NOVARTIS PHARMACEUTICALS

DOMSTOLENS DOM (sjitte avdelningen)
den 29 april 2004~

I mal C-106/01,

angdende en begiran enligt artikel 234 EG, fradn Court of Appeal (England and
Wales) (Civil Division) (Férenade kungariket), att domstolen skall meddela ett
forhandsavgorande i det vid den nationella domstolen anhingiga malet mellan

The Queen, pd begiiran av

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd

och

The licensing Authority established by the Medicines Act 1968 (foretriadd av The
Medicines Control Agency),

* Rittegdngssprik: engelska,
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ytterligare deltagare i rittegangen:

SangStat UK Ltd

och

Imtix-SangStat UK Ltd,

angiende tolkningen av artikel 4 tredje stycket punkt 8 a i rddets direktiv 65/65/
EEG av den 26 januari 1965 om tillnirmning av bestimmelser som faststills
genom lagar eller andra forfattningar och som géller likemedel (EGT 22, 1965,
s. 369; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 1, s. 67), i dess lydelse enligt
radets direktiv 87/21/EEG av den 22 december 1986 (EGT L 15, 1987, s. 36;
svensk specialutgdva, omride 13, volym 16, s. 93), radets direktiv §9/341/EEG av
den 3 maj 1989 (EGT L 142, s. 11; svensk specialutgdva, omride 13, volym 19,
s. 9) och 93/39/EEG av den 14 juni 1993 (EGT L 214, s. 22; svensk specialutgédva,
omrade 13, volym 24, s. 178),

meddelar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

sammansatt av domarna V. Skouris, tillférordnad ordférande pa sjitte avdel-
ningen, C. Gulmann (referent), J.-N. Cunha Rodrigues, J.-P. Puissochet och
R. Schintgen,

generaladvokat: F.G. Jacobs,
justitiesekreterare: avdelningsdirektéren M.-F. Contet,
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med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit fran:

— Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, genom I. Dodds-Smith och R. Hughes,
solicitors, D. Anderson, QC, och J. Stratford, barrister,

— SangStat UK Ltd och Imtix-SangStat UK Ltd, genom T. Cook och
J. Mutimear, solicitors,

— Danmarks regering, genom J. Molde, i egenskap av ombud,

— Frankrikes regering, genom G. de Bergues och R. Loosli-Surrans, bida i
egenskap av ombud,

— Portugals regering, genom L.I. Fernandes, i egenskap av ombud,

— Forenade kungarikets regering, genom J.E. Collins, i egenskap av ombud,
P. Sales, barrister, och R. Singh, QC,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom H.C. Stevlbzk och
R. Wainwright, bada i egenskap av ombud,
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med hinsyn till férhandlingsrapporten,

efter att muntliga yttranden har avgivits vid férhandlingen den 7 november 2002
av: Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, Férenade kungarikets regering, foretradd
av K. Manji, i egenskap av ombud, och P. Sales, SangStat UK Ltd och Imtix-
SangStat (UK) Ltd, Forenade kungarikets regering, foretrddd av K. Manji, i
egenskap av ombud, och P. Sales, Danmarks regering, Nederlindernas regering,
foretridd av J.G.M. van Bakel, i egenskap av ombud, samt kommissionen,
foretradd av H.C. Stevlbak och M. Shotter, i egenskap av ombud,

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

foljande

Dom

Court of Appeal (England and Wales) (Civil Division) har, genom beslut av
den 22 februari 2001 som inkom till domstolens kansli den 5 mars samma 4&r, i
enlighet med artikel 234 EG stillt sex frigor om tolkningen av artikel 4 tredje
stycket punkt 8 a i rddets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillnArmning av bestimmelser som faststills genom lagar eller andra forfattningar
och som giller likemedel (EGT 22, 1963, s. 369; svensk specialutgdva, omrade 13,
volym 1, s. 67), i dess lydelse enligt rddets direktiv 87/21/EEG av
den 22 december 1986 (EGT L 15, 1987, s. 36; svensk specialutgdva, omride 13,
volym 16, s. 93), radets direktiv 89/341/EEG av den 3 maj 1989 (EGT L 142,
s. 11; svensk specialutgdva, omride 13, volym 19, s. 9) och 93/39/EEG av
den 14 juni 1993 (EGT L 214, s. 22; svensk specialutgdva, omréide 13, volym 24,
s. 178) (nedan kallat direktiv 65/65 i dndrad lydelse).
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Fragorna har uppkommit i en tvist mellan Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
(nedan kallat Novartis) och The Medicines Control Agency (myndighet for
likemedelskontroll) (nedan kallad MCA) angdende tvd godkinnanden for
forsiljning av likemedel som MCA meddelat.

Tillimpliga bestimmelser

Enligt artikel 3 i direktiv 65/65 i dndrad lydelse fir ett likemedel saluféras i en
medlemsstat endast om godkinnande fér forsiljning har meddelats.

I artikel 4 i samma direktiv anges f6ljande:

"For att fa tillstind att forsilja en farmaceutisk specialitet enligt artikel 3 krivs att
den som skall svara for forsiljningen ansdker hos den ansvariga myndigheten i
medlemsstaten.

Ansokan skall atf6ljas av féljande uppgifter och dokumentation:
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8. Resultat av

fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska undersékningar,

farmakologiska och toxikologiska undersékningar,

kliniska prévningar.

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

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

i) antingen att den farmaceutiska specialiteten i allt visentligt ar
jamforbar med en produkt som godkints i det land som berérs av
ansokan och att den person som ansvarar for forsiljningen av den
ursprungliga farmaceutiska specialiteten limnat sitt medgivande till att
de farmakologiska, toxikologiska och kliniska referenser som framlagts
i den ursprungliga ansékan om forsiljningstillstind anvinds som stod
tor den aktuella ansbkan,
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iii)eller att den farmaceutiska specialiteten i allt visentligt 6verensstimmer
med en produkt som under minst sex ar varit tilldten fér forsiljning
inom gemenskapen i enlighet med gemenskapens gillande bestimmel-
ser och som siljs inom den medlemsstat dir ansékan inlimnats; denna
period skall utstrickas till 10 &r i friga om hogteknologiska
specialiteter i den mening som avses i del A i bilagan till direktiv
87/22/EEG eller i friga om ett likemedel i den mening som avses i [d]el
B i bilagan till samma direktiv, fér vilken tillimpats den procedur som
faststillts i dess artikel 25 vidare fir en medlemsstat utstricka denna
period till 10 r genom ett enda beslut som innefattar alla de produkter
som saluférs inom medlemsstatens territorium nir den anser det
nddvindigt med hdnsyn till folkhilsan; det stdr medlemsstater fritt att
inte tillimpa den angivna sexdrsperioden efter det att ett patent som
skyddar originalprodukten upphért att gilla.

Nér den farmaceutiska specialiteten dr avsedd for ett annat terapeutiskt
dndamal dn det som angivits for den farmaceutiska specialiteten som
forsiljs eller om den 4r avsedd att administreras pa annat sitt eller i
andra doser, méste emellertid resultaten av limpliga farmakologiska
och toxikologiska undersékningar och/eller limpliga kliniska prov-
ningar liggas fram.

b) ”.n

De forfaranden som foreskrivs i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a i-iii i
direktiv 65/65 i dndrad lydelse kallas allmiint f6r forenklade forfaranden. Det
sdrskilda forfarande for att bevilja godkiinnanden for férsiljning som foreskrivs i
artikel 4 tredje stycket punkt 8 a sista stycket (nedan kallat férbehallet) ér ett sd
kallat blandat forenklat férfarande.

Férenade kungariket har med stod av artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i
direktiv 65/65 i dndrad lydelse forlingt den period som anges i denna
bestimmelse till tio &r.
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Slutligen anges féljande i artikel 5 i direktiv 65/65 i dndrad lydelse:

*Tillstdnd enligt artikel 3 skall inte meddelas, om det efter granskning av de
uppgifter och dokument som uppriknas i artikel 4 framgar att den farmaceutiska
specialiteten 4r skadlig vid normal anvindning, eller att terapeutisk effekt saknas
eller av sokanden inte har tillfredsstillande dokumenterats, eller att produktens
sammansittning till art och mingd inte dverensstimmer med deklarationen.

Tillstdnd skall inte heller meddelas om de uppgifter och den dokumentation som
bifogats inte #r i 6verensstimmelse med artikel 4.”

Tvisten vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Produkterna Sandimmun, Neoral, SangCya och Acceptine dr samtliga immuno-
supressiva medel som innehéller den aktiva substansen cyklosporin. Sandimmun
och Neoral 4r Novartis produkter. SangCya och Acceptine, som med avseende pa
forevarande mal kan betraktas som identiska (nedan tillsammans kallade
SangCya), tillverkas av SangStat UK Ltd och Imtix-SangStat UK Ltd (nedan
tillsammans kallade SangStat).

Cyklosporin anvinds huvudsakligen fér att forhindra avstotning av organ eller
vivnad vid transplantation. Det anvinds dven vid behandling av autoimmuna
sjukdomar, sdsom allvarlig psoriasis, allvarlig, aktiv reumatoid artrit, allvarligt
nefrotiskt syndrom och eksem.
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Sandimmun, Neoral och SangCya skall administreras oralt till patienten. Var och
en av de fdrdiga produkterna har formen av en I6sning, som patienten intar
blandad med en dryck. Det finns emellertid skillnader mellan produkterna. Nér de
spids ut fér att administreras till patienten reagerar de pa olika sitt. I vattenmiljo
bildar Sandimmun en makroemulsion, medan Neoral bildar en mikroemulsion
och SangCya genomgér en nanodispersionsprocess. Detta paverkar deras biotill-
ginglighet, det vill siga den takt och utstrickning i vilken de upptas i organismen
och nér fram till verkningsstillet.

Biotillgangligheten dr viktig eftersom cyklosporin har ett smalt terapeutiskt index
(den doseringsskala inom vilken klinisk effekt kan uppnds med en acceptabel
sikerhetsnivd). Om halten av cyklosporin i blodet hos en transplanterad patient dr
for lag, 6kar risken for akut och kronisk avsttning av organ. Om halten ér for
hog finns 4 andra sidan en risk for nedsatt njurfunktion, och patientens
immunsystem kan sittas ur funktion. Patienten kan di utveckla opportunistiska
infektioner och eventuellt lymfom. Sedan den férsta rekommenderade dosen av
respektive produkt har administrerats kontrolleras den faktiska cyklosporinhalten
i blodet hos varje patient. Den dos som skall ges till den enskilde patienten pa
lingre sikt kan justeras direfter, si att halten ligger inom grinserna for det
terapeutiska indexet.

Sandimmun var den f6rsta cyklosporinprodukt som godkindes i gemenskapen.
Den godkindes dr 1983 sedan Sandoz Pharmaceuticals UK Ltd, nuvarande
Novartis, hade inkommit med alla de uppgifter som krivs enligt direktiv 65/65 i
dndrad lydelse. Saledes har mer in tio 4r f6rflutit sedan det forsta godkdnnandet
for forsiljning av Sandimmun inom gemenskapen meddelades, och den
tiodrsperiod under vilken Novartis &tnjot skydd f6r uppgifter enligt direktivet
har l6pt ut. Aven patentskyddet for Sandimmun har 16pt ut.

For att 6vervinna problemen med upptagning och administrering av Sandimmun
inledde Novartis ett forsknings- och utvecklingsprojekt i syfte att tillverka ett
cyklosporinbascrat likemedel som var mer effektivt 4n Sandimmun.
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Novartis utvecklade sdlunda Neoral och fick patentskydd for utformningen av
cyklosporin i produkten. Det forsta godkinnandet for foérsiljning av Neoral i
gemenskapen meddelades den 3 maj 1994 i Tyskland. Ett godkdnnande for
forsiljning i Forenade kungariket meddelades den 29 mars 1995. I ans6kan, som
gavs in till MCA i form av en blandad férenklad ansékan, hinvisades det, med
medgivande av den ansvarige personen, till uppgifterna betriffande Sandimmun i
enlighet med artikel 4 tredje stycket 8 a i i direktiv 65/65 i dndrad lydelse.
Ansokan inneholl emellertid med tillimpning av férbehallet dven uppgifter frin
andra studier och kliniska tester, eftersom Neoral i vissa avseenden skiljde sig fran
den produkt till vilken hinvisning gjordes. Neoral godkindes for samtliga de
indikationer for vilka Sandimmun hade godkints. Sedan januari 1997 ir Neoral
dessutom godkint for behandling av steroidberoende eller steroidresistent
nefrotiskt syndrom hos vuxna och barn. Bide Sandimmun och Neoral finns pa
den brittiska marknaden, men det forstnimnda utgor endast en mindre andel av
den totala cyklosporinmarknaden jimfort med det sistndmnda.

Neoral upptas fortare och jimnare i patienternas blodfléde 4n Sandimmun.
Paverkan av samtidigt matintag och andra vixlande faktorer ir betydligt mindre
for Neoral 4n fér Sandimmun. Undersdkningar har visat att Neoral har ungefir
29 procent héogre biotillgianglighet &n Sandimmun.

Den 27 januari 1999 meddelade MCA tvd godkinnanden for forsiljning till
SangStat avseende SangCya enligt ett blandat forenklat forfarande i enlighet med
artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65 i dndrad lydelse. Hanvisning
gjordes till Sandimmun, som till skillnad frin Neoral hade varit godkind inom
gemenskapen under mer 4n tio drs tid.

SangCya, som inte utvecklades som en kopia av Sandimmun eller Neoral, ar inte
identisk med den sistndmnda. Produkten omfattas av patentansékningar och av
beviljade patent i Forenta staterna.
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SangStat bifogade vissa uppgifter till ansgkan for att visa att SangCya hade hogre
biotillgdnglighet 4n Sandimmun, och att produkterna i allt visentligt Gverens-
stimde med varandra. Undersdkningar avsedda att pavisa bioekvivalensen mellan
SangCya och Neoral, som salufordes i Férenta staterna, bifogades dven anstkan.

EY

MCA grundade 4ven sitt beslut att bevilja godkinnande for férsiljning av
SangCya pa uppgifter som hade inlimnats av Novartis till st6d for dess ansékan
avseende Neoral.

Malet vid den nationella domstolen giller de godkinnanden for forsiljning av
SangCya som MCA hade beviljat SangStat den 27 januari 1999. Novartis vickte
talan om domstolsprévning av beslutet att bevilja dessa godkdnnanden for
forsilining, vilken inte bifélls.

Novartis 6verklagade till Court of Appeal och begirde att de ifrigasatta
godkdnnandena for forsiljning skulle ogiltigforklaras. Till stod fér sin talan
gjorde Novartis gillande att MCA

a) olagligen hinvisat till uppgifter ur handlingarna avseende Neoral (frigan om
hénvisning),

b) felaktigt faststillt att SangCya i allt visentligt Gverensstimmer med
Sandimmun, varigenom SangStat befriades frin skyldigheten att visa att dess
produkt dr siker trots att den inte dr bioekvivalent med Sandimmun (frigan
om Overensstimmelse i allt visentligt), och

c) asidosatt principen om icke-diskriminering, med avseende pa forhillandet
mellan Novartis och SangStat i tillstAndsforfarandet (frigan om icke-
diskriminering).
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MCA gjorde gillande att

a)

myndigheten hade ritt att hinvisa till all den information den hade att tillga
vid bedémningen av huruvida en produkt, for vilken godkdnnande for
forsiljning soks, ar siker,

fragor om Gverensstimmelse i allt visentligt till sin natur r frigor om
sakomstindigheter, gradskillnader och sakkunnigutldtanden f6r de behoriga
nationella myndigheterna, vilka har utrymme f6r skonsmissig beddmning vid
avgorandet av sidana frigor som huruvida tvd produkter har samma
likemedelsform, varvid det inte under alla omstindigheter krivs bioekviva-
lens for att 6verensstimmelse i allt visentligt skall kunna pavisas,

principen om icke-diskriminering inte &sidosatts, eftersom Novartis och
SangStat inte befann sig i samma situation, och det i vart fall fanns saklig och
rimlig grund f6r att gora 4tskillnad mellan dem.

Under dessa omstindigheter beslutade Court of Appeal (England and Wales)
(Civil Division) att vilandeforklara malet och stilla f6ljande tolkningsfrégor till
domstolen:

»1) Har en nationell behorig myndighet, vid bedémningen av frdgan huruvida

godkinnande for forsiljning av en ny produkt (C) skall meddelas enligt
artikel 4 punkt 8 a iii i direktiv 65/65, med hinvisning till en produkt (A) som
har godkints for mer 4n sex eller tio ir sedan, ritt att utan medgivande frin
den som ansvarar for forsiljningen hinvisa till uppgifter som har limnats in
till stod for en produkt (B) som har godkints under de senaste sex eller tio
aren?
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2) Kan sddan hinvisning i si fall goras i ett fall dir

a)

produkt B har godkints enligt det blandade férenklade férfarandet i
artikel 4 punkt 8 a med hinvisning till produkt A, och

de uppgifter till vilka hinvisning gors innehaller resultat av kliniska
provningar som den behoriga nationella myndigheten har uppgivit skulle
vara nddvindiga for att godkdnnande for férsiljning skall meddelas, och
som har givits in for att visa att produkt B ér siker trots att den har hogre
biotillgdnglighet 4n produkt A nir den ges i samma dos?

Skall det sista stycket i artikel 4 punkt 8 a i direktiv 65/65 (forbehallet)
tillimpas endast p4 ansokningar enligt artikel 4 punkt 8 a iii eller dven pa
ansOkningar enligt artikel 4 punkt 8§ a i?

Ar 6verensstimmelse i allt visentligt ett kriterium for att férbehallet skall
kunna tillimpas?

Kan produkter vid tillimpningen av artikel 4 punkt 8 a i och iii i
direktiv 65/65 anses Overensstimma i allt visentligt utan att vara
bioekvivalenta, och i sd fall under vilka omstindigheter?

Vad innebir uttrycket farmaceutisk form™, som domstolen anvinde i domen i
malet Generics [* I 6verensstimmelse med terminologin i direktiv 65/65 i
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indrad lydelse anvinds nedan i stillet for farmaceutisk form ordet
likemedelsform. Overs. anmn.]? Har tvd produkter samma likemedelsform
om de ges till en patient i form av en l6sning som spids ut till en
makroemulsion, en mikroemulsion respektive en nanodispersion?

Ar det forenligt med den allminna principen om icke-diskriminering att en
nationell behoérig myndighet som behandlar blandade ansékningar om
godkinnande for forsilining enligt artikel 4 punkt 8 a i direktiv 65/65, i
vilka hdnvisning gors till produkt A, avseende tvd produkter varav ingen ir
bioekvivalent med produkt A,

(i) uppger att alla sddana kliniska uppgifter som krivs enligt del 4 F i bilagan
till direktiv 75/318/EEG maste ges in for att godkinnande for forsiljning
av produkt B skall kunna meddelas, men

(ii) efter att ha beaktat de uppgifter som har givits in till stéd f6r produkt B
meddelar godkinnande for forsilining av produkt C, trots att denna
ansokan stods av provningar som inte uppfyller kraven i del 4 F i bilagan
till direktiv 75/318/EEG?”

Inledande anmirkningar

I enlighet med artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65 i indrad lydelse
ir sokanden inte skyldig att ligga fram resultat av farmakologiska och
toxikologiska undersokningar eller resultat av kliniska provningar om han kan
visa att likemedlet i allt visentligt Gverensstimmer med en produkt som under
minst sex eller tio ar har varit tilliten for forsdljning inom gemenskapen i enlighet
med gemenskapens gillande bestimmelser och som siljs inom den medlemsstat
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dir ansokan inldmnats. I sista stycket i bestimmelsen stadgas att *[n]ir den
farmacentiska specialiteten 4r avsedd for ett annat terapeutiskt dndamal 4n det
som angivits for den farmaceutiska specialiteten som forsiljs eller om den ir
avsedd att administreras pd annat sitt eller i andra doser, maste emellertid
resultaten av limpliga farmakologiska och toxikologiska undersékningar och/
eller lampliga kliniska prévningar liggas fram”.

Malet vid den nationella domstolen giller bland annat frigan huruvida MCA
hade ritt att med hénvisning till nimnda bestimmelse befria SangStat frin
skyldigheten att ldgga fram dylika resultat, och dérvid stédja sig pA dem som
redan hade framlagts av Novartis inom ramen fér det forfarande som ledde till att
foretaget beviljades godkidnnande for forsiljning avseende Sandimmun och
Neoral.

Avseende denna frdga skall f8ljande beaktas:

— Neoral och SangCya ir inte bioekvivalenta, di de inte har samma
biotillginglighet.

— Neoral var godkind sedan mindre #n tio 4r.

— Neoral dr en vidareutveckling av Sandimmun, varfor Novartis beviljats
godkinnande f6r forsiljning avseende Neoral enligt det blandade férenklade
forfarandet.

Tolkningsfrigorna avser i synnerhet huruvida befrielsen fran att ligga fram
farmakologisk, toxikologisk och klinisk dokumentation enligt artikel 4 tredje
stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65 i dindrad lydelse, jamférd med bestimmelsen
avseende forbehallet, 4r tillimplig, cller om den dokumentation som Novartis
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framlagt inom ramen for tillstindsforfarandet avseende Neoral skall omfattas av
en ny skyddstid pd tio 4r, och sdledes inte kunna anvindas av SangStat inom
ramen for provningen av dess ansokan om forsiljningstillstind for SangCya.

Det skall erinras om att domstolen, i dom av den 3 december 1998 i
mél C-368/96, Generics (UK) m.fl. (REG 1998, s. [-7967), genom tolkning av
artikel 4.8 a iii i direktiv 65/65 i dndrad lydelse bland annat faststillde fljande:

— Forfarandet enligt denna bestimmelse gor det mojligt for den som senare
soker ett godkinnande for forsiljning avseende en viss produkt att slippa
ligga ned den tid och de kostnader som krivs for att samla ihop
farmakologiska, toxikologiska och kliniska uppgifter. Enligt fjirde skilet i
direktiv 87/21 gor forfarandet det dven mojligt att av allmédnpolitiska skal
undvika att upprepa forsék pd minniskor eller djur, om det inte finns
tvingande skil att gora det (domen i det ovannimnda maélet Generics (UK) m.
fl., punkt 4).

— Inom ramen for det forenklade forfarandet ersdtts skyldigheten att gora
farmakologiska och toxikologiska undersokningar och kliniska prévningar
med skyldigheten att visa att den farmaceutiska specialiteten i sddan
utstrickning dverensstimmer med en specialitet som under minst sex eller
tio Ar varit tilliten i gemenskapen och silts i den medlemsstat dédr ansokan
inlimnats, att den inte uppvisar ndgra betydande skillnader i férhéllande till
denna specialitet vad giller sikerhet och effekt och att den siledes i allt
visentligt &verensstimmer med den produkt som redan godkints for
forsilining (domen i det ovannidmnda méilet Generics (UK) m.fl., punkt 24).

— En farmaceutisk specialitet 6verensstimmer i allt visentligt, i den mening som
avses i artikel 4.8 a iii i direktiv 65/65 i dndrad lydelse, med en ursprunglig
specialitet nir den uppfyller kriterierna avseende lika kvalitativ och
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kvantitativ sammansittning av aktiva substanser, lika likemedelsform och
bioekvivalens, forutsatt att det med beaktande av vetenskapliga data inte
framgar att den uppvisar betydande skillnader i forhallande till den
ursprungliga specialiteten vad giller sikerhet eller effekt (domen i det
ovannidmnda malet Generics (UK) m.fl., punkt 36).

En farmaceutisk specialitet, som i allt visentligt 6verensstimmer med en
produkt som under minst sex eller tio r varit tilldten for forsiljning inom
gemenskapen och som siljs i den medlemsstat dir ansékan inlimnats, kan
tilldtas, i enlighet med det forenklade férfarandet, for samtliga de terapeutiska
indikationer som redan har godkints fér nimnda produkt, dven om nya
terapeutiska indikationer har varit godkinda under mindre 4n sex eller tio 4r
(domen i det ovanndmnda malet Generics (UK) m.fl., punkt 53). Domstolen
har i detta avseende pdpekat att det i forekommande fall ankommer pa
gemenskapslagstiftaren att inom det harmoniserade omride som 4r i friga i
foreliggande fall vidta dtgérder som syftar till att férstirka det skyddssystem
som erbjuds innovativa féretag (domen i det ovannidmnda malet Generics
(UK) m.fl., punkt 52).

Det skall vidare tilliggas att det &r med ritta som Court of Appeal i beslutet om
hianskjutande pdpekar att den behériga myndigheten i en medlemsstat skall
undersoka huruvida produkten #r siker och effektiv ndr den fattar beslut
ayseende en ansékan om godkinnande for forsiljning, och att den féljaktligen har
ritt att beakta samtliga de uppgifter den har tillgang till, oavsett varifrin de
kommer, i den médn uppgifterna visar att produkten #r skadlig eller inte har
tillrdcklig effekt.

Det skall ndmligen pdpekas att, sisom anges i forsta skilet i direktiv 65/65 i
dndrad lydelse, det priméra syftet med alla regler om tillverkning och distribution
av likemedel skall vara att virna om folkhilsan.
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Féljaktligen skall en ans6kan om godkidnnande for forsiljning i enlighet med
artikel § forsta stycket i direktiv 65/65 i indrad lydelse avslds bland annat om det
framgdr av de uppgifter som den behériga myndigheten har att tillgd att
likemedlet dr skadligt eller saknar effekt. Myndigheten &r naturligtvis inte
forhindrad att grunda sitt avslagsbeslut pa uppgifter som inkommit frn andra
sokande, inte ens om det ror sig om uppgifter som édr skyddade i den mening som
avses i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65 i dndrad lydelse.

Det skall slutligen papekas att domstolen anser att det 4r limpligt att forst besvara
den fjirde och den femte frigan, sedan den tredje frigan, direfter den forsta och
den andra frigan och slutligen den sjdtte fragan.

Den fjarde och den femte fragan

Den fjirde fragan

Artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65 i indrad lydelse innebar enligt
den tolkning som har gjorts av domstolen att ett likemedel endast dverens-
stimmer i allt visentligt med ett ursprungligt likemedel ndr det uppfyller
kriterierna avseende lika kvalitativ och kvantitativ sammansittning av aktiva
substanser, lika likemedelsform och bioekvivalens (se domen i det ovanndmnda
malet Generics (UK) m.fl., punkterna 36 och 37).

Det forhaller sig p4 samma sitt med artikel 4 tredje stycket punkt 8 a i1 direktiv
65165 i indrad lydelse. De tva forenklade forfarandena i frdga skiljer sig ndmligen
endast 4t i friga om ritten att hinvisa till farmakologisk, toxikologisk och klinisk
dokumentation i handlingarna avseende referenslikemedlet, varvid det i det ena
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fallet krivs ett medgivande frin den person som ansvarar for forsiljningen av
nimnda likemedel och i det andra fallet att sex eller tio ar forflutit sedan
likemedlet godkindes for foérsiljning inom gemenskapen.

Den fjirde frigan skall foljaktligen besvaras s, att produkter, vid tillimpningen
av artikel 4 tredje stycket punkt 8 a i eller iii i direktiv 65/65 i dindrad lydelse, inte
kan anses dverensstimma i allt vdsentligt nir de inte dr bioekvivalenta.

Den femte fragan

Begreppet likemedelsform dr varken definierat i direktiv 65/65 i dndrad lydelse
eller, mer allmint, i de gemenskapsbestimmelser om likemedel som var i kraft vid
tiden f6r omstindigheterna i malet vid den nationella domstolen.

Enligt Europeiska farmakopéns férteckning 6ver referenstermer, vilken utarbetats
under Europaridets ledning, definieras likemedelsform som en kombination av
den form tillverkaren har givit en farmaceutisk produkt och den form i viltken den
administreras, diri inrdknat dess fysiska form.

Enligt bilagan till kommissionens direktiv 91/507/EEG av den 19 juli 1991 om
dndring av bilagan till rddets direktiv 75/318/EEG owm tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om analytiska, farmakologiska, toxikologiska och
kliniska normer och prévningsplaner for undersékning av likemedel (EGT L 270,
s. 32; svensk specialutgdva, omride 13, volym 21, s. 116) ir de som anséker om
godkidnnande for forsiljning skyldiga att i flera avseenden, i éverensstimmelse
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med uppgifterna i Europeiska farmakopén, sammanstilla den dokumentation och
de uppgifter som skall redovisas enligt artikel 4 i direktiv 65/65 i andrad lydelse. I
synnerhet anges i del 2 E.1 i bilagan, att bestimmelserna i monografierna om
likemedelsformer i Europeiska farmakopén skall tillimpas p& samtliga produkter
som definieras diri.

Under dessa omstindigheter forefaller listan 6ver referenstermer i Europeiska
farmakopén kunna bidra med de kriterier som krévs for att definiera begreppet
likemedelsform i syfte att bedéma huruvida likemedlen skall anses overens-
stimma i allt visentligt.

Dirvid skall féljaktligen den form tillverkaren har givit en farmaceutisk produkt
och den form i vilken den administreras, diri inrdknat dess fysiska form, beaktas.

Vad giller Sandimmun, Neoral och SangCya har dessa formen av en 6sning som
skall spidas ut i en dryck innan den administreras till patienten. Det faktum att
dessa tre produkter vid upplésning bildar en makroemulsion, en mikroemulsion
respektive en nanodispersion utgor, trots att det kan ge ledning avseende hur de
skall administreras, inte hinder for att de anses ha samma likemedelsform inom
ramen for en undersokning av huruvida likemedlen skall anses 6verensstimma i
allt visentligt, i den mening som avses i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a, i eller iii,
i direktiv 65/65 i indrad lydelse, forutsatt att skillnaderna avseende den form i
vilken de administreras inte forefaller ha ndgon betydelse ur vetenskaplig
synvinkel, sisom Forenade kungarikets regering huvudsakligen har hidvdat.
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Den femte frigan skall siledes besvaras sd, att det for faststillande av
likemedelsform, inom ramen for férfarandet enligt artikel 4 tredje stycket
punkt 8 a i eller iii i direktiv 65/65 i dndrad lydelse, skall beaktas vilken form
likemedlet har givits och i vilken form det administreras, déri inrdknat dess
fysiska form. Harvid skall sidana likemedel som de som r i friga i mélet vid den
nationella domstolen, vilka har formen av en l&sning som skall spadas ut i en
dryck innan den administreras till patienten och vilka vid upplosning bildar en
makroemulsion, en mikroemulsion respektive en nanodispersion, anses ha samma
likemedelsform, férutsatt att skillnaderna avseende den form i vilken de
administreras inte férefaller ha ndgon betydelse ur vetenskaplig synvinkel.

Den tredje fragan

Den tredje fragans forsta del

SangStat och Novartis har, liksom den franska regeringen och Forenade
kungarikets regering, hivdat att forbehdllet inte endast r tillimpligt pa
ansdkningar som gjorts enligt artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii, utan dven
pa dem som gjorts enligt artikel 4 tredje stycket punkt 8 a i.

Denna tes mdste godtas.

Skillnaden mellan dessa tva férenklade forfaranden, sisom denna forklarats ovan
i punkt 34, forefaller ndmligen inte kunna motivera att det blandade forenklade
forfarande som skall tillimpas enligt forbehallet begriinsas till det fall som avses i
artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65 i dndrad lydelse.
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Det skall i detta avseende erinras om att det enligt fjarde skilet i direktiv 87/21
finns allminpolitiska skil mot att upprepa tidigare undersékningar pd ménniskor
eller djur om det inte finns tvingande skil att gora det. Om det av etiska eller
vetenskapliga hinsyn 4r olimpligt att upprepa samtliga tester avseende en
ansékan som 1 évrigt uppfyller samtliga krav i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii
i direktiv 65/65 i dndrad lydelse, dr det emellertid likasd olimpligt att upprepa
testerna avseende en ansékan som dven uppfyller de krav som anges i punkten i i
samma bestimmelse.

Den forsta delen av den tredje frigan skall foljaktligen besvaras s4, att férbehallet,
det vill siga det blandade férenklade férfarande som stadgas i artikel 4 tredje
stycket punkt 8 a sista stycket i direktiv 65/65 i dndrad lydelse, ar tillimpligt pa
ansdkningar om férsiljningstillstind som gjorts enligt artikel 4 tredje stycket
punkt 8 a i eller iii.

Den tredje fragans andra del

SangStat, den danska regeringen, Férenade kungarikets regering och kommissio-
nen har gjort gillande att forbehillet inte endast ir tillimpligt i fall ddr det
likemedel fér vilket godkinnande for forsiljning soks i allt védsentligt 6verens-
stimmer med en godkind produkt.

Det skall i detta avseende papekas att den omstindigheten att det likemedel for
vilket godkinnande for forsiljning soks i allt visentligt Gverensstimmer med
referenslikemedlet, enligt lydelsen av artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv
65/65 1 indrad lydelse, avseende det forenklade forfarandet, jamférd med
bestimmelsen om forbehillet, utgdér grunden for tillimpningen av forbehéllet,
sdsom kommissionen har hivdat.
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Det fall som avses i forbehllet, i vilket det nya likemedlet endast skiljer sig fran
referenslikemedlet vad giller dess terapeutiska indikationer, rér likemedel som i
allt vdsentligt 6verensstimmer med varandra, det vill siga likemedel som har
samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning av aktiva substanser och
samma likemedelsform, och som uppfyller kriteriet f6r bioekvivalens (se domen i
det ovanndmnda malet Generics (UK) m.fl., punkterna 36 och 42).

Sdsom SangStat, den danska regeringen, Forenade kungarikets regering och
kommissionen har angivit, férhaller det sig ddremot inte s& med ett likemedel som
skall administreras pd andra sitt eller i andra doser 4n referenslikemedlet,
eftersom det generellt inte har samma biotillginglighet som det sistnimnda och
foljaktligen inte 4r bioekvivalent med referenslikemedlet.

Om forbehallet endast skulle vara tillimpligt nir det berdrda likemedlet i allt
vésentligt overensstimmer med referenslikemedlet och siledes 4r, bland annat,
bioekvivalent med detta, skulle forbehallet i stor utstrickning inte kunna till-
limpas nir det r6r sig om likemedel som skall administreras pa andra sitt eller i
andra doser dn andra saluférda likemedel.

Det féreskrevs dessutom uttryckligen i anvisningen f6r sokande av godkéinnande
av forsiljning avseende likemedel fér humant bruk inom Europeiska gemen-
skapens medlemsstater, vilken offentliggjordes av kommissionen &r 1993, att
forbehallet kunde tillimpas nér det nya likemedlet inte uppfyllde de strikta
kraven pd visentlig 6verensstimmelse vid en jimforelse med referenslikemedlet.

Nir det nya likemedlet skall administreras pd andra sitt eller i andra doser i
forhallande till referenslikemedlet #r syftet med sokandens skyldighet enligt
forbehéllet, att ligga fram resultaten av relevanta farmakologiska och tox-
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ikologiska undersokningar och kliniska provningar, att bevisa att ifrdgavarande
likemedel 4r sikert och effektivt (se, for ett liknande resonemang, domen i det
ovanniamnda mélet Generics (UK) m.fl., punkt 23).

Med beaktande av det som har angivits ovan, skall den andra delfrdgan besvaras
s&, att en ansbkan om godkinnande for forsiljning av ett likemedel far goras
enligt forbehallet, med hinvisning till ett godkint likemedel, under forutsittning
att det likemedel som avses i ansokan om godkinnande for forsdljning i allt
visentligt 6verensstimmer med det godkinda likemedlet, med undantag i
forekommande fall av en eller flera av de olikheter som nimns i forbehéllet.

Den forsta och den andra fragan

Den hinskjutande domstolen vill med dessa tvd frigor, som skall behandlas
gemensamt, huvudsakligen fi klarhet i huruvida den behériga myndigheten i en
medlemsstat, vid provningen av en ansdkan om godkinnande av forsiljning
avseende en ny produkt C, som ingivits med stdd av artikel 4 tredje stycket
punkt 8 a iii i direktiv 65/65 i dndrad lydelse och i vilken det hdnvisas till en
produkt A, som ir godkind sedan mer dn sex eller tio 4r, har ritt att, utan
medgivande frin den som ansvarar for forsiljningen, i syfte att bevilja
godkinnandet for forsilining, hdnvisa till uppgifter som har redovisats till stod
for en produkt B som har godkints under de senaste sex eller tio dren enligt det
blandade forenklade forfarandet i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a i direktiv
65/65 i indrad lydelse, med hanvisning till produkt A, trots att ndimnda uppgifter
avser resultat av kliniska provningar som har lagts fram f6r att visa att produkt B
ar siker oaktat den har hogre biotillginglighet in produkt A nir den ges i samma
dos.

Det skall erinras om att den som ansoker om godkidnnande for forsiljning
avseende ett likemedel som i allt visentligt dverensstimmer med en produkt som
under minst sex eller tio &r varit tilliten for forsiljning inom gemenskapen och
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som siljs i den medlemsstat dér ans6kan inlimnats, i enlighet med artikel 4 tredje
stycket punkt 8 a iii direktiv 65/65 i dndrad lydelse inte dr skyldig att
tillhandahélla den farmakologiska, toxikologiska och kliniska dokumentationen,
avseende ndgon av de terapeutiska indikationer som dokumentationen rérande
det ursprungliga likemedlet hinfor sig till, inbegripet de som har varit godkinda
sedan mindre 4n sex eller tio 4r (domen i det ovannimnda malet Generics (UK) m.
fl., punkterna 43 och 44).

Den farmakologiska, toxikologiska och kliniska dokumentation som avser ett
likemedels nya terapeutiska indikationer kan siledes inte omfattas av en ny
skyddstid pa sex eller tio &r.

Detsamma giller den farmakologiska, toxikologiska och kliniska dokumentation
som ingivits avseende ett likemedel som skall administreras pd annat sitt eller i
annan dos i férhallande till andra saluférda likemedel.

Med hdnsyn till forbehéllet 4r ndmligen ett sddant likemedel en vidareutveckling
av det ursprungliga likemedlet eller referenslikemedlet, pA samma sitt som ett
likemedel som dr avsett for ett annat terapeutiskt indamél 4n det ursprungliga
likemedlet eller referenslikemedlet.

Det ér i detta sammanhang inte av avgorande betydelse att ett likemedel som skall
administreras pd andra sitt eller i andra doser dn referenslikemedlet i allménhet
inte uppfyller samtliga kriterier avseende Overensstimmelse i allt visentligt, i
motsats till de likemedel som &4r avsedda for ett annat terapeutiskt indamal dn
referenslikemedlet.
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Det skall i detta avseende papekas att frigan huruvida den produkt som
tillkommit genom vidareutveckling av referenslikemedlet vid en jamforelse med
det sistnimnda uppfyller samtliga kriterier avseende Overensstimmelse i allt
visentligt, inte nédvindigtvis har samband med kostnaden for eller svarigheten
att genomfora nimnda vidareutveckling.

Om den som ansdker om godkinnande f6r forsiljning avseende ett lakemedel fick
hinvisa till den farmakologiska, toxikologiska och kliniska dokumentationen
avseende produkter som har tillkommit genom vidareutveckling av referenslike-
medlet endast nir samtliga kriterier avseende 6verensstimmelse i allt visentligt
var uppfyllda skulle for dvrigt denne i hog grad vara forhindrad att hinvisa till
dokumentationen i fall d4 nimnda produkter skall administreras pa annat sitt
eller i annan dos i forhillande till referenslikemedlet, trots att en sidan
hdnvisning 4r tilliten nir produkten dr avsedd for ett annat terapeutiskt indamél
dn referenslikemedlet.

Foljaktligen kan den som ansoker om godkinnande fér forsilining avseende ett
likemedel hinvisa till nimnda dokumentation nir de produkter som tillkommit
genom vidareutveckling av referenslikemedlet i allt visentligt 6verensstimmer
med ldkemedlet i friga, med undantag i forekommande fall f6r administrerings-
satt och dosering.

Om produkt B, som tillkommit genom vidareutveckling av produkt A, i allt
vasentligt dverensstimmer med den sistnimnda, med undantag f6r biotillginglig-
heten, har den som ansoker om godkinnande for forsiljning avseende produkten
C ritt att hinvisa till den kliniska dokumentation som hirror frin produkt B,
eftersom skillnaden avseende biotillginglighet inte hirrér fran en skillnad i
administreringssitt eller dosering.

Om den som anstker om godkidnnande for férsiljning avseende produkt C,
sdsom angivits i punkt 64 i férevarande dom, kan hinvisa till den farmakologiska,
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toxikologiska och kliniska dokumentationen avseende produkt B, vilken har
tillkommit genom vidareutveckling av referensprodukten A och i allt visentligt
overensstimmer med denna, med undantag i fdrekommande fall f6r administre-
ringssitt eller dosering, vilket i allménhet innebir att produkterna A och B inte r
bioekvivalenta (se punkt 51 i forevarande dom), skall den sékande nimligen, a
fortiori, kunna goéra detsamma nér produkterna A och B endast skiljer sig at
genom att de inte har samma biotillgénglighet, medan deras administreringssitt
och dosering dr desamma.

Foljaktligen skall den behoriga myndigheten i en medlemsstat, vid provningen av
en ans6kan om godkénnande for forsiljning avseende en ny produkt C, som
ingivits med stod av artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65 i dndrad
lydelse, i vilken det hinvisas till en produkt A som 4r godkind sedan mer 4n sex
eller tio 4r, utan medgivande frin den som ansvarar fér férséljningen, ha ritt att, i
syfte att bevilja godkdnnandet for forsiljning, hinvisa till uppgifter som har
redovisats till stéd for en produkt B som har godkints under de senaste sex eller
tio dren enligt det blandade forenklade forfarandet i artikel 4 tredje stycket
punkt 8 a i direktiv 65/65 i dndrad lydelse, med hinvisning till produkt A, trots att
namnda uppgifter avser resultat av kliniska prévningar som har lagts fram for att
visa att produkt B dr siiker oaktat den har hogre biotillginglighet dn produkt A
nér den ges i samma dos.

Den sjitte fragan

Court of Appeal vill med denna friga huvudsakligen f4 klarhet i huruvida det
strider mot den allménna principen om icke-diskriminering att den behériga
myndigheten i en medlemsstat som behandlar tvd8 blandade ansékningar om
godkinnande for forsiljning avseende produkterna B och C, vilka bada 4r gjorda
enligt forbehallet med hinvisning till produkt A, som villkor fér godkinnande
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kriver att fullstindiga kliniska uppgifter om biotillgiinglighet liggs fram avseende
produkt B men som, efter att ha granskat de uppgifter som redovisats till stod for
produkt B, inte krdver att samma uppgifter liggs fram avseende produkt C.

Enligt fast rittspraxis innebdr principen om likabehandling att lika situationer
inte fir behandlas olika och olika situationer inte fir behandlas lika, svida det
inte finns sakliga skil for en sddan behandling (se, bland annat, dom av den
13 december 1984 i mal 106/83, Sermide, REG 1984, s. 4209, punkt 28, och av
den 9 september 2003 i mal C-137/00, Milk Marque och National Farmer’s

Union, REG 2003, s. I-7975, punkt 126). '

Den situation i vilken den som ansdker om godkinnande fér férsdljning avseende
produkt B befinner sig 4r under alla omstéindigheter inte likadan som den i vilken
den som ansoker om godkinnande avseende produkt C befinner sig. Vid den
tidpunkt d4 den sistnimnde ingav sin ansékan om godkinnande for forsiljning
var niamligen produkt B godkind och myndigheterna hade forsikrat sig om att
produkten var siker och effektiv.

Detta konstaterande piverkar emellertid inte frigan huruvida den behoriga
myndigheten i medlemsstaten hade ritt att grunda sig pd uppgifter som hade
redovisats till stod fér produkt B vid sin beddmning av ansokan om godkénnande
for forsiljning avseende produkt C.

Den sjitte frigan skall foljaktligen besvaras si, att det inte strider mot den
allméinna principen om icke-diskriminering att den behériga myndigheten i en
medlemsstat som provar tvd blandade ansdkningar om godkidnnande for
forsiljning avseende produkterna B och C, vilka bdda idr gjorda enligt f6rbehallet
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med hédnvisning till produkt A, som villkor fér godkidnnande kriver att
fullstdndiga kliniska uppgifter om biotillginglighet liggs fram avseende produkt
B men, efter att ha granskat de uppgifter som redovisats till stéd fér produkt B,
inte krédver att samma uppgifter laggs fram avseende produkt C.

Rittegangskostnader

De kostnader som har fororsakats Férenade kungarikets regering, den danska,
den franska, den nederlindska, den portugisiska regeringen och kommissionen,
vilka har inkommit med ytiranden till domstolen, dr inte ersittningsgilla.
Eftersom férfarandet i forhallande till parterna i milet vid den hinskjutande
domstolen utgdr ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pi den
domstolen att besluta om rittegingskostnaderna.

P4 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN (sjatte avdelningen)

— angdende de frigor som genom beslut av den 22 februari 2001 har stillts av
Court of Appeal (England and Wales) (Civil Division) — foljande dom:

1) Produkter kan, vid tillimpningen av artikel 4 tredje stycket punkt 8 a i eller ii
i radets dircktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillnirmning av
bestdimmelser som faststills genom lagar eller andra férfattningar och som
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giller likemedel, i dess lydelse enligt radets direktiv 87/21/EEG av den 22
december 1986, 89/341/EEG av den 3 maj 1989 och 93/39/EEG av den
14 juni 1993, inte anses Overensstimma i allt vésentligt ndr de inte 4r
bioekvivalenta.

For faststillande av likemedelsform inom ramen for forfarandet enligt artikel
4 tredje stycket punkt 8 a i eller iii i direktiv 65/65 i dndrad lydelse, skall det
beaktas vilken form likemedlet har givits och i vilken form det administreras,
diri inrdknat dess fysiska form. Hirvid skall sidana likemedel som de som ar
i fraga i malet vid den nationella domstolen, vilka har formen av en 16sning
som skall spidas ut i en dryck innan den administreras till patienten, och vilka
vid upplésning bildar en makroemulsion, en mikroemulsion respektive en
nanodispersion, anses ha samma likemedelsform, forutsatt att skillnaderna
avseende den form i vilken de administreras inte forefaller ha nagon betydelse
ur vetenskaplig synvinkel.

Forbehallet, det vill siga det blandade férenklade forfarande som stadgas i
artikel 4 tredje stycket punkt 8 a sista stycket i direktiv 65/65 i dndrad lydelse,
ar tillampligt pa ansékningar om godkinnande for forsiljning som gjorts
enligt artikel 4 tredje stycket punkt 8 a i eller iii i samma direktiv.

En ansokan om godkinnande for forsilining avseende ett likemedel far goras
enligt forbehallet, med hinvisning till ett godkint likemedel, under férutsatt-
ning att det likemedel som avses 1 ansokan om godkannande for f6rsiljning i
allt visentligt 6verensstimmer med det godkinda likemedlet, med undantag i
forekommande fall av en eller flera av de olikheter som namns i forbehallet.
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4)

5)

NOVARTIS PHARMACEUTICALS

Den behériga myndigheten i en medlemsstat skall, vid prévningen av en
ansbkan om godkinnande for forsiljning avseende en ny produkt C som
ingivits med st6d av artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65 i
dndrad lydelse och i vilken det hinvisas till en produkt A som 4r godkind
sedan mer 4n sex eller tio ar, utan medgivande frian den som ansvarar for
forsiljningen, ha ritt att i syfte att bevilja godkidnnandet for forsiljning
hinvisa till uppgifter som har redovisats till stéd fér en produkt B som har
godkints under de senaste sex eller tio dren enligt det blandade férenklade
forfarande som stadgas i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a i direktiv 65/65 i
dndrad lydelse, med hénvisning till produkt A, trots att nimnda uppgifter
avser resultat av kliniska provningar som har lagts fram for att visa att
produkt B dr siker oaktat den har hogre biotillganglighet 4n produkt A nir
den ges i samma dos.

Det strider inte mot den allménna principen om icke-diskriminering att den
behériga myndigheten i en medlemsstat som prévar tva blandade ans6k-
ningar om godkannande f6r f6rsiljning avseende produkterna B och C, vilka
ingivits med st6d av artikel 4 tredje stycket punke 8 a sista stycket i direktiv
65/65 i dndrad lydelse och vilka bada #r gjorda enligt forbehallet med
hinvisning till produkt A, som villkor fér godkinnande kriver att
fullstindiga kliniska uppgifter om biotillginglighet liggs fram avseende
produkt B men, efter att ha granskat de uppgifter som redovisats till stod for
produkt B, inte kriver att samma uppgifter ldggs fram avseende produkt C.

Skouris Gulmann Cunha Rodrigues

Puissochet Schintgen

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 29 april 2004.

R. Grass V. Skouris

Justitiesekreterare Ordférande
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