprindelse for den
importerede farmaceutiske specialitet og
den farmaceutiske specialitet, der er god-
kendt i importstaten, er dette ikke i sig selv
tilstraekkeligt til at udelukke eventuelle risici
for folkesundheden. Det er muligt, at en
importeret farmaceutisk specialitet og den
farmaceutiske specialitet, der er godkendt i
importmedlemsstaten, selv om de har en
felles oprindelse, er fremstillet pd grundlag
af forskellige stoffer eller ved hjelp af
forskellige fremstillingsforskrifter, og at
den forste derfor afviger fra den anden ikke
blot med hensyn til de terapeutiske virk-
ninger, men ogsd med hensyn til sikker-
heden for menneskers sundhed.

69. Lad mig tilfaje, at selv det andet krav,
der understreges 1 Domstolens retspraksis,
nemlig kravet om ikke at heemme »udvik-
lingen af medicinalindustrien og handelen
med medicinalvarer inden for Fellesska-
bet« (jf. punkt 20 ovenfor), forekommer
mig at blive tilgodeset bedre ved den
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opfattelse, at der ikke stilles krav om felles
oprindelse. Generelt er denne opfattelse i
ovrigt helt klart mere i overensstemmelse
med principperne om frie varebeveaegelser
og med anden og tredje betragtning til
direktiv 2001/83, der i denne sag specifikt
udtrykker disse principper *°.

70. De betingelser, der er opstillet i direktiv
2001/83, udger faktisk potentielle hindrin-
ger for den frie bevaegelighed for leegemidler
mellem medlemsstaterne i betydningen i
artikel 28 EF, men disse hindringer kan i
henhold til artikel 30 EF kun begrundes i
hensynet til beskyttelse af den offentlige
sundhed.

71. Da denne beskyttelse kan anses for at
veere sikret, nar de to ovennzvnte betin-
gelser (jf. punkt 50 og 51) er opfyldt, vil
kravet om, at en yderligere betingelse
vedrerende en fzlles oprindelse skal veere
opfyldt, kunne udgere en uberettiget
restriktion af den frie bevaegelighed for de
pigzldende produkter.

72. Jeg mener saledes, at man for sa vidt
angér den foreliggende sag kan konkludere,
at den omstzendighed, at de to farmaceu-

19 — Det anferes i disse betragtninger: »[a]lle bestemmelser
angdende fremstilling, distribution og anvendelse af lege-
midler skal have som hovedformél at beskytte den
offentlige sundhed [...] med midler, som ikke kan hemme
udviklingen af medicinalindustrien og handelen med
lzegemidler inden for Fellesskabet«.
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tiske specialiteter, der her er tale om, er
blevet fremstillet pA grundlag af en licens-
aftale eller en leveringskontrakt med den
samme virksomhed, ikke kan anses for at
veere afgorende i forbindelse med markeds-
foringstilladelsen for det legemiddel, der
parallelimporteres i Tyskland.

73. Henset til ovenstiende betragtninger
foresldr jeg derfor, at det foreliggende
przjudicielle sporgsmdl besvares siledes,
at artikel 28 EF er til hinder for, at en
national myndighed kan afvise parallelim-
port af en farmaceutisk specialitet, der er
omfattet af en markedsferingstilladelse i
eksportmedlemsstaten, og som, selv om den
ikke er identisk med en farmaceutisk
specialitet, der er godkendt i importmed-
lemsstaten, og selv om den ikke har fzlles
oprindelse med denne, kvalitativt og kvan-
titativt indeholder de samme aktive stoffer,
har den samme dispenseringsform, er bio-
aekvivalent, og det ikke pd baggrund af de
foreliggende videnskabelige oplysninger
fremgar, at den udviser signifikante for-
skelle for sd vidt angdr sikkerhed eller
effektivitet,

3. Bevisbyrden

74. Nir dette er sagt, stdr det under hensyn
til den dreftelse, der fandt sted under
retsmodet, tilbage at klarlegge, om det
pahviler importeren at fremlegge beviser
for, at de pigeldende produkter i det
veesentlige er identiske, eller om det, nir
der foreligger elementer, der sandsynligger
dette, pahviler importstatens kompetente

myndighed at gennemfore de undersogelser,
der métte veere nedvendige for, at den kan
treeffe afgorelse om anmodningen om at
udvide markedsferingstilladelsen til at
omfatte den importerede farmaceutiske
specialitet.

75. Kohlpharma gir ind for den sidst-
nezvnte anskuelse. Selskabet mener, at det
kan udledes af De DPeijper-dommen og
Smith & Nephew og Primecrown-dommen,
at importstatens myndighed kun kan afvise
at udvide den markedsforingstilladelse, der
allerede er udstedt for et andet leegemiddel,
til at omfatte det importerede lazgemiddel,
ndr den, efter at have anvendt alle de
midler, der stir til dens radighed, og
eventuelt har hert eksportstatens myndig-
hed, kan konstatere — eller i det mindste
ikke kan udelukke — at de to legemidler
ikke har de samme terapeutiske virkninger
eller ikke fremviser den samme uskade-
lighed for menneskers sundhed.

76. Omvendt gor Kommissionen og den
tyske regering geeldende, at det i princippet
pahviler importeren at bevise over for den
kompetente myndighed, at alle betingel-
serne er opfyldt for, at et legemiddel, der
importeres fra en anden medlemsstat, i
importmedlemsstaten kan vere omfattet af
en markedsforingstilladelse, der allerede er
udstedt til et andet leegemiddel. Nermere
betegnet pdhviler det, ndr det importerede
lzegemiddel og det allerede godkendte lge-
middel i importstaten som i det foreliggende
tilfelde indeholder forskellige hjzlpestof-
fer, importaren at opfylde den samme
bevisbyrde som den, der pahviler fabrikan-
terne — f.eks. fabrikanterne af generiske
leegemidler — der ensker at benytte den i
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artikel 10 i direktiv 2001/83 neevnte pro-
cedure, nemlig ved hjelp af passende
undersogelser af biotilgeengeligheden at
pavise, at de laegemidler, de agter at bringe
pi markedet, er biozkvivalente med de
leegemidler, der allerede markedsfores pd
dette marked.

77. lfelge Kommissionen bar den bevis-
byrde, der pihviler importeren til at pavise,
at de pigzldende legemidler er sd ens, at
det ikke — sdfremt et af dem importeres i
en af disse medlemsstater — er berettiget at
anvende direktiv 2001/83 p4 dem, endvi-
dere vaere storre, jo svagere de to leegemid-
lers felles oprindelse, dvs. tetheden af
forbindelsen mellem indehaverne af mar-
kedsforingstilladelser udstedt for disse leege-
midler i de to medlemsstater, er.

78. Jeg skal farst og fremmest understrege,
at den pastiede parallelitet mellem parallel-
importerens situation og den situation, der
gor sig geldende for producenten af gene-
riske leegemidler, forekommer mig disku-
tabel. Farstnaevnte erhverver blot et lege-
middel, der, fordi det er markedsfert i
oprindelsesmedlemsstaten, allerede er
omfattet af en markedsferingstilladelse
udstedt af den kompetente myndighed i
denne stat, for derefter at markedsfare det i
en anden medlemsstat, hvor en identisk
eller i det vaesentlige identisk farmaceutisk
specialitet markedsfores til en hejere pris. I
sin egenskab af simpel importer er denne
virksomhed normalt ikke i besiddelse af alle
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oplysninger om det importerede laegemid-
dels effektivitet og sikkerhed, mens det ma
antages, at indehaveren af markedsferings-
tilladelsen i eksportstaten allerede har frem-
lagt disse oplysninger for denne stats
kompetente myndighed.

79. Derimod markedsfarer fabrikanten af
generiske produkter i princippet legemidler
i en eller flere medlemsstater, der endnu
ikke er omfattet af en markedsfaringstilla-
delse i nogen medlemsstat, og han er
folgelig den eneste, der er i besiddelse af
oplysninger om legemidlets sikkerhed og
effektivitet. Onsker denne fabrikant at
benytte den forenklede procedure i arti-
kel 10 i direktiv 2001/83, mener jeg siledes,
at det er indlysende, at det ber palegges
ham at opfylde alle de betingelser, der er
opstillet i dette direktiv2’.

80. Den samme byrde bar derimod efter
min opfattelse kun pahvile parallelimpor-
toren inden for de graenser, jeg vil forsege at
angive nedenfor.

81. For det forste ber det tages i betragt-
ning, at mange elementer, der sandsynlig-

20 — Hyis fabrikanten derimod ensker at markedsfore et lzge-
middel i en medlemsstat, som han allerede har fiet en
markedsforingstilladelse til i en anden medlemsstat, vil han
kunne benytte sig af proceduren for gensidig anerkendelse
af tilladelser, der er omhandlet i afsnit III, kapitel 4, i
direktiv 2001/83.
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gor, at der ikke er vasentlige forskelle med
hensyn til sikkerhed og effektivitet mellem
den importerede farmaceutiske specialitet
og referencespecialiteten i importmedlems-
staten, kan pavises ved hjzlp af indlegs-
sedlerne for de pigzldende specialiteter.
Disse indlegssedler skal i henhold til
artikel 59 i direktiv 2001/83 indeholde
folgende oplysninger: legemidlets sammen-
seetning, udtrykt gennem en fuldstendig
kvalitativ angivelse (i virksomme stoffer og
hjelpestoffer), en kvantitativ angivelse af
dets virksomme stoffer, dets dispenserings-
form, dets terapeutiske indikationer, en
anforelse af de oplysninger, patienten skal
have kendskab til for indtagelse af lege-
midlet (kontraindikationer, forsigtigheds-
regler under brugen og serlige advarsler),
dosering, indtagelsesform og anvendelses-
hyppighed samt bivirkninger.

82. Ud over disse oplysninger kan parallel-
importeren dernzest eventuelt forsyne den
kompetente myndighed med andre nyttige
oplysninger. Han kan bla. pipege den
omstendighed, at de pigeldende speciali-
teter selges under den samme betegnelse i
de to pdgeldende medlemsstater, at de har
en felles oprindelse, da de fremstilles af
vitksomheder tilhgrende den samme kon-
cern eller pd grundlag af licensaftaler med
den samme licensgiver, eller at det aktive
stof — som i det foreliggende tilfeelde — er
identisk og stammer fra den samme virk-
somhed.

83. Med andre ord skal parallelimporteren
pd tidspunktet for indgivelse af ansegnin-

gen fremlegge alle de nyttige oplysninger,
han er i besiddelse af, eller som han vil
kunne f& adgang til. Derimod mener jeg, at
det i forste omgang md vzre den kom-
petente myndighed i importmedlemsstaten,
der skal soge eventuelle supplerende oplys-
ninger, der mitte vise sig at veere nedven-
dige for at fastsld den importerede farma-
ceutiske specialitets effektivitet og sikker-
hed, og at denne myndighed, som Kohl-
pharma pépeger, skal gare brug af alle de
midler, der stdr til dens rddighed, navnlig
via hering af den kom})etente myndighed i
eksportmedlemsstaten 2!,

84. Lad mig i denne forbindelse papege, at
det fremgar af Domstolens retspraksis, at
»selv. om man [..] antager, at det er
nodvendigt at pilegge parallelimporteren
at fore bevis for [leegemiddelpartiets over-
ensstemmelse med beskrivelsen af legemid-
let], vil det i hvert fald ikke veere berettiget i
henhold til artikel [30 EF] at forpligte ham
til at gore dette ved hjelp af oplysninger,
som han ikke har adgang til, nar forvalt-
ningen eller i pidkommende tilfeelde en
domsinstans konstaterer, at beviset kan

22

fores ved andre midler« %,

21 — Jeg taenker her ficks. pd eventuclle undersogelser af
iotilgaengeligheden, der matte vaere blever fremlagr for
denne myndighed. I'bilag I til direktiv 2001/83 bestemmes
det sﬁIcJ,cs i 4. del, afdeling E, at »[b}iotilgmn eligheden
skal bestemmes i alle de tilfwlde, hvor det cr nc(ﬁ’cndigt f.
cks, ndr den terapeutiske dosis ligger tt op ad den
toksiske dosis, eller nir de forudgﬁcnﬁc undersogelser har
vist uregelmassigheder, der kan have forbindelse med
farmakodynamiske egenskaber, som f.cks, variabel absorp-

tione,

22 — De Peijper-dommen, premis 29.
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85. Stadig ifelge Domstolen ville »et sim-
pelt samarbejde mellem medlemsstaternes
myndigheder i gvrigt sette disse i stand til
at skaffe de for [...] unders;agclse[nl ngd-
vendige oplysninger hos hinanden«%°.

86. Under disse omstzndigheder og under
hensyntagen til principperne om de frie
varebevaegelser er jeg af den opfattelse, at
safremt der foreligger solide indicier for, at
der ikke findes vasentlige forskelle mellem
en farmaceutisk specialitet, der importeres
fra en medlemsstat, hvor den er omfattet af
en markedsforingstilladelse, og en farma-
ceutisk specialitet, der er omfattet af en
markedsferingstilladelse i importmedlems-
staten, kan den kompetente myndighed i
sidstnzevnte stat ikke afvise en anmodning
om at udvide den markedsfaringstilladelse,
der er udstedt for sidstneevnte specialitet, til
ogsa at omfatte forstnzevnte specialitet blot
ved at give udtryk for eventuel tvivl med
hensyn til den importerede medicinske
specialitets effektivitet og sikkerhed.

87. Hvis myndigheden nzrer en sddan
tvivl, skal den forst og fremmest benytte
sig af alle de midler, der stdr til dens
radighed, med henblik pd at indhente
supplerende oplysninger, navnlig ved hen-
vendelse til den kompetente myndighed i
eksportmedlemsstaten.

23 — Smith & Nephew og Primecrown-dommen, preemis 28,
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88. Det er kun i de tilfelde, hvor der efter
afslutningen af de relevante undersegelser
fortsat hersker tvivl om den pdgeldende
farmaceutiske specialitets sikkerhed og
effektivitet, at myndigheden vil kunne
kraeve, at importeren leverer beviser, der
kan fjerne denne tvivl, og som kan forhin-
dre, at markedsferingen af den importerede
specialitet underlegges de betingelser, der
er fastsat i direktiv 2001/83.

89. Henset til ovenstdende betragtninger
foreslar jeg, at den forelzggende rets
sporgsmal besvares sdledes, at i de tilflde,
hvor der uanset de af importeren meddelte
oplysninger fortsat hersker alvorlig tvivl
om, hvorvidt der findes vaesentlige forskelle
mellem en farmaceutisk specialitet impor-
teret fra en medlemsstat, hvor den lovligt
markedsfores pd grundlag af en markeds-
foringstilladelse udstedt af denne medlems-
stats kompetente myndighed, og en medi-
cinsk specialitet, der markedsferes i import-
medlemsstaten, kan den kompetente myn-
dighed i sidstnzevnte stat kun kreve, at
markedsferingen skal ske i1 overensstem-
melse med alle de betingelser, der er
opstillet i direktiv 2001/83, ndr den har
gennemfort alle de relevante undersogelser,
bl.a. i samarbejde med de kompetente
myndigheder i eksportmedlemsstaten.



KOHLPHARMA

V — Forslag til afgerelse

90. Henset til ovenstdende betragtninger foreslir jeg, at Domstolen besvarer
sporgsmélet fra Oberverwaltungsgericht siledes:

»1) Artikel 28 EF er til hinder for, at en national myndighed kan afvise

parallelimport af en farmaceutisk specialitet, der er omfattet af en markeds-
foringstilladelse i eksportmedlemsstaten, og som, selv om den ikke er identisk
med en farmaceutisk specialitet, der er godkendt i importmedlemsstaten, og
selv om den ikke har felles oprindelse med denne, kvalitativt og kvantitativt
indeholder de samme aktive stoffer, har den samme dispenseringsform, er
biozkvivalent, og det ikke pd baggrund af de foreliggende videnskabelige
oplysninger fremgér, at den udviser signifikante forskelle for si vidt angar
sikkerhed eller effektivitet.

I de tilfeelde, hvor der uanset de af importaren meddelte oplysninger fortsat
hersker alvorlig tvivl om, hvorvidt der findes vasentlige forskelle mellem en
farmaceutisk specialitet importeret fra en medlemsstat, hvor den lovligt
markedsfores pd grundlag af en markedsferingstilladelse udstedt af denne
medlemsstats kompetente myndighed, og en medicinsk specialitet, der
markedsferes i importmedlemsstaten, kan den kompetente myndighed i
sidstnaevnte stat kun kreeve, at markedsferingen skal ske i overensstemmelse
med alle de betingelser, der er opstillet i Europa-Parlamentets og Réidets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabs-
kodeks for humanmedicinske leegemidler, ndr den har gennemfert alle de
relevante underspgelser, bl.a. i samarbejde med de kompetente myndigheder i
eksportmedlemsstaten. «
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