MERCK SHARP & DOHME M.FL. MOD KOMMISSIONEN

RETTENS DOM (Femte Afdeling)
31. januar 2006

I sag T-273/03,

Merck Sharp & Dohme Ltd, Hoddesdon (Det Forenede Kongerige)

Merck Sharp & Dohme BV, Haarlem (Nederlandene)

Laboratoires Merck Sharp & Dohme-Chibret, Paris (Frankrig)

MSD Sharp & Dohme GmbH, Haar (Tyskland)

Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA, Rom (Italien)

Merck Sharp & Dohme, L, Paco de Arcos (Portugal)

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, SA, Madrid (Spanien)

Merck Sharp & Dohme GmbH, Wien (Ostrig)

Vianex SA, Nea Erythrea (Greekenland),

ved advokaterne G. Berrisch og P. Bogaert,

sagsogere,
* Processprog: engelsk.
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mod

Kommissionen for De Europzeiske Feellesskaber ved L. Flynn og B. Stromsky, som
befuldmaegtigede, og med valgt adresse i Luxembourg,

sagsogt,

hvori der er nedlagt pastand om annullation af Kommissionens beslutning K(2003)
1752 af 21. maj 2003 om markedsforing af humanmedicinske leegemidler, der
indeholder stoffet enalapril,

har

DE EUROPAISKE FALLESSKABERS RET
I FORSTE INSTANS (Femte Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, M. Vilaras, og dommerne E. Martins Ribeiro og
K. Jirimae,

justitssekreteer: ekspeditionssekreteer K. Andova,

pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmedet den 13. september 2005.
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afsagt folgende

Dom

Retsforskrifter

Retsforskrifterne om markedsforing af humanmedicinske legemidler i Den
Europeeiske Union er kodificeret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler (EFT L 311, s. 67, herefter »HUM-kodeksen« eller
»HUM«). I overensstemmelse med direktivets artikel 129 tradte HUM-kodeksen i
kraft den 18. december 2001.

HUM-kodeksen kodificerer bl.a. bestemmelserne i Radets andet direktiv 75/319/
EQF af 20. maj 1975 om tilneermelse af lovgivning om medicinske specialiteter (EFT
L 147, s. 13, herefter »direktiv 75/319«), som aendret bl.a. ved Radets direktiv
83/570/EQF af 26. oktober 1983 (EFT L 332, s. 1) og ved Radets direktiv 93/39/EQF
af 14. juni 1993 (EFT L 214, s. 22) (herefter »det 2endrede direktiv 75/319«).

Det fremgar af artikel 6 HUM, at intet leegemiddel ma markedsfores i en
medlemsstat, uden at den kompetente myndighed i denne medlemsstat har udstedt
en tilladelse til markedsforing (herefter »markedsferingstilladelse«) i overens-
stemmelse med HUM-kodeksen, eller der er udstedt tilladelser af Feellesskabet i
henhold til Radets forordning (E@QF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinerme-
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dicinske leegemidler og om oprettelse af et europeeisk agentur for leegemiddel-
vurdering (EFT L 214, s. 1). I medfer af artikel 74 i forordning nr. 2309/93 tradte de
vigtigste af denne forordnings bestemmelser i kraft den 1. januar 1995.

Procedurer for markedsforingstilladelse

Der findes tre procedurer for meddelelse af en markedsforingstilladelse for
humanmedicinske leegemidler, nemlig den decentraliserede fzellesskabsprocedure,
den centraliserede feellesskabsprocedure og den nationale procedure.

Den decentraliserede fellesskabsprocedure blev indfert med virkning fra den
1. januar 1995 ved direktiv 93/39. Den er reguleret af artikel 28 og 29 HUM (som
svarer til artikel 9 og 10 i det sendrede direktiv 75/319) og er baseret pa princippet
om gensidig anerkendelse.

Denne procedure indledes med, at der indgives en ansegning til en medlemsstat om
en national markedsforingstilladelse (herefter »referencemedlemsstaten«). Udste-
delsen af denne markedsforingstilladelse sker pa nationalt niveau pa harmoniserede
betingelser, som oprindelig er fastsat ved Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar
1965 om tilncermelse af lovgivningen om medicinske specialiteter (EFT Special-
udgave I, 1965-1966, s. 17), hvilke betingelser nu i det veesentlige er kodificeret i
kapitel 1 (»Markedsforingstilladelse«) og kapitel 3 (»Sagsbehandling vedrerende
udstedelse af markedsforingstilladelse«) i afsnit III HUM (»Markedsfering«).

Indehaveren af den nationale markedsforingstilladelse, der udstedes pa foranledning
heraf, anmoder herefter om anerkendelse af tilladelsen i en eller flere andre
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medlemsstater i henhold til artikel 28 HUM, der er indeholdt i kapitel 4 (»Gensidig
anerkendelse af tilladelser«) i afsnit IIl HUM (herefter »kapitel 4 i afsnit III HUM«
eller »kapitel 4 HUM«). Den eller de pageldende medlemsstater kan kun afsla at
anerkende tilladelsen med den begrundelse, at der er fare for den offentlige sundhed
(artikel 28, stk. 4, og artikel 29, stk. 1, HUM). Hvis det gores geeldende, at der bestar
en sadan sundhedsfare, og hvis de pageldende medlemsstater ikke nér til enighed
om de foranstaltninger, der skal treeffes vedrerende anseogningen om anerkendelse,
anmodes Udvalget for Farmaceutiske Specialiteter (herefter »Laegemiddeludvalget«),
der henhgrer under Det Europaeiske Agentur for Legemiddelvurdering (herefter
»Leegemiddelagenturet«), om en udtalelse (artikel 29, stk. 2, og artikel 32 HUM),
hvorefter Kommissionen eller Radet treeffer endelig afgorelse (artikel 33, 34 og 121,
stk. 2, HUM).

Den centraliserede feellesskabsprocedure blev indfert ved forordning nr. 2309/93.
Ifelge denne procedure sendes ansggningen om markedsforingstilladelse til Lege-
middelagenturet, hvorefter tilladelsen meddeles ved afgerelse truffet enten af
Kommissionen eller Radet pa grundlag af udtalelse fra Leegemiddeludvalget. Denne
procedure er obligatorisk for legemidler, der er udviklet pa grundlag af visse
bioteknologiske fremgangsmader, og fakultativ for andre leegemidler, der udger en
innovation. Den foreliggende sag vedrerer ikke denne procedure.

Den nationale procedure beror pa en harmonisering af de nationale lovgivninger,
som er indledt ved direktiv 65/65 og viderefort ved direktiv 75/319. Det var den
eneste procedure, for den centraliserede og decentraliserede feellesskabsprocedure
tradte i kraft den 1. januar 1995, men den finder ikke lzengere anvendelse siden den
1. januar 1998, medmindre leegemidlet kun skal markedsfores i én medlemsstat
(artikel 7a i direktiv 65/65 (som svarer til artikel 18 HUM), som indsat ved artikel 1,
nr. 7, i direktiv 93/39). Hvis der indgives en ansegning om en markedsforings-
tilladelse i en medlemsstat for et leegemiddel, som i forvejen er godkendt i en anden
medlemsstat, medfeorer dette nu automatisk iveerksaettelse af den felles anerken-
delsesprocedure. Udstedelsen af en markedsferingstilladelse inden for rammerne af
en national procedure sker pa de harmoniserede betingelser, som er naevnt ovenfor i
preemis 6.
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De relevante retsforskrifter i sagen

Kapitel 4 (»Gensidig anerkendelse af tilladelser«) i afsnit III HUM (»Markeds-
foring«) indeholder folgende bestemmelser:

»Artikel 27 [som svarer til artikel 8 i det sendrede direktiv 75/319]

1. For at gore det lettere for medlemsstaterne at vedtage felles afgorelser om
godkendelse af leegemidler pa grundlag af videnskabelige kvalitets-, sikkerheds- og
virkningskriterier og saledes gennemfeore den frie beveaegelighed for leegemidler i
Feellesskabet nedseettes [Leegemiddeludvalget]. [Leegemiddeludvalget] knyttes til
[Leegemiddelagenturet].

2. Ud over de andre opgaver, der tilleegges [Legemiddeludvalget] i henhold til
feellesskabsretten, skal det behandle alle sporgsmal, det far forelagt i henhold til dette
direktiv, vedrerende udstedelse, @ndring, suspension eller tilbagekaldelse af en
markedsforingstilladelse.

Artikel 28 [som svarer til artikel 9 i det @endrede direktiv 75/319]

1. Inden indgivelse af en anspgning om anerkendelse af en markedsferingstilladelse
skal indehaveren af tilladelsen ligeledes meddele den medlemsstat, som har udstedt
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den tilladelse, som ansegningen bygger pa (herefter benaevnt »referencemedlems-
staten«), at der vil blive indgivet en ansegning i henhold til dette direktiv, og skal
underrette medlemsstaten om eventuelle tilfgjelser til de oprindelige aktstykker [...]

Herudover skal indehaveren af markedsforingstilladelsen anmode referencemed-
lemsstaten om at udarbejde en evalueringsrapport for det pageeldende leegemiddel
eller i givet fald at ajourfere en eksisterende evalueringsrapport |...]

Samtidig med at ansegningen indgives i henhold til stk. 2, sender referencemed-
lemsstaten evalueringsrapporten til den eller de medlemsstater, der berores af
ansggningen.

2. Med henblik pa efter procedurerne i dette kapitel at opna anerkendelse i en eller
flere medlemsstater af en markedsfaringstilladelse, som en medlemsstat har udstedt,
indgiver indehaveren af tilladelsen en ansegning til den kompetente myndighed i
den eller de pageeldende medlemsstater ledsaget af de oplysninger og dokumenter,
der er omhandlet i artikel 8, artikel 10, stk. 1, og artikel 11. Han attesterer, at disse
aktstykker er identiske med dem, referencemedlemsstaten har accepteret, eller
angiver, hvor der er sket tilfgjelser eller seendringer i dem [...]

3. Indehaveren af markedsferingstilladelsen underretter [Leegemiddelagenturet] om
ansggningen, giver det oplysning om, hvilke medlemsstater det drejer sig om, og om
datoerne for ansegningens indgivelse og sender det en genpart af den tilladelse,
referencemedlemsstaten har udstedt. Han sender endvidere agenturet genparter af
eventuelle markedsforingstilladelser, som matte vere udstedt af de ovrige
medlemsstater, og angiver, om en ansegning allerede er til behandling i en anden
medlemsstat.
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4. Bortset fra det seerlige tilfeelde, der er neevnt i artikel 29, stk. 1, anerkender hver
medlemsstat en markedsferingstilladelse, som er udstedt af referencemedlemsstaten,
senest 90 dage efter modtagelsen af ansegningen og evalueringsrapporten. Den
underretter referencemedlemsstaten, de andre af ansegningen bergrte medlems-
stater, [Leegemiddelagenturet] og indehaveren af markedsfaringstilladelsen for
leegemidlet herom.

Artikel 29 [som svarer til artikel 10 i det seendrede direktiv 75/319]

1. Hvis en medlemsstat mener, at der er grund til at formode, at markeds-
foringstilladelsen for det pageeldende leegemiddel kan indebeere sundhedsfare,
underretter den straks ansegeren, referencemedlemsstaten, de andre af ansggningen
berorte medlemsstater og [Leegemiddelagenturet] herom. Medlemsstaten anferer en
detaljeret begrundelse og angiver, hvilke foranstaltninger der matte kreeves for at
udbedre eventuelle mangler ved ansggningen.

2. Alle de bergrte medlemsstater skal gere deres yderste for at na til enighed om,
hvilke foranstaltninger der skal treeffes med hensyn til ansegningen [...] Hvis
medlemsstaterne imidlertid ikke er naet til enighed inden udlgbet af den i artikel 28,
stk. 4, omhandlede frist, underretter de straks [Leegemiddelagenturet] herom med
henblik pa forelaeggelse af sagen for [Leegemiddeludvalget] for at fa den behandlet
efter proceduren i artikel 32.

3. Inden for den i artikel 28, stk. 4, omhandlede frist foreleegger de berorte
medlemsstater [Leegemiddeludvalget] en detaljeret redegorelse for de spergsmal, der
ikke er opnaet enighed om, og grundene til denne uenighed [...]
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Artikel 30 [som svarer til artikel 11 i det seendrede direktiv 75/319]

Er et leegemiddel genstand for flere ansegninger om markedsforingstilladelse, der er
indgivet i henhold til artikel 8, artikel 10, stk. 1, og artikel 11, og har
medlemsstaterne vedtaget indbyrdes afvigende afgorelser om tilladelse, suspension
eller tilbagetreekning af denne, kan en medlemsstat eller Kommissionen eller
indehaveren af markedsfaringstilladelsen indbringe sagen for [Leegemiddeludvalget]
for at fa den behandlet efter proceduren i artikel 32.

Den bergrte medlemsstat eller indehaveren af markedsferingstilladelsen eller
Kommissionen angiver klart, hvilket spergsmal der er forelagt [Leegemiddel-
udvalget] til behandling, og underretter i givet fald indehaveren herom.

Medlemsstaterne og indehaveren af markedsforingstilladelsen sender [Leegemiddel-
udvalget] alle tilgeengelige oplysninger om den pageeldende sag.

Artikel 31 [som svarer til artikel 12 i det sendrede direktiv 75/319]

Medlemsstaterne eller Kommissionen eller ansggeren eller indehaveren af en
markedsforingstilladelse kan i seerlige tilfeelde af interesse for Feellesskabet indbringe
sporgsmaélet for [Leegemiddeludvalget] for at f& det behandlet efter proceduren i
artikel 32, inden der treeffes afgorelse om en ansegning, en suspension eller en
tilbagekaldelse af en markedsforingstilladelse eller om en hvilken som helst anden
eendring i betingelserne for en markedsforingstilladelse, der forekommer pakreevet,
navnlig under hensyntagen til oplysninger, der er indsamlet i henhold til afsnit IX.
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Den bergrte medlemsstat eller Kommissionen angiver klart, hvilket spergsmal der er
forelagt [Legemiddeludvalget] til behandling, og underretter indehaveren af
markedsforingstilladelsen herom.

Medlemsstaterne og indehaveren af tilladelsen sender [Leegemiddeludvalget] alle
tilgeengelige oplysninger om den péageldende sag.

Artikel 32 [som svarer til artikel 13 i det sendrede direktiv 75/319]

1. Nér der er henvist til proceduren i denne artikel, behandler [Laegemiddeludvalget]
den pageeldende sag og afgiver begrundet udtalelse inden for en frist pa 90 dage efter,
at det har faet sagen forelagt.

3. I de i artikel 29 og 30 omhandlede tilfeelde giver [Leegemiddeludvalget] inden
afgivelse af sin udtalelse indehaveren af markedsforingstilladelsen mulighed for at
fremseette skriftlige eller mundtlige forklaringer.

I det i artikel 31 omhandlede tilfeelde kan indehaveren af markedsferingstilladelsen
anmodes om at udtale sig mundtligt eller skriftligt.
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4. [Leegemiddelagenturet] underretter straks indehaveren af markedsforingstilla-
delsen herom, hvis [Leegemiddeludvalgets] udtalelse gar ud pa:

— at ansegningen ikke opfylder godkendelseskriterierne, eller

— at resuméet af produktegenskaberne som foreslaet af ansggeren i henhold til
artikel 11 ber endres, eller

— at tilladelsen ber gores atheengig af visse betingelser, dvs. betingelser, der anses
for at veere af afgorende betydning for en sikker og effektiv brug af leegemidlet,
herunder leegemiddelovervagning, eller

— at en markedsferingstilladelse ber suspenderes, sendres eller tilbagekaldes.

[Indehaveren kan] skriftligt meddele [Leegemiddelagenturet], at han agter at
appellere afgorelsen. [...] [Leegemiddeludvalget overvejer i sa fald], om dets udtalelse
skal revideres, og udvalgets konklusioner vedrerende appellen vedlaegges den i stk. 5
omhandlede evalueringsrapport.

II - 153



DOM AF 31.1.2006 — SAG T-273/03

5. Senest 30 dage efter, at [Leegemiddeludvalget] har vedtaget sin endelige udtalelse,
sender [Laegemiddelagenturet] denne til Kommissionen, medlemsstaterne og
indehaveren af markedsforingstilladelsen sammen med en rapport med en
redegorelse for evalueringen af leegemidlet og begrundelsen for dets konklusioner.

[...]

Artikel 33 [som svarer til artikel 14, stk. 1, i det 2endrede direktiv 75/319]

Senest 30 dage efter modtagelsen af udtalelsen udarbejder Kommissionen et udkast
til den afgerelse, der skal treffes vedrgrende ansggningen, under hensyn til
feellesskabsretten.

Hvis udkastet til afgorelse undtagelsesvis ikke er i overensstemmelse med
[Leegemiddelagenturets] udtalelse, vedfsjer Kommissionen som bilag en ngje
redeggrelse for arsagerne til forskellene.

Udkastet til afgorelse sendes til medlemsstaterne og ansegeren.

II - 154



MERCK SHARP & DOHME M.FL. MOD KOMMISSIONEN

Artikel 34 [som svarer til artikel 14, stk. 2-4, i det eendrede direktiv 75/319]

1. En endelig afgorelse om ansegningen treeffes efter proceduren i artikel 121, stk. 2.

3. Den i stk. 1 omhandlede afgorelse rettes til de medlemsstater, der er berort af
sagen, og meddeles til indehaveren af markedsforingstilladelsen. Medlemsstaterne
udsteder eller tilbagekalder en markedsforingstilladelse eller foretager sddanne
endringer i betingelserne for en markedsforingstilladelse, som matte veere
nodvendige af hensyn til afgarelsen, senest 30 dage efter, at denne er meddelt. De
underretter Kommissionen og [Leegemiddelagenturet] herom.

Artikel 35 [som svarer til artikel 15 i det eendrede direktiv 75/319]

1. Enhver ansegning fra indehaveren af markedsforingstilladelsen om at sendre en
markedsferingstilladelse, der er udstedt i henhold til bestemmelserne i dette kapitel,
foreleegges alle de medlemsstater, som tidligere har godkendt det péageldende
leegemiddel.

[...]

2. 1 tilfeelde hvor Kommissionen foreleegges en voldgiftssag, finder proceduren i
artikel 32, 33 og 34 tilsvarende anvendelse pa sendringer i markedsferingstilladelser.
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Artikel 36 [som svarer til artikel 15a i det eendrede direktiv 75/319]

1. Finder en medlemsstat det ngdvendigt at sendre en markedsfaringstilladelse, der
er udstedt i henhold til bestemmelserne i dette kapitel, eller at suspendere eller
tilbagekalde den for at beskytte folkesundheden, indbringer den straks sagen for
[Leegemiddelagenturet] for at fi den behandlet efter proceduren i artikel 32, 33 og
34.

2. Uanset bestemmelserne i artikel 31 kan medlemsstaten undtagelsesvis, nar det af
hensyn til folkesundheden er pakreevet, at der handles hurtigt, indtil en endelig
afgorelse er vedtaget, suspendere markedsforingen og anvendelsen af det
pageldende leegemiddel pa dens omrade. Den underretter senest den felgende
arbejdsdag Kommissionen og de gvrige medlemsstater om begrundelsen herfor.«

De faktiske omsteendigheder i hovedsagen

Sagsogerne i hovedsagen, som alle (bortset fra Vianex SA) er virksomheder i
koncernen Merck Sharp & Dohme (herefter »MSD«), er indehavere af markeds-
foringstilladelser for humanmedicinske leegemidler, der markedsfores under navnet
Renitec og hermed forbundne produktnavne (herefter »Renitec«). Tilladelsen er
udstedt under anvendelse af den nationale procedure.

Ved skrivelse af 31. oktober 2000 gav Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé (herefter »Afssaps«) Legemiddeludvalget meddelelse om, at det
indbragte en sag for udvalget vedrorende Renitec i henhold til artikel 11 i det
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eendrede direktiv 75/319 (som svarer til artikel 30 HUM). Begrundelsen for sagens
indbringelse for udvalget var, at resuméet af produktets egenskaber (herefter
»produktresuméet«) for Renitec ikke var ens i alle medlemsstaterne, hvorfor det
efter Afssaps’ opfattelse var nedvendigt af hensyn til den offentlige sundhed, at
produktresumeet for Renitec blev harmoniseret pa fellesskabsniveau.

Ved telefax af 23. februar 2001 gav Afssaps Leegemiddelagenturet meddelelse om, at
Den Franske Republik officielt indbragte sagen vedrgrende Renitec for Leegemiddel-
udvalget i henhold til artikel 11 i det seendrede direktiv 75/319 med henblik pa en
voldgiftsafgorelse.

Den 19. september 2002 vedtog Leegemiddeludvalget en udtalelse i henhold til
artikel 32, stk. 1, HUM. I denne udtalelse foreslog udvalget visse sendringer af
produktresuméet for Renitec, navnlig vedrgrende formuleringen af afsnit 4.1
(»Terapeutiske angivelser«).

Den 3. oktober 2002 meddelte MSD Leegemiddelagenturet, at koncernen agtede at
appellere Leegemiddeludvalgets udtalelse i henhold til artikel 32, stk. 4, sidste
punktum, HUM med henblik pa en revision heraf. Ved skrivelse af 15. november
2002 meddelte MSD Laegemiddeludvalget grundene til sin appel.

Den 18. december 2002 vedtog Leegemiddeludvalget sin endelige udtalelse efter en
fornyet gennemgang af udvalgets forste udtalelse. Heri fastholdt udvalget den
formulering af afsnit 4.1 i det produktresumé, det havde foreslaet i sin forste
udtalelse, bortset fra visse mindre eendringer. Udvalgets endelige udtalelse blev
tilsendt Kommissionen.

Den 21. maj 2002 vedtog Kommissionen i medfer af artikel 33 og 34 HUM
beslutning K(2003) 1752 om markedsforing af humanmedicinske leegemidler, der
indeholder stoffet enalapril (herefter »den anfeegtede beslutning«). Ved beslutningen
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udstedte Kommissionen et paleg til de pageldende medlemsstater, som er
ombhandlet i beslutningens artikel 5, om at sendre produktresuméet for de nationale
markedsforingstilladelser for Renitec, som fremgir af beslutningens bilag L
Kommissionen gav MSD meddelelse om denne beslutning ved e-mail af 26. maj
2003.

Retsforhandlinger og parternes pastande

Ved steevning indleveret til Rettens Justitskontor den 1. august 2003 har sagsegerne
anlagt denne sag.

Sagsegerne har anmodet om iveerksettelse af foranstaltninger med henblik pa
sagens tilretteleeggelse, idet de onsker, at Kommissionen fremlegger visse
dokumenter.

Pa grundlag af den refererende dommers rapport har Retten (Femte Afdeling)
besluttet at indlede den mundtlige forhandling uden iveerkseettelse af foranstalt-
ninger med henblik pa sagens tilretteleeggelse.

Parterne har afgivet mundtlige indleeg og besvaret Rettens spergsmal i retsmodet
den 13. september 2005.

Sagsegerne har nedlagt folgende pastande:

— Den anfegtede beslutning annulleres.
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— Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Kommissionen har nedlagt falgende pastande:

— Frifindelse.

— Sagsegerne tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Retlige bemzerkninger

Sagsegerne har fremfort fire anbringender til stotte for sin pastand om annullation.
Det forste anbringende er, at det var ulovligt at indbringe sagen for Legemiddel-
udvalget i henhold til artikel 30 HUM, og at der er begaet magtfordrejning. Det
andet anbringende, som bestar af tre led, er, at Kommissionen var inkompetent til at
vedtage den anfegtede beslutning. Det forste led af anbringendet er, at
Kommissionen var inkompetent til at vedtage en beslutning i medfer af artikel 33
og 34 HUM efter indbringelse af sagen for Legemiddeludvalget i henhold til
artikel 30 HUM. Det andet led er, at det var umuligt for Leegemiddeludvalget at
foresla et produktresumé i sin udtalelse, nir meddelelsen eller opretholdelsen af
markedsforingstilladelsen ikke var omtvistet. Det tredje led er, at der ikke i den
foreliggende sag var nogen hensyn til beskyttelsen af den offentlige sundhed, som
kunne begrunde den anfegtede beslutning. Det tredje anbringende er, at den
sakaldte politik om »klare angivelser« (Clean Indication Policy) er ulovlig, og at der
foreligger en tilsideseettelse af ligebehandlingsprincippet tillige med et abenbart
urigtigt sken. Det fjerde anbringende er, at procedurereglerne er tilsidesat.
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Retten finder, at forste led af det andet anbringende bor behandles forst, dvs.
anbringendet om, at Kommissionen var inkompetent til at vedtage en beslutning i
medfer af artikel 33 og 34 HUM, efter at sagen havde veret indbragt for
Leegemiddeludvalget i henhold til artikel 30 HUM.

Parternes argumenter

Sagsegerne har gjort geeldende, at det fremgér af Rettens dom af 26. november 2002,
Artegodan m.fl. mod Kommissionen (forenede sager T-74/00, T-76/00, T-83/00 —
T-85/00, T-132/00, T-137/00 og T-141/00, Sml. II, s. 4945, herefter »Artegodan-
dommenc), hvis betragtninger ikke efter sagsogernes opfattelse er blevet underkendt
af Domstolen i dennes dom af 24. juli 2003 i appelsagen Kommissionen mod
Artegodan mfl. (sag C-39/03 P, Sml I, s. 7885), at Kommissionen ikke var
kompetent til at treeffe den anfegtede beslutning, efter at sagen havde veeret
indbragt for Leegemiddeludvalget i henhold til artikel 30 HUM. Sagsogerne henviser
i den forbindelse til, at Artegodan-dommen ikke blot vedrerer artikel 12 i det
eendrede direktiv 75/319, men ogséa direktivets artikel 11 (der svarer til artikel 30
HUM), som er relevant for den foreliggende sag.

Sagsegerne har anfort, at selv om Domstolen ikke i sin dom i sagen Kommissionen
mod Artegodan m.fl., som er neevnt ovenfor i preemis 26, behandlede de pageeldende
betragtninger i Rettens Artegodan-dom, udger disse betragtninger ikke af den grund
obiter dicta, som heevdet af Kommissionen. I gvrigt har Domstolen heller ikke
underkendt disse betragtninger.

Den historiske udvikling i harmoniseringsprocessen, som Kommissionen ikke har
taget tilstreekkeligt hensyn til i sin argumentation, viser, at proceduren i henhold til
artikel 30 HUM kan bidrage til beskyttelse af den offentlige sundhed og en fri
bevaegelighed for leegemidler, selv om den ikke forer til, at Kommissionen traeffer en
bindende beslutning. Det fremgar af de tidligere udgaver af artikel 30 HUM inden
kodificeringen heraf, at man tilsigtede at tilgodese disse hensyn. Der er intet som
helst ulogisk i, at procedurerne i henhold til artikel 30 og 31 HUM kun har en
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konsultativ karakter. De vedrerer eeldre leegemidler, hvorom der pa et tidligere
tidspunkt har veeret gennemfort konsultationsprocedurer, og som i praksis vil fa
mindre og mindre betydning blandt leegemidlerne som helhed, efterhanden som der
godkendes flere og flere nye produkter under anvendelse af den decentraliserede og
centraliserede procedure, som blev indfart i 1995.

I ovrigt indeholder fijerde betragtning til direktiv 93/39 (12. betragtning HUM) en
serlig henvisning til nedvendigheden af, at der treeffes en bindende afgorelse,
safremt der er uenighed mellem medlemsstaterne under den felles godkendelses-
procedure. Derimod findes der ingen tilsvarende betragtning vedrgrende procedu-
rerne i henhold til artikel 30 og 31 HUM.

Vedrorende artikel 27 HUM anforer sagsegerne, at Kommissionen tilleegger
henvisningen til vedtagelsen af feelles beslutninger stor betydning, men overser, at
formalet med oprettelsen af Leegemiddeludvalget er at gore det lettere for
medlemsstaterne at finde en felles holdning, hvilket hverken kreever eller indebzerer,
at Kommissionen treeffer bindende beslutninger.

Vedrgrende anden og tredje betragtning til HUM-kodeksen, som Kommissionen
ogsa har henvist til, er disse neesten identiske med de to forste betragtninger til
direktiv 65/65, som ikke taler om bindende beslutninger, endsige bindende
feellesskabsprocedurer.

Kommissionens argument om, at det er ulogisk, at kun indehavere af en
markedsforingstilladelse kan ivaerkszette en procedure, der munder ud i en bindende
beslutning, bl.a. ved at indlede en procedure til gensidig anerkendelse af et wldre
produkt, er et de lege ferenda-argument og vedrerer under alle omstendigheder en
yderst teoretisk situation.
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Hvad angar Kommissionens argument om, at de ikke-bindende harmoniserings-
bestraebelser med hensyn til afgerelser om individuelle produkter er uforenelig med
en harmoniseringslovgivning, der er baseret pé artikel 95 EF, anforer sagsogerne, at
direktiverne forud for HUM-kodeksen alle var baseret pa artikel 95 EF uden af
denne grund at foreskrive bindende beslutninger. Det er ikke useedvanligt, at der
inden for komplicerede omrader sdsom markedsforingstilladelser treeffes en
harmoniseringsforanstaltning, som fastsaetter ensartede kriterier, medlemsstaterne
skal anvende i individuelle tilfeelde. Det er ogs& almindeligt, at medlemsstaterne ved
afgorelsen af individuelle tilfeelde tager hensyn til udtalelser fra Feellesskabets
videnskabelige organer.

Kommissionen har for det forste gjort geeldende, at Artegodan-dommen vedrerte
beslutninger, som var truffet, efter at sagen havde veeret behandlet som et
seertilfeelde af interesse for Feellesskabet (artikel 12 i det @ndrede direktiv 75/319,
som svarer til artikel 31 HUM) og ikke efter behandling af sagen pa grund af
indbyrdes afvigende afgorelser (artikel 11 i det eendrede direktiv 75/319, som svarer
til artikel 30 HUM).

Endvidere anferer Kommissionen, at Domstolen afgjorde sin dom vedrerende
appellen af Artegodan-sagen, som er naevnt ovenfor i preemis 26, pa grundlag af et
retligt spergsmal vedrgrende fortolkningen af artikel 15a i det eendrede direktiv
75/319 (som svarer til artikel 36 HUM). Domstolen udtalte sig ikke om, hvorvidt
Kommissionen kunne basere en bindende beslutning pa dette direktivs artikel 12.
Dommen i Artegodan-sagen vedrorte nemlig en anden procedure, som overhovedet
ikke er pa tale i den foreliggende sag. Betragtningerne i Artegodan-dommen
vedrerende proceduren i fornsevnte direktivs artikel 12 og mere generelt vedrerende
opbygningen af kapitel III i det sendrede direktiv 75/319 er saledes obiter dicta.

Ud over de neevnte argumenter vedrerende relevansen af Artegodan-dommen for
den foreliggende sag har Kommissionen opfordret Retten til at revidere den
opfattelse, som den lagde til grund i denne dom.
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I Artegodan-dommen fortolkede Retten artikel 12 i det endrede direktiv 75/319 ud
fra en kompetencesynsvinkel. Efter Kommissionens opfattelse bor man veere yderst
varsom hermed. Det er nemlig ikke medlemsstaterne — selv om det formentlig er
dem, der mest ensker at bevare deres kompetence — der har rejst kompetence-
sporgsmadlet i den foreliggende sag, men de indehavere af markedsforingstilladelser,
som er berort af den anfegtede beslutning. De seger hermed indirekte at forbeholde
sig retten til at beslutte, om, og hvornar et produktresumé skal harmoniseres.

Med henvisning til anden og tredje betragtning til HUM-kodeksen og til artikel 27,
stk. 1, HUM — som Kommissionen betegner som den centrale bestemmelse i
kapitel 4 HUM — anferer Kommissionen, at formélet med HUM-kodeksen ikke blot
er at beskytte den offentlige sundhed, men ogsa at sikre den frie beveegelighed for
leegemidler inden for Feellesskabet.

De felles afggrelser fra medlemsstaternes side, som skal fremmes ifglge artikel 27,
stk. 1, HUM, vedrerer ikke blot de afgorelser, der treeffes inden for rammerne af
proceduren for gensidig anerkendelse. Der findes ingen angivelse i artikel 27, stk. 1,
HUM af, at feellesskabsmyndighederne fandt det nedvendigt at bestemme i kapitel 4
HUM (artikel 28, 29, 35 og 36 HUM), at der skulle treffes bindende afgorelse af
Kommissionen, mens der for andre procedurer i samme kapitel (artikel 30 og 31
HUM) ikke kunne stilles krav herom, men blot skulle tilstreebes en felles afgorelse.
Udtrykket »[flor at gore det lettere« i artikel 27, stk. 1, HUM, betyder ikke som
heevdet af sagsogerne, at Leegemiddeludvalgets udtalelser ikke automatisk skal
efterfolges af en bindende afgorelse, men afspejler blot, at det ikke er Leegemiddel-
udvalget, der treeffer den bindende afgorelse.

Kommissionen anforer endvidere med stotte i betragtninger vedrerende kodifika-
tionsmekanismen, at overskriften til kapitel 4 HUM »Gensidig anerkendelse af
tilladelser«, som aflgser den tidligere overskrift »Udvalget for medicinske
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Specialiteter«, ligesom den tidligere overskrift ma forstas i vid betydning, dvs.
séledes, at kapitlet ikke blot omfatter proceduren i artikel 28 HUM, som blot er en
serlig procedure for gensidig anerkendelse, der iveerkseettes pd initiativ af
markedsforingstilladelsens indehaver, men ogsd de ovrige procedurer i kapitel 4,
herunder artikel 30.

Desuden kan Kommissionen ikke se, hvorledes man skal kunne sikre effektiviteten af
proceduren i artikel 30 HUM ved en fortolkning, der begreenser bestemmelsens
anvendelsesomrade til indhentning af udtalelse fra Leegemiddeludvalget, saledes at
det overlades til den enkelte medlemsstat frit at bestemme, hvilke foranstaltninger
der skal treeffes pa grundlag af udvalgets udtalelse. Ifolge Kommissionen vil der vaere
adskillige tilfeelde, hvor medlemsstaterne vil have en forskellig opfattelse af, hvilke
foranstaltninger der skal treeffes. Kommissionen rejser spergsmalet, om en »frivillig
harmonisering« er forenelig med foranstaltninger baseret pa artikel 95 EF, som har
til formal at oprette et indre marked og sikre dettes funktion.

Af samtlige de anforte grunde er Kommissionen af den opfattelse, at det er
nedvendigt, hvis proceduren i artikel 30 HUM skal fungere effektivt i praksis, at den
efterfolges af en bindende afgorelse. De betragtninger, som Retten har lagt til grund i
Artegodan-dommen, og hvorefter proceduren for gensidig anerkendelse ma
efterfolges af en bindende afggrelse, hvis den skal veere effektiv, har ogsa gyldighed
for proceduren i artikel 30 HUM.

Vedrgrende sagseggerens argument om den historiske udvikling i harmoniserings-
processen finder Kommissionen, at den — uomtvistelige — omstendighed, at
harmoniseringen inden 1995 blev gennemfort ved fastseettelse af felles standarder,
som skulle gennemfores af medlemsstaterne, ikke kan fortolkes saledes, at den
forhindrer enhver udvikling af feellesskabsretten mod en harmonisering ved
bindende afgerelser.
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I ovrigt er det et grundlest argument, nar sagsegerne gor geeldende, at det er logisk,
at procedurerne i artikel 30 og 31 HUM kun har en konsultativ karakter, fordi de
vedrerer eldre produkter. Disse procedurer finder nemlig ikke blot anvendelse pa
eeldre markedsforingstilladelser, men ogsd pad markedsferingstilladelser, som er
meddelt efter gensidig anerkendelse.

Desuden kan man ikke af den omstendighed, at HUM-kodeksen ikke indeholder
nogen betragtning om, at en indbringelse af en sag for Legemiddeludvalget i
henhold til artikel 30 er bindende, slutte, at proceduren i henhold til denne artikel
kun har konsultativ karakter. Angivelsen i artikel 27 HUM om, at Legemiddel-
udvalget er nedsat for at gore det lettere at vedtage feelles afgorelser, er ikke
ensbetydende med, at udfaldet af en voldgift ikke er bindende.

Sagsagernes desorientering over for de forbehold, Kommissionen har givet udtryk
for med hensyn til en ordning, som ger harmoniseringen tilfeeldig, selv om
ordningen er baseret pé artikel 95 EF, beror p4, at sagsegerne har overset, at HUM-
kodeksen udger et fremskridt i forhold til situationen for 1995.

Rettens bemcerkninger

Med forste led af det andet anbringende til stotte for annullationspastanden gor
sagsogerne geldende, at Kommissionen ikke har nogen kompetence til at treeffe en
bindende beslutning over for medlemsstaterne i medfor af artikel 33 og 33 HUM,
efter at sagen har veeret forelagt Leegemiddeludvalget i henhold til artikel 30 HUM.
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Herom bemszerkes, at dette spergsmal har veeret omhandlet i Artegodan-dommen og
i Rettens dom af 28. januar 2003, Laboratoires Servier mod Kommissionen (sag
T-147/00, Sml. II, s. 85, herefter »Servier-dommen«), der vedrerte lignende
procedurer som den foreliggende.

I Artegodan-dommen annullerede Retten tre af Kommissionens beslutninger om
tilbagekaldelse af markedsforingstilladelser for visse leegemidler, der indeholder
anoreksika-stoffer, og som var udstedt i henhold til den nationale procedure.

Denne dom vedrgrte navnlig det eendrede direktiv 75/319.

De i neevnte sag omhandlede nationale markedsferingstilladelser var blevet sendret
af de pageldende medlemsstater pa foranledning af Kommissionens beslutning af
9. december 1996, der var truffet pd grundlag af artikel 14 i det sendrede direktiv
75/319 (som svarer til artikel 33 og 34 HUM), efter at sagen havde veeret indbragt for
Laegemiddeludvalget i henhold til direktivets artikel 12 (som svarer til artikel 31
HUM) (herefter »beslutningen af 9. december 1996«) (premis 17 og 20-25 i
Artegodan-dommen), og udvalget havde afgivet udtalelse.

Ud fra den opfattelse, at de neevnte markedsforingstilladelser var blevet delvis
harmoniseret ved beslutningen af 9. december 1996 (Artegodan-dommen, preemis
107 og 120), fandt Kommissionen, at de ikke leengere henhorte under medlems-
staternes enekompetence, og at kompetencen til at treeffe afgorelse vedrorende deres
tilbagekaldelse, eendring eller suspension som fglge af denne beslutning var overgaet
til Feellesskabet.

Kommissionen traf derfor ved flere beslutninger af 9. marts 2000 (herefter
»beslutningerne af 9. marts 2000«), som blev anfegtet i Artegodan-dommen, efter
at medlemsstaterne havde indbragt spergsmalet for Laegemiddeludvalget i henhold
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til artikel 15a i det sendrede direktiv 75/319 og efter gennemforelsen af proceduren i
henhold til samme direktivs artikel 13 og 14 (som svarer til artikel 32 HUM,
henholdsvis artikel 33 og 34 HUM), bestemmelse om tilbagekaldelse af de nsevnte
markedsforingstilladelser af hensyn til den offentlige sundhed.

Retten annullerede disse beslutninger i Artegodan-dommen.

Retten bemeerkede for det forste, at det var ubestridt mellem parterne, at
markedsforingstilladelserne for de leegemidler, der var omhandlet i de anfegtede
beslutninger, var blevet udstedt, og i pikommende tilfzelde fornyet, efter de
nationale procedurer, der finder anvendelse i de forskellige berorte medlemsstater,
og ikke efter den gensidige anerkendelsesprocedure, der er ledsaget af faellesskabs-
voldgiftprocedurer, som er fastsat i kapitel 111 i direktiv 75/319 (Artegodan-dommen,
preemis 113).

Heraf sluttede Retten, at »[n]ar der ses bort fra beslutningen af 9. december 1996,
havde disse tilladelser saledes en helt og holden national karakter«, og at
»suspension, @endring eller tilbagekaldelse af tilladelserne saledes pa tidspunktet
for vedtagelsen af de anfeegtede beslutninger [af 9. marts 2000 henhorte] under de
berorte medlemsstaters enekompetence, der principielt har karakter af residual-
kompetence efter indferelsen af den gensidige anerkendelsesprocedure i direktiv
93/39« (Artegodan-dommen, preemis 114). Ifplge Rettens fortolkning af feelles-
skabsbestemmelserne er denne enekompetence for medlemsstaterne »fra den
1. januar 1995 [begreenset] dels til udstedelsen og forvaltningen af markeds-
foringstilladelser for leegemidler, der udelukkende markedsfgres i en eneste
medlemsstat, dels til forvaltning af rent nationale tilladelser, der er tildelt for denne
dato eller i lobet af overgangsperioden fra den 1. januar 1995 til den 31. december
1997« (Artegodan-dommen, preemis 116).

Retten behandlede derpa spergsmalet, om markedsforingstilladelserne for de
pageldende leegemidler, efter at de var blevet sendret i overensstemmelse med
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beslutningen af 9. december 1996, henhorte under anvendelsesomradet for
artikel 15a, stk. 1, i det endrede direktiv 75/319, som udgjorde Kommissionens
retsgrundlag for beslutningerne af 9. marts 2000. Retten fastslog, at denne
bestemmelse kun vedrerer de markedsforingstilladelser, der er udstedt i henhold
til bestemmelserne i direktivets kapitel III, dvs. proceduren med gensidig
anerkendelse, og fortolkede bestemmelsen siledes, at »eendring, suspension eller
tilbagekaldelse pa en medlemsstats initiativ af saidanne [markedsforings]tilladelser
for at beskytte den offentlige sundhed henherer under Kommissionens enekom-
petence, der treeffer afgorelse efter udtalelse fra [Laegemiddeludvalget] i henhold til
de fremgangsmader, der er reguleret i artikel 13 og 14 i [det sendrede] direktiv
75/319«, hvorimod »eendring, suspension eller tilbagekaldelse af markedsforings-
tilladelser, der ikke henhgrer under artikel 15a, i princippet [forbliver] under
medlemsstaternes enekompetence« (Artegodan-dommen, premis 121).

Retten fandt, at ordlyden af artikel 12 og 15a i det eendrede direktiv 75/319 ikke giver
nogen preecise holdepunkter, hvorfor det méatte undersoges, om artikel 15a, stk. 1, i
ordningen i direktivets kapitel III og i lyset af de formal, som direktivet forfelger,
sammen med artikel 12 kunne fortolkes séledes, at den ligeledes omfatter de
nationale markedsforingstilladelser, der er harmoniseret inden for rammerne af
artikel 12 (Artegodan-dommen, praemis 125).

Med henblik herpa undersagte Retten, hvilken myndighed der var kompetent til at
treeffe afgarelse, efter at Leegemiddeludvalget havde fiet sagen forelagt og afgivet
udtalelse i henhold til artikel 12 i det 2endrede direktiv 75/319. Den fandt, at denne
artikel kun udtrykkeligt vedrorer anvendelsen af konsultationsproceduren i samme
direktivs artikel 13, men ikke ogsa vedrerer direktivets artikel 14. Herom fastslog
Retten, at artikel 12 i det eendrede direktiv 75/319 »[skal] finde anvendelse pa det
tiloversblevne omrade af medlemsstaternes enekompetence, eller ved referencemed-
lemsstatens udstedelse af den oprindelige markedsforingstilladelse for et lege-
middel« (Artegodan-dommen, preemis 142), og at den »ikke [kan] fortolkes siledes,
at den implicit bemyndiger Kommissionen til at vedtage en bindende beslutning
efter fremgangsmaden i artikel 14« i samme direktiv (Artegodan-dommen, preemis
147), i modseetning til, hvad der geelder efter artikel 10, stk. 2, der ganske vist ogsa
henviser til konsultationsproceduren i artikel 13, men som indgir i en anden
sammenhzeng, nemlig proceduren om gensidig anerkendelse (Artegodan-dommen,
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preemis 130-133). Retten naede frem til disse konklusioner pa grundlag af en
fortolkning, der navnlig var baseret pa opbygningen af kapitel III i det sendrede
direktiv 75/319 og dette direktivs formal.

Retten néede frem til samme konklusion (Artegodan-dommen, preemis 140 og 146)
hvad angér artikel 11 i det sendrede direktiv 75/319 (som svarer til artikel 30 HUM),
som er omtvistet i den foreliggende sag. Artikel 11 i det sendrede direktiv 75/319
foreskriver, ligesom direktivets artikel 12, kun en konsultationsprocedure.

Under hensyn til, at beslutningen af 9. december 1996 var blevet gennemfort af de
pageldende medlemsstater, fandt Retten imidlertid, at det burde undersoges, om de
af medlemsstaterne harmoniserede markedsferingstilladelser ifolge opbygningen af
kapitel III i det eendrede direktiv 75/319 ikke desto mindre kunne sidestilles med
markedsforingstilladelser, der er udstedt i henhold til bestemmelserne i kapitel III
(Artegodan-dommen, premis 148), nar Laegemiddeludvalget havde veaeret kon-
sulteret i henhold til direktivets artikel 12.

Hvad angar dette sporgsmal fastslog Retten, at »[i mangel af udtrykkelige
bestemmelser] er princippet i artikel 5, stk. 1, EF, hvorefter Fellesskabet handler
inden for rammerne af de befojelser, der er tillagt det, [...] til hinder for en
fortolkning af artikel 15a, stk. 1, i [det eendrede] direktiv 75/319, hvorefter
harmoniseringen af visse markedsferingstilladelser i overensstemmelse med en ikke-
bindende udtalelse fra [Leegemiddeludvalget] i medfor af direktivets artikel 12 kan
have den virkning, at de bererte medlemsstater fratages deres kompetence, ved at
den indebzrer anvendelse af voldgiftsproceduren i artikel 15a for vedtagelse af
enhver senere beslutning vedrerende suspension eller tilbagekaldelse af disse
tilladelser« (Artegodan-dommen, preemis 150). Retten fastslog pa dette grundlag, at
»[efter opbygningen af det endrede direktiv 75/319] kan begrebet markeds-
foringstilladelse, der er udstedt i henhold til bestemmelserne i direktivets kapitel III,
der er omhandlet i artikel 15a, stk. 1, ikke [...] fortolkes saledes, at den ligeledes
omfatter de tilladelser, der er harmoniseret efter konsultation af [Leegemiddel-
udvalget] i medfor af artikel 12« (Artegodan-dommen, premis 155).
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Heraf konkluderede Retten, at beslutningerne af 9. marts 2000 ikke havde nogen
hjemmel, hvorfor anbringendet om, at Kommissionen savnede kompetence, matte
tiltreedes.

I Servier-dommen anvendte Retten den lesning, der var antaget i Artegodan-
dommen, pa en lignende situation (jf. navnlig Servier-dommen, preemis 57-63, hvori
der henvises til Artegodan-dommen).

Kommissionen appellerede bade Artegodan- og Servier-dommen bla. under
henvisning til, at Retten fejlagtigt havde anset den for ikke at veere kompetent til
at treeffe en beslutning i medfor af artikel 14 i det sendrede direktiv 75/319, efter at
der har veeret indledt procedure i henhold til samme direktivs artikel 12.

I dommen i sagen Kommissionen mod Artegodan m.fl., som er naevnt ovenfor i
preemis 26, forkastede Domstolen, der var sammensat i plenum, appellen af
Artegodan-dommen, hvorved den ikke blot baserede sin vurdering pa artikel 12 i det
@ndrede direktiv 75/319, men ogs& pa samme direktivs artikel 15a, som udgjorde
retsgrundlaget for beslutningerne af 9. marts 2000. Domstolens betragtninger herom
lyder som folger:

»44 Det bemaerkes [...], at de omtvistede beslutninger [af 9. marts 2000] er blevet
vedtaget alene med hjemmel i artikel 15a i [det sendrede] direktiv 75/319.

45 Ifolge bestemmelsens ordlyd finder artikel 15a i [det sendrede] direktiv 75/319
anvendelse pad markedsferingstilladelser, der er udstedt i henhold til bestem-
melserne i direktivets kapitel III.
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Retten har imidlertid, uden at det er blevet bestridt af Kommissionen,
konstateret, at markedsferingstilladelserne, der er blevet pabudt tilbagekaldt
ved de omtvistede beslutninger [af 9. marts 2000], oprindeligt er udstedt inden
for rammerne af rent nationale procedurer.

Safremt det antages, at artikel 15a i [det sendrede] direktiv 75/319 efter sit
formal skal fortolkes vidt, siledes at bestemmelsen kan anvendes pa markeds-
foringstilladelser, der ikke er udstedt inden for rammerne af kapitel III, men som
har veeret genstand for en harmoniseringsprocedure, er det nodvendigt i den
foreliggende sag at undersoge, om [...] beslutningen [af 9. december 1996] kan
anses for at veere en sddan harmonisering.

Det er imidlertid ubestridt, at [...] beslutningen [af 9. december 1996] har
begreaenset sig til at pdbyde eendringer af bestemte betingelser i de oprindelige
markedsforingstilladelser, nemlig indholdet af de kliniske oplysninger, der
blandt andre oplysninger skal fremga af produktresuméet i henhold til
artikel 4a, nr. 5, i direktiv 65/65.

En sadan delvis @endring kan ikke svare til en tilladelse udstedt i henhold til
bestemmelserne i kapitel III i [det sendrede] direktiv 75/319.

Det er siledes underordnet, om denne delvise eendring af markedsforings-
tilladelserne for de omhandlede leegemidler folger af gennemforelsen af en
bindende beslutning eller er en folge af en harmonisering, der frivilligt er
foretaget af medlemsstaterne.

Det folger heraf, at artikel 15a i [det sendrede] direktiv 75/319 ikke kan udgere
hjemmelen for de omtvistede beslutninger [af 9. marts 2000].
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52 Under disse omstendigheder, og uden at det er forngdent at tage stilling til de
andre anbringender og argumenter, som Kommissionen har fremfort, fastslas
det, at det er med rette, at Retten har fundet, at Kommissionen savnede
kompetence til at vedtage de omtvistede beslutninger [af 9. marts 2000], og at
disse som fglge heraf skulle annulleres.«

Ved kendelse af 1. april 2004, Kommissionen mod Laboratoires Servier (sag
C-156/03 P, ikke trykt i Samling af Afgerelser), forkastede Domstolen ud fra de
samme betragtninger som i dommen i sagen Kommissionen mod Artegodan m fl,,
der er naevnt ovenfor i preemis 26, appellen af Servier-dommen som vaerende
abenbart ubegrundet (kendelsens preemis 38-48).

Retten ma for det forste fastsla, at dens dom i Artegodan-sagen er blevet endelig, da
appellen af den er blevet forkastet. Det fremgar af denne doms betragtninger, at
indbringelse af en sag for Leegemiddeludvalget i henhold til artikel 30 og 31 HUM
ikke kan fore til, at Kommissionen treeffer endelig beslutning i henhold til artikel 33
og 34 HUM, men kun, at Legemiddeludvalget afgiver udtalelse.

Retten méd dog tillige fastsla, at Domstolen ikke har taget udtrykkeligt stilling til disse
betragtninger i Artegodan-dommen.

Dette er baggrunden for, at Kommissionen har bestridt, at den lgsning, som er valgt i
Artegodan-dommen, har nogen relevans for den foreliggende sag, og gjort
geldende, at den opfattelse, som er lagt til grund i dommen, under alle
omsteendigheder ber tages op til fornyet overvejelse.

Retten skal forst behandle Kommissionens argument om, at Artegodan-dommen er
irrelevant for denne sag, da proceduren, som var omhandlet i denne dom, vedrorte
artikel 15a i det sendrede direktiv 75/319 og ikke direktivets artikel 12.
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Det ma herom medgives, at beslutningerne af 9. marts 2000, som var anfeegtet i
Artegodan-sagen, blev truffet pa grundlag af artikel 15a i det eendrede direktiv
75/319, og at Domstolen ikke tog stilling til spgrgsmalet, om Kommissionen havde
kompetence til at vedtage beslutningen af 9. december 1996, efter at sagen havde
veeret behandlet i henhold til artikel 12 i det sendrede direktiv 75/319.

Selv om dette kan betyde, at betragtningerne i Artegodan-dommen om, at
Kommissionen ikke havde kompetence til at treeffe beslutning inden for rammerne
af artikel 12 i det endrede direktiv 75/319, ikke efter Domstolens opfattelse var
ngdvendige for lgsningen af tvisten i Artegodan-sagen, men udgjorde obiter dicta, er
dette ikke ensbetydende med, at Domstolen ansd betragtningerne for at veere
fejlagtige, eller at de er irrelevante for den foreliggende sag.

Den omstaendighed, at Domstolen i preemis 50 i dommen i sagen Kommissionen
mod Artegodan m.fl., som er neevnt ovenfor i preemis 26, udtalte, at »det er saledes
underordnet, om denne delvise esendring af markedsferingstilladelserne for de
omhandlede leegemidler [der blev foretaget pa foranledning af beslutningen af
9.12.1996] folger af gennemforelsen af en bindende beslutning eller er en folge af en
harmonisering, der frivilligt er foretaget af medlemsstaterne«, betyder nemlig ikke,
at Domstolen har underkendt Rettens betragtninger om, at Kommissionen ikke
havde kompetence til at treeffe en endelig beslutning efter sagens indbringelse for
Laegemiddeludvalget i henhold til artikel 12 i det eendrede direktiv 75/319.
Domstolens betragtning herom betyder alene, at den ikke i sin behandling under
appelsagen tog stilling til dette spgrgsmal.
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Endvidere betyder den omstendighed, at Domstolen i dommens preemis 47 ud over
de markedsforingstilladelser, der er udstedt inden for rammerne af kapitel III i det
endrede direktiv 75/319, omtalte muligheden af markedsferingstilladelser, der har
veeret genstand for »en [anden] harmoniseringsprocedure«, ikke, at Domstolen tog
afstand fra Rettens betragtninger. Den begrensede sig blot til — efter en
konstatering af, at de markedsforingstilladelser, som var omhandlet i Artegodan-
sagen, ikke var blevet udstedt inden for rammerne af kapitel III i det sendrede
direktiv 75/319 (preemis 46 i Domstolens dom) — at fremsaette den formodning, at
formalet med dette direktivs artikel 15a kunne nedvendiggere en vid fortolkning af
denne bestemmelse, séledes at den kunne anvendes pa markedsferingstilladelser,
som ikke er udstedt inden for rammerne af kapitel III, men som har veeret genstand
for en anden harmoniseringsprocedure. Hermed underkendte Domstolen ingen-
lunde Rettens betragtninger.

Kommissionens argument om, at Artegodan-dommen vedrerte beslutninger, som
var truffet, efter at sagen havde veeret behandlet som en sag af interesse for
Fellesskabet (artikel 12 i det @ndrede direktiv 75/319, som svarer til artikel 31
HUM) og ikke pa grund af indbyrdes afvigende afgorelser (artikel 11 i det sendrede
direktiv 75/319, som svarer til artikel 30 HUM), kan dette ikke fratage dommen dens
relevans. I dommen fastslog Retten nemlig, at artikel 11 i det eendrede direktiv
75/319, ligesom artikel 12, »ikke [er] blandt de bestemmelser, der danner baggrund
for den gensidige anerkendelsesprocedure« (Artegodan-dommen, preemis 140), og
at den ved artikel 11 indferte procedure har en rent radgivende karakter
(Artegodan-dommen, preemis 146), ligesom det er tilfeeldet med artikel 12. Retten
har derfor udtrykkeligt placeret de to procedurer pa samme plan. Der er derfor hgjst
grundlag for at antage, at disse udtalelser som i Artegodan-dommen vedrerende
artikel 11 i det sendrede direktiv 75/319 kun udgoer obiter dicta.

Det fremgar derfor, at betragtningerne i Artegodan-dommen — uanset om de métte
anses for obiter dicta (hvad angar artikel 11 i det eendrede direktiv 75/319) eller kan
synes at udgere obiter dicta (hvad angar samme direktivs artikel 12) pa baggrund af
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dommen i sagen Kommissionen mod Artegodan m.fl, som er naevnt ovenfor i
preemis 26 — ikke er underkendt i denne dom, og at de er relevante for den
foreliggende sag.

Der kan derfor ikke gives Kommissionen medhold i argumentet om, at Artegodan-
dommen ikke har relevans for den foreliggende sag.

For det andet skal det undersgges, om artikel 30 HUM (som svarer til artikel 11 i det
@ndrede direktiv 75/319), som haevdet af Kommissionen, skal fortolkes saledes, at
den giver denne mulighed for i medfeor af artikel 33 og 34 HUM (som svarer til
artikel 14 i det eendrede direktiv 75/319) at treeffe en bindende beslutning
vedrerende rent nationale markedsforingstilladelser, som er bindende for medlems-
staterne.

Dette besvarede Retten benzegtende i Artegodan-dommen, idet den fastslog, at det
hverken fremgar af ordlyden eller formalet med artikel 12 i det seendrede direktiv
75/319 (som svarer til artikel 31 HUM) eller af opbygningen i direktivets kapitel III
(som svarer til kapitel 4 HUM), at Kommissionen var kompetent til at treeffe
beslutning efter en procedure med en foreleeggelse af sagen i henhold til artikel 12.
Retten fandt, at denne bestemmelse matte finde anvendelse pa det tiloversblevne
omrade af medlemsstaternes kompetence, dvs. pad rent nationale markedsforings-
tilladelser, hvorfor det var logisk, at denne artikel kun fastseetter mulighed for at
konsultere Leegemiddeludvalget i medfer af artikel 13. Retten fandt, at det samme
matte geelde for artikel 11 i det endrede direktiv 75/319 (som svarer til artikel 30
HUM) (Artegodan-dommen, preemis 146).
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Retten finder ikke, at der er grundlag for at anfegte denne fortolkning.

For det forste er der ikke grundlag i de eendringer, som er foretaget ved direktiv
93/39 af ordlyden af artikel 11 i direktiv 75/319, som eendret ved direktiv 83/570, for
at antage, at der ved denne sndrede artikel er indfert en voldgiftsprocedure.

Zndringerne af artikel 11 i direktiv 75/319 (som svarer til artikel 30 HUM) har
nemlig i det veesentlige kun karakter af redaktionelle tilpasninger bortset fra, dels, at
retten til at foreleegge sporgsmalet for Leegemiddeludvalget er udvidet til ogsd at
omfatte »den, der er ansvarlig for markedsferingen af det pageldende leegemiddel«
(som i den kodificerede udgave af artikel 30 HUM bengevnes »indehaveren af
markedsforingstilladelsen«), dels, at den, der indbringer sagen for Legemiddel-
udvalget, klart skal angive, hvilket spergsmal der er forelagt Udvalget til behandling.
Disse sendringer har ingenlunde til folge, at der er overfert beslutningskompetence
til Kommissionen.

Under hensyn til disse betragtninger, hvoraf fremgér, at de sendringer i ordlyden af
artikel 11 i direktiv 75/319, som er foretaget ved direktiv 93/39, ikke indebeerer, at
der er overfert kompetence til Feellesskabet vedrerende rent nationale markeds-
foringstilladelser, m& det i lighed med de betragtninger, Retten har anlagt i
Artegodan-dommen (dommens preemis 139), antages, at der kun kan anerkendes en
sadan kompetence for Kommissionen, hvis dette klart fremgar af formalet med
artikel 30 HUM (som svarer til artikel 11 i det sendrede direktiv 75/319), eller dette
udtrykkeligt fremgar af den ordning, der er indfert ved kapitel 4 HUM (som svarer
til kapitel III i det eendrede direktiv 75/319).
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Det er i sa henseende Rettens opfattelse, som der allerede er angivet i Artegodan-
dommen vedrerende det eendrede direktiv 75/319 (Artegodan-dommens preemis
140), at artikel 30 HUM ligesom artikel 31 HUM ikke henhgrer under
bestemmelserne vedrerende proceduren for gensidig anerkendelse i modseetning
til, hvad der geelder for artikel 29, stk. 2, HUM (som svarer til artikel 10, stk. 2, i det
@ndrede direktiv 75/319), hvilken sidstneevnte bestemmelse derfor mé fortolkes i
overensstemmelse med denne procedures formal, som den er nermere fastlagt i
betragtning 12 HUM. Denne procedure er, hvad angar udstedelsen af markeds-
foringstillader, udtrykkeligt reguleret ved artikel 28 og 29 HUM (som svarer til
artikel 9 og 10 i det sendrede direktiv 75/319) og, hvad angir administrationen af
markedsferingstilladelserne, ved artikel 35 og 36 HUM (som svarer til artikel 15 og
15a i det @endrede direktiv 75/319).

Rettens vurdering af reekkevidden af artikel 30 HUM anfeegtes ikke af det argument,
Kommissionen har fremfort med stotte i betragtninger vedrerende kodifikations-
mekanismen og den betydning, der i denne sammenheeng ber tillegges overskriften
til kapitel 4 HUM (jf. ovenfor, premis 40).

Ordlyden af overskriften til kapitel 4 HUM, som artikel 30 HUM er indeholdt i, og
den omstendighed, at denne overskrift erstatter en tidligere overskrift, som
angiveligt skulle fortolkes vidt, giver nemlig ingenlunde grundlag for den af
Kommissionen antagne konklusion om, at proceduren i artikel 30 HUM skal munde
ud i en bindende beslutning fra Kommissionen. Den omstendighed, at artikel 30
HUM er indeholdt i et kapitel med overskriften »Gensidig anerkendelse af
tilladelser«, kan nemlig ikke gore denne bestemmelse til en mekanisme for gensidig
anerkendelse, som er baseret pa en forpligtelse til anerkendelse, nér betingelserne
herfor er opfyldt. Mens proceduren i artikel 28 og 29 HUM udger en bindende
ordning (jf. preemis 85 ovenfor og preemis 140 i Artegodan-dommen), har artikel 30
HUM alene karakter af en mekanisme med henblik pa at lette vedtagelsen af
medlemsstaternes felles afgerelser inden for et omrade, hvor de har enekom-
petence, nemlig hvad angar nationale markedsforingstilladelser, safremt de trufne
afgorelser er indbyrdes afvigende.
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Rettens vurdering af rsekkevidden af artikel 30 HUM anfeegtes heller ikke af
Kommissionens betragtninger vedrorende raekkevidden af artikel 27 HUM (som
svarer til artikel 8 i det eendrede direktiv 75/319) (jf. preemis 38 og 39 ovenfor).

P& dette punkt er Retten i lighed med betragtningerne i Artegodan-dommen
(dommens praemis 141) for det forste af den opfattelse, at artikel 27 HUM ikke giver
grundlag for at fortolke artikel 30 HUM eller artikel 31 HUM saledes, at den
indferer en feellesskabsvoldgiftsprocedure, eller at den udtalelse, som Legemiddel-
udvalget afgiver, er bindende for medlemsstaterne. Det bestemmes nemlig alene i
artikel 27 HUM, at Leegemiddeludvalget nedseettes for at gare det lettere for
medlemsstaterne at vedtage feelles afgorelser om markedsforingstilladelser vedre-
rende leegemidler.

For det andet er det Rettens opfattelse, at de af Kommissionen anferte betragtninger
ikke kan eendre ved den omstendighed, at HUM-kodeksen ganske vist har til formal
at beskytte den offentlige sundhed ved midler, som ikke haemmer udviklingen af
industrien og medlemsstaternes samhandel med leegemidler, men ikke bergver
medlemsstaterne deres enekompetence hvad angar de markedsferingstilladelser, der
udstedes under en rent national procedure, si lenge der ikke er vedtaget
udtrykkelige bestemmelser herom, og under hensyn til princippet i artikel 5,
stk. 1, EF om, at Fellesskabet handler inden for rammerne af de befgjelser, der er
tillagt det. Da der ikke er vedtaget sddanne udtrykkelige bestemmelser, mé artikel 30
HUM forstas saledes, at den ikke bererer medlemsstaternes enebefgjelser, men at
den har til formal i kraft af den radgivende procedure, som den gor det muligt at
anvende pa fellesskabsplan, at lede udevelsen af de nationale befgjelser i en feelles
retning.
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Kommissionen har gjort geldende, at det ikke er muligt at sikre effektiviteten af
proceduren i artikel 30 HUM, safremt den fortolkes séledes, at dens anvendelses-
omride er begrenset til en konsultation af Leegemiddeludvalget, som stiller
medlemsstaterne frit med hensyn til de foranstaltninger, der skal treeffes efter at
Leegemiddeludvalget har afgivet udtalelse (jf. preemis 41 ovenfor).

Herom bemeerkes, at man ganske vist kan forestille sig, at Kommissionen er
kompetent til at treffe en bindende beslutning, selv om selve ivaerksaettelsen af
proceduren kun er valgfri, og selv om det ikke blot er medlemsstaterne, men ogsa
Kommissionen selv eller indehaveren af den pageeldende markedsferingstilladelse,
som kan tage initiativ hertil.

I betragtning af de folger, en sadan ordning ville have, og navnlig, at proceduren i
artikel 30 HUM i s& fald ville medfere, at der blev overfort kompetence til
Kommissionen pa vilkdr, som medlemsstaterne overhovedet ikke har nogen
indflydelse pa, er Retten imidlertid af den opfattelse, at der i det mindste burde
findes udtrykkelige bestemmelser herom. Da dette ikke er tilfeeldet, kan medlems-
staterne ikke pad uforudseelig made fratages deres enekompetence, ved at
Kommissionen eller indehaveren af en markedsferingstilladelse iveerkseetter en
konsultationsprocedure.

Denne opfattelse bestyrkes yderligere af, at der ikke inden for rammerne af
proceduren i artikel 30 HUM og i modseetning til, hvad der geelder efter proceduren
om gensidig anerkendelse (jf. artikel 29, stk. 2, HUM), foretages et forudgaende
samrad inden forelaeggelsen for Leegemiddeludvalget, hvorved der gives medlems-
staterne mulighed for at afstemme deres synspunkter indbyrdes og dermed at undgé
anvendelsen af Kommissionens bindende voldgiftsafgorelse.
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I ovrigt indebaerer den omstendighed, at direktiv 93/39 og HUM-kodeksen er
vedtaget pa grundlag af traktatens bestemmelser om indbyrdes tilneermelse af
medlemsstaternes love, der vedrerer det indre markeds oprettelse og funktion, det
vil hvad angér direktiv 93/39 sige EF-traktatens artikel 100 A (efter eendring nu
artikel 95 EF), der blev indsat i traktaten i 1987 ved den felles europeeiske akt, og
hvad angédr HUM-kodeksen artikel 95 EF, ingenlunde i sig selv, at Kommissionen mé
antages at have besluttende kompetence, efter at sagen har veeret forelagt
Laegemiddeludvalget i medfer af artikel 30 HUM. Spergsmalet om, hvorvidt der
bestir en sddan kompetence, athenger af selve ordlyden af bestemmelserne i
direktiv 93/39 og HUM-kodeksen. I gvrigt bemeerkes, at direktiv 75/319 og 83/570,
selv om de er baseret pa EF-traktatens artikel 100 (nu artikel 94 EF) om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes love, ikke hermed har etableret kompetence for
Feellesskabet.

Endelig skal Retten bemeerke, at sifremt man lagde Kommissionens opfattelse til
grund og dermed anerkendte, at den havde kompetence til at treeffe en bindende
beslutning efter en procedure i henhold til artikel 30 HUM, ville det medfore, at den
i kraft af, at den selv er bemyndiget til at indbringe sager for Leegemiddeludvalget i
henhold til denne bestemmelse, kunne lade alle sager om nationale markeds-
foringstilladelser, som den konstaterede var indbyrdes afvigende, komme ind under
Feellesskabets kompetenceomrade.

Dette ville veere i strid med medlemsstaternes resterende enekompetence for s vidt
angar rent nationale markedsforingstilladelser.

Endelig er formalet med HUM-kodeksen — som er at beskytte den offentlige
sundhed ved midler, som ikke haeemmer udviklingen af industrien og samhandelen
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med legemidler inden for Feaellesskabet — foreneligt med, at medlemsstaterne
bevarer en resterende enekompetence hvad angéar udstedelsen og administrationen
af rent nationale markedsfaringstilladelser, s& leenge der ikke er vedtaget udtryk-
kelige bestemmelser, der modsiger dette.

Det ma derfor af de foranstdende betragtninger konkluderes, at artikel 30 HUM ikke
kan fortolkes saledes, at den implicit giver Kommissionen bemyndigelse til at
vedtage en bindende beslutning i henhold til proceduren i artikel 33 og 34 HUM.

Det er derfor ulovligt, at Kommissionen i den foreliggende sag har vedtaget den
anfegtede beslutning pa grundlag af artikel 33 og 34 HUM, efter at sagen har veeret
indbragt for Leegemiddeludvalget i henhold til artikel 11 i det eendrede direktiv
75/319 (som svarer til artikel 30 HUM).

Forste led af det andet anbringende til stotte for pastanden om annullation ma
herefter tages til folge og den anfaegtede beslutning annulleres, uden at det er
nedvendigt at behandle de gvrige anbringender om annullation.

Sagens omkostninger

Ifolge artikel 87, stk. 2, i Rettens procesreglement paleegges det den tabende part at
betale sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. Da Kommissionen
har tabt sagen, palaegges det denne i overensstemmelse med sagsogernes pastande at
betale sagens omkostninger.
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Pa grundlag af disse preemisser

udtaler og bestemmer

RETTEN (Femte Afdeling)

1) Kommissionens beslutning K(2003) 1752 af 21. maj 2003 om markeds-
foring af humanmedicinske laegemidler, der indeholder stoffet enalapril,
annulleres.

2) Kommissionen betaler sagens omkostninger.

Vilaras Martins Ribeiro Jirimae

Afsagt i offentligt retsmgde i Luxembourg den 31. januar 2006.

E. Coulon M. Vilaras

Justitssekreteer Afdelingsformand
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