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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
FRANCIS G. JACOBS

foredraget den 12 december 20021

1. I dessa mal uppkommer en rad fragor
betriffande de féljder som uppstdr for ett
foretag som parallellimporterar likemedel
med stdd av ett i importmedlemsstaten
utfirdat godkdnnande for forsiljning da
godkinnandet 3terkallas pa begiran av det
bolag som innehar nimnda godkinnande.

2. I mal C-15/01, Paranova Likemedel AB,
4r det Regeringsritten (Sverige) som gett in
en begiran om férhandsavgdrande, medan
det i mdl C-113/01, Paranova Oy, ir
Hogsta forvaltningsdomstolen (Finland)
som gett in en sddan begiran,

Gemenskapsrittsliga bestimmelser

3. Vid den i malen aktuella tidpunkten?
aterfanns tillimpliga bestimmelser om f6¢-

1 — Originalsprak: engelska.

2 — Bestimmelserna har med verkan frin och med den
18 december 2001 kodificrats och konsoliderats Ecnom
Europaparlamentets och rddets dircktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om uNPpriittandc av gemenskapsregler
for humanlikemedel (EGT L 311, s, 67). De 1 milet
relevanta bestimmelserna har dock inte dndrats i sak,

siljning av likemedel inom gemenskapen
huvudsakligen i ridets direktiv 65/65/EEG
av den 26 januari 1965 om tillnirmning av
bestimmelser som faststills genom lagar
eller andra forfattningar och som giller
farmaceutiska specialiteter. 3

4.1 artikel 3 i direktiv 65/65 foreskrivs att
ett likemedel far saluféras i en medlemsstat
endast om den ansvariga myndigheten i
medlemsstaten meddelat godkidnnande for
forsiljning eller om godkdnnande medde-
lats 1 enlighet med forordning (EEG)
nr 2309/93.4

5. Artikel 4 i direktiv 65/65 innehiller
ingdende bestimmelser om forfarandet
samt om de dokument och uppgifter som
skall bifogas en ansékan om godkinnande
for forsdljning som ges in till de ansvariga
myndigheterna i medlemsstaten,

3 - EGT 22, 5. 369, svensk specialutgdva, omride 13, volym 1,
s. 67, sirskilt i dess lydelse cnligIg rddets direktiv 87/21/EEG
av den 22 december 1986 (EGT L 15, 1987, s. 36, svensk
specialutgdva, omrdde 13, volym 16, s, 93), rddets dircktiv
89/341/EEG av den 3 maj 1989 (EGT L 142, s, 11, svensk
specialutgdva, omrdde 13, volym 19, s. 9) och
rddets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993 (EGT
L %_}gs s. 22, svensk specialutgdva, omrdde 13, volym 24,
5. .

4 — Radets férordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkiinnande for forsiljning av
och tillsyn éver humanlikemedel och veterinirmedicinska
likemedel samt om inrittande av en curopeisk likemedels-
myndighet (EGT L 214, s, 1; svensk specialutgdva, omride
13, volym 24, s. 158), Férevarande mal handlar inte om
godkinnande for forsiljning pd gemenskapsniva,
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6. Av domstolens rittspraxis framgar tyd-
ligt att parallellimport av likemedel inte
omfattas av direktiv 65/65. Foljande sam-
manfattning av domstolens réttspraxis pd
omridet limnades nyligen i domen i malet
Ferring: 5

“Enligt de principer som anges i direktiv
65/65 far ett likemedel borja saluféras i en
medlemsstat endast om den ansvariga
myndigheten i medlemsstaten har utfirdat
ett godkdnnande for forsiljning i enlighet
med nimnda direktiv. En ansokan om
godkdnnande for forsiljning som ldmnats
in av den som &r ansvarig for forsiljningen
skall innehdlla de uppgifter och 4tféljas av
den dokumentation som anges i artikel 4 i
direktiv 65/65, dven om likemedlet redan
omfattas av ett godkdnnande for forsilj-
ning som har utfirdats av den ansvariga
myndigheten i en annan medlemsstat (dom
av den 16 december 1999 i mal C-94/98,
Rhéne-Poulenc Rorer och May & Baker,
REG 1999, s. 1-8789, punkt 23).

Det finns emellertid undantag fran dessa
principer. Undantagen féljer dels av direk-
tiv 65/65 i sig, dels av EG-férdragets regler
om den fria rérligheten for varor.

5 — Dom av den 10 september 2002 i mil C-172/00, Ferring
Arzneimittel (REG 2002, s, 1-6891), punkterna 19—22. Se
dven generaladvokaten Geelhoeds forslag till avgdrande
foredraget den 7 februari 2002, i vilket en mycket anvind-
bar redogérelse limnas betriffande de gemenskapsrittsliga
bestimmelserna om parallellimport av likemedel (REG
2002, . 1-6893).
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Sisom domstolen har tolkat dessa regler
innebdr de att en akt6r, som har férvirvat
ett likemedel som saluférs lagligt i en
medlemsstat med st6d av ett godkdnnande
for forsiljning som limnats i denna med-
lemsstat, kan importera detta likemedel till
en annan medlemsstat dir denne aktér
redan har erhillit ett godkidnnande for
forsiljning, Aktdren dr hirvidlag inte skyl-
dig att erhdlla ett sidant godkinnande i
enlighet med direktiv 65/65 och inte heller
att limna uppgifter om kontrollen av like-
medlets effekt och oskadlighet sisom fore-
skrivs i .det nimnda direktivet. Det ir
nidmligen inte nddvindigt att stilla dessa
krav pa parallellimportdrerna for att virna
om minniskors hilsa, eftersom de ansva-
riga myndigheterna i den medlemsstat till
vilken importen sker (nedan kallad import-
medlemsstaten) redan har tillgéng till alla
uppgifter som behdvs fér denna kontroll (se
bland annat dom av den 20 maj 1976 i
mal 104/75, De Peijper, REG 1976, 5. 613,
punkterna 21 och 36, svensk specialutgiva,
volym 3, s. 91, och av den 12 november
1996 i mal C-201/94, Smith & Nephew
och Primecrown, REG 1996, s. 1-5819,
punkt 22).

I sidana fall dr parallellimport tilliten i
importmedlemsstaten med stéd av det god-
kinnande for férsiljning som limnats i
enlighet med direktiv 65/65 (nedan kallat

referensgodkinnandet).”

7. Sdsom framgdr av ovannimnda ritts-
praxis fir medlemsstaterna inte uppstilla
krav pd att den som parallellimporterar
likemedel skall inneha ett fullstindigt god-
kinnande for forsiljning i den mening som
avses i direktiv 65/65. Det dr dock vanligt
férekommande att det i medlemsstaterna
foreskrivs ett forenklat forfarande f6r god-
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kdnnande fér parallellimport. Kommissio-
nen har godtagit dylika férfaranden i 1982
ars riktlinjer® med vissa begrinsningar i
syfte att sikerstilla att de oundvikliga
restriktioner som foljer av kontrollsys-
temen Ar berdttigade med hinsyn till
intresset att skydda minniskors hilsa och
liv i den mening som avses i artikel 30 EG.
Kommissionen har exempelvis anfért att
parallellimportoren kan 4liggas att till de
ansvariga myndigheterna i importmedlems-
staten ge in dokumentation som gor det
mojligt att kontrollera att det likemedel
som skall importeras faktiskt omfattas av
det referensgodkinnande som parallellim-
portoren dberopar.

8. Inom ramen for ett sddant system utfir-
dar minga medlemsstater sdrskilda god-
kinnanden till parallellimportdrerna. Av
begiran om fdrhandsavgérande i de tvd
malen framgdr att bade Sverige och Finland
ingdr bland dessa medlemsstater. Fér enkel-
hetens skull kommer jag nedan att kalla
sidant godkinnande fér “godkinnande”
eller "godkidnnande for parallellimport”
for att skilja det frin det “godkinnande
for forsiljning” som avses i direktiv 65/65
betriffande referensprodukten.

9. Enligt kapitel Va i rddets direktiv
75/319/EEG 7 skall medlemsstaterna slut-

6 — Kommissionens meddelande om parallellimport av fikeme-
del for vilka %odk'dnn:mdc for torsiljning redan beviljats
(EGT C 115, 1982, 5. 5).

7 — Rédets andra dircktiv 75/319/EEG ay den 20 maj 1975 om
tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom lagar
eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska
specialiteter (EGT L 147, s. 13; svensk specialutgdva,
omrdde 13, volym 4, s, 98) sirskilt i dess ydelse enligt
direktiy 93/39 {ovan fotnot 3). Kapitel Va i dicektiv 75/319
indrades fran och med den 30 juni 2000 av kommissionens
dircktiv 2000/38/EG av den § juni 2000 (EGT L 139, 5. 28).

ligen uppritta ett system for sidkerhetséver-
vakning enligt vilket innehavaren av god-
kinnandet for forsiljning &ldggs bland
annat registrerings- och rapporteringsskyl-
digheter rorande likemedlens samtliga
biverkningar p4 minniskor. Anteckning-
arna skall regelbundet &verlimnas till de
ansvariga myndigheterna och tf6ljas av en
vetenskaplig utvirdering.

Forfarandena vid de nationella domsto-
larna

10. Bdda madlen rér likemedlet Losec.
Losec, som enligt uppgift dr virldens mest
sdlda likemedel, anvinds vid behandling
och prevention av magsir och reflux
oesophagitis (reflux frin matstrupen eller
halsbrinna). Losec innehdller omeprazol,
en si kallad protonpumpshimmare som
blockerar en sirskild mekanism i magen
kallad protonpumpen som kontrollerar
syraproduktionen. Dirigenom minskas
produktionen av magsyra.

11. Losec saluférdes till en bérjan i form av
enterokapslar, M3l C-15/01 (nedan kallat
det svenska mdlet) ror Sverige. Hissle
Likemedel AB (nedan kallat Hissle) inne-
hade i Sverige godkinnande for f6rsiljning
av Losec enterokapslar, medan Paranova
Likemedel AB och flera andra likemedels-
bolag (nedan kallade Paranova AB) inne-
hade godkinnande att silja parallellimpor-
terade enterokapslar. M4l C-113/01 (nedan
kallat det finska maélet) rdr Finland. Suo-
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men Astra Oy (nedan kallat Astra) :inne-
hade i Finland godkinnande for f6rsiljning
av Losec enterokapslar, medan Paranova
Oy innehade godkidnnande att sélja paral-
lellimporterade enterokapslar. Jag kommer
nedan att gemensamt kalla parallellimpor-
torerna Paranova.

12. Hissle och Astra (nedan kallade till-
verkarna) underrittade Likemedelsverket i
Sverige respektive Finland (ansvariga myn-
digheter i den mening som avses i direktiv
65/65) om att de skulle upphéra med
forsiliningen av Losec enterokapslar pd
marknaden och att de avstod frin eller
begirde aterkallelse av sina godkdnnanden
for forsiljning betriffande nimnda pro-
dukter.

13. Bakgrunden till tillverkarnas begiran
var att de avsdg att silja en ny variant av
Losec kallad Losec MUPS enterotabletter.
Kapslarna skulle dock alltjimt sdljas i
andra medlemsstater i enlighet med dir
givna tillstind. Det forefaller vara ostridigt
att Losec MUPS enterotabletter och Losec
enterokapslar dr si kallade terapeutiska
ekvivalenter, det vill siga de inneh3ller
samma dos aktiva substans (omeprazol),
och att de ir bioekvivalenta péd s sitt att
den aktiva substansen tas upp i kroppen
med samma hastighet och omfattning efter
att produkterna tagits in via munnen,
Enligt likemedelsverken skiljer produk-
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terna sig at vad giller likemedelsformen
(kapslar istillet fér tabletter) och vad giller
den aktiva substansen (magnesiumsaltet av
syran omeprazol istillet f6r syran omepra-
zol).

14. Likemedelsverken delgav Paranova
besluten att tillverkarnas godkdnnanden
for forsiljning av enterokapslar hade upp-
hort att gilla och upplyste Paranova om att
som en f6ljd av detta skulle ocksd Parano-
vas godkinnande for parallellimport upp-
héra att gilla i enlighet med tillimpliga
nationella bestimmelser.

15, Paranova overklagade likemedelsver-
kens beslut och yrkade att de skulle upp-
hivas. Grunden fér yrkandena var bland
annat att besluten stod i strid mot artiklar-
na 28 EG och 30 EG. I det svenska maélet
gavs overklagandet in till Lansrdtten i
Uppsala, vars dom 6verklagades till Kam-
marritten i Stockholm, vars dom i sin tur
dverklagades till Regeringsritten {den hin-
skjutande domstolen). I det finska mélet
gavs overklagandet in direkt till Hogsta
forvaltningsdomstolen (den hénskjutande
domstolen).

16. Likemedelsverken i de tvd mélen anser
bada att omstindigheten att det inte fére-
ligger nagot godkidnnande for forsiljning
av enterokapslarna i importmedlemsstaten
{Sverige eller Finland) innebir att kapslarna
inte lagligen fir parallellimporteras frén en
annan medlemsstat, eftersom erforderliga
krav pd sikerhetsévervakning i sidant fall
inte skulle kunna uppfyllas.
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17. De hinskjutande domstolarna har sile-
des begirt att domstolen skall meddela ett
férhandsavgdrande betriffande nedansti-
ende tolkningsfrigor.

18. I det svenska maélet har féljande fragor
stéllts:

1. Ar det forenligt med artiklarna 28 och
30 EG att 4terkalla ett tillstdnd till f6r-
siljning av ett parallellimporterat likeme-
del pd den grunden att forsiljningstillstin-
det avseende det direktimporterade like-
medlet pa begiran av tillstindshavaren har
iterkallats av skil som inte har att gora
med likemedlets sikerhet? Har det for
bedémningen ndgon betydelse vilka nir-
mare skil som foranlett begiran eller om
tillstindshavaren eller féretag tillhtrande
samma koncern i andra medlemsstater,
med st6d av ddr meddelade forsiljningstill-
stAnd, fortsitter att sdlja det likemedel som
parallellimporten avser?

2. Foreligger, om parallellimportéren istil-
let fér det gamla forsdljningstillstdndet
dberopar ett nytt forsiljningstillstdnd f6r
ett direktimporterat likemedel, hinder mot
tillstdnd till fortsatt forsiljning av det
parallellimporterade likemedlet pd den
grunden att detta liikemedel och det direkt-
importerade likemedel som omfattas av det
nya forsdljningstillstindet skiljer sig 4t pa
sd sitt att det parallellimporterade like-

medlet tillhandahills i form av kapsel
innehallande en viss syra (omeprazol)
medan det direktimporterade likemedlet
tillhandahélls i form av tablett innehdl-
lande ett magnesiumsalt av syran?”

19. 1 det finska malet har foljande frigor
stallts:

1. Stir det i samklang med artiklarna 28
och 30 i EG-férdraget att myndigheten i en
medlemsstat konstaterar att ett forsilj-
ningstillstdnd for ett likemedel i parallell-
import upph6ér automatiskt, om det
ursprungliga férsiljningstillstindet for
likemedelspreparatet 4terkallats pd inne-
havarens begiran, trots att Aterkallandet
inte grundar sig pd skil som har anknyt-
ning till likemedelspreparatets effektivitet
eller oskadlighet och trots att likeme-
delspreparatet har ett ikraftvarande forsélj-
ningstillstind i den medlemsstat, fran vilket
parallellimporten sker?

2. Om gemenskapsritten stiller begrins-
ningar eller villkor fér myndighetens rdtt
att konstatera att forsiljningstillstdndet f6r
parallellimport upphért i en situation som
avses i frdga 1, vilken betydelse har det att

a) innehavaren av det ursprungliga for-
siljningstillstindet har fitt ett nytt
forsiljningstillstdnd for ett likeme-
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delspreparat, som ir avsett att ersitta
det ursprungliga likemedelspreparatet,
men det nya preparatet inte har samma
likemedelsform (enterotablett istillet
for enterokapsel) och den verksamma
substansen inte dr precis den samma
(omeprazolmagnesium i stillet for
omeprazol); 4 andra sidan dr likeme-
delspreparaten enligt myndigheten bio-
ekvivalenta och med vartdera likeme-
delspreparatet kan man 4stadkomma
samma terapeutiska verkan;

b) efterkontrollen av det parallellimpor-
terade likemedelspreparatets effektivi-
tet och oskadlighet eventuellt foérsva-
ras, nir forsiljningstillstdndet for det
ursprungliga likemedelspreparatet
terkallats;

c) det parallellimporterade likeme-
delspreparatet i manga 4r har varit ett
mycket allmint anvint likemedelspre-
parat i medlemsstaterna och det ir
osannolikt, att fortsatt forsiljning
fororsakar fara for méinniskors hilsa?

3. Om artiklarna 28 och 30 i EG-f6rdraget
i den situation som avses i friga 1 tilliter
att forsiljningstillstindet fér parallellim-
port konstateras ha upphért, kan férsilj-
ningstillstdndet for parallellimport konsta-
teras ha upphért omedelbart di det
ursprungliga forsiljningstillstdndet &terkal-
lats utan att bereda parallellimportoren tid
att anpassa sin verksamhet direfter? Inver-
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kar nigon eller nagra av de i friga 2
avsedda omstindigheterna pd huruvida det
ar tillatet att konstatera att férséljningstill-
stdndet for parallellimport upphért ome-
delbart?”

Rittspraxis som nyligen lagts fast av dom-
stolen

20. Domstolen meddelade dom i malet
Ferring 8 efter det att begéiran om f6rhands-
avgorande getts in i forevarande mal. I
malet Ferring har domstolen besvarat fra-
gan huruvida en nationell reglering, enligt
vilken en &terkallelse pd innehavarens
begiran av ett godkinnande for f6rsiljning
av ett referenslikemedel medfér att god-
kinnandet foér parallellimport av detta
likemedel automatiskt upphor att gilla,
ir forenlig med gemenskapsritten. Liksom
i forevarande mal var det i malet Ferring
ostridigt att innehavaren av godkinnandet
for forsiljning av referenslikemedlet ater-
kallade sitt godkinnande av det skilet att
innehavaren avsig att silja en ny variant av
produkten, dock inte av skil som hade att
gora med folkhilsan.

21. Domstolen har utgitt frdn att den
omstindigheten att ett godkinnande for
parallellimport upphér att gilla till f6ljd av
att referensgodkinnandet dterkallas utgor
en sidan begrinsning av den fria r6rlighe-
ten for varor som strider mot artikel 28 EG,
men att sd inte ir fallet om det dr motiverat

8 — Se ovan fotnot §.
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att Aterkalla ett godkdnnande f6r att vdrna
om folkhilsan i enlighet med artikel 30 EG.
Domstolen har slagit fast att enligt den
proportionalitetsprincip som ligger till
grund for sista meningen i artikel 30 EG
fir medlemsstaterna endast forbjuda
import frdn andra medlemsstater om det
ir nédvindigt for att uppnd det legitima
miélet att skydda hilsan. En nationell
reglering eller praxis kan dirfér inte grun-
das pd det undantag som fdreskrivs i
artikel 30 EG for det fall ménniskors hilsa
och liv kan ges ett lika effektive skydd
genom Atgirder som i mindre omfattning
hindrar handeln inom gemenskapen, ®

22. Domstolen har vidare slagit fast att i en
sddan situation dir ett referensgodkin-
nande har 4terkallats pd begiran av inne-
havaren for andra syften dn att skydda
folkhilsan, forefaller det inte motiverat att
automatiskt aterkalla ett godkénnande for
parallellimport. En 4terkallelse av ett refe-
rensgodkinnande medfér for det forsta inte
i sig att den dldre varianten av likemedlet
ifrigasitts vad avser dess kvalitet, effekt
och oskadlighet. Denna variant kan dven
fortsdttningsvis saluféras lagligt i den med-
lemsstat fran vilken likemedlet exporteras
med stdd av det godkidnnande for forsilj-
ning som utfirdats i denna medlemsstat. En
sikerhetsdvervakning som uppfyller de
krav som foljer av direktiv 75/31910 kan
for det andra for likemedel som parallell-
importeras i normala fall sikerstillas i
samarbete med de nationella myndighe-
terna i de andra medlemsstaterna, genom

9 — Domen i det ovannimnda malet Ferring, punkterna 33—34,
10 — Se ovan fotnot 7.

att de ger varandra tillgéng till de uppgifter
och dokument som tilthandahélls av till-
verkaren eller andra foretag i samma kon-
cern vad giller den #ldre varianten i de
medlemsstater d4r den fortfarande saluférs
pa grundval av ett giltigt godkidnnande for
forsiljning, 11

23. Saledes har domstolen slagit fast att en
nationell reglering enligt vilken en dterkal-
lelse pa innehavarens begiran av ett god-
kinnande for forsiljning av ett referens-
likemedel medfér att godkdnnandet for
parallellimport av detta likemedel auto-
matiskt upphér att gilla inte uppfyller de
krav som féljer av artikel 28 EG, 12

24. Domstolen har pdpekat att det visser-
ligen inte &r uteslutet att det finns skil
hinforliga till skyddet av folkhilsan som
kan motivera att ett godkinnande for
parallellimport av likemedel knyts direkt
till ett referensgodkinnande. Sirskilt om
det visas att minniskors hilsa verkligen
dventyras om tvd varianter av samma
likemedel forekommer samtidigt pd en
mediemsstats marknad, kan importrestrik-
tioner betrdffande den dldre varianten av
likemedlet vara berittigade efter det att
referensgodkinnandet avseende den
berérda marknaden har sagts upp av inne-
havaren, 13

11 — Domen i det ovannimnda mélet Ferring, punkter-
na 35—38, med vidare hiinvisning till domen i det ovan
i punkt 6 nimnda malet Rhéne-Poulenc Rorer och May &
Baker, punkt 46,

12 — Domen i det ovannimnda malet Ferring, punkt 40 och
domslutet.

13 — Domen i det ovannimnda mélet Ferring, punkterna 39, 43
och 46 samt domslutet.
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Parternas yttranden

25. Skriftliga yttranden har i det svenska
malet getts in av Paranova AB, den danska,
den nederlidndska, den norska och den
svenska regeringen samt av kommissionen.
I det finska mélet har den danska, den
finska, den nederlindska och den norska
regeringen samt kommissionen gett in
skriftliga yttranden. Vid foérhandlingen,
som var gemensam i de bida malen,
nirvarade Paranova, de ovannimnda reger-
ingarna och kommissionen.

7

26.1 samtliga fall gavs de skriftliga ytt-
randena in innan domstolen meddelade sin
dom i malet Ferring. Dirfér har yttrandena
satillvida forlorat sin verkan pd grund av
nedan angivna omstindigheter. Detta har
vid férhandlingen dven vitsordats av sir-
skilt den danska och den nederlindska
regeringen samt av kommissionen.

Den forsta tolkningsfriagan

27. De hinskjutande domstolarna har i
respektive mal stillt den forsta fragan for
att 3 klarhet i huruvida det dr férenligt
med artiklarna 28 EG och 30 EG att
aterkalla ett godkdnnande fér parallellim-
port av ett likemedel pa enbart den grun-
den att referensgodkinnandet for forsilj-
ning pi begiran av innehavaren har ater-
kallats av skil som inte har att géra med
lakemedlets sikerhet.
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28. Jag anser att den frigan nu har besva-
rats nekande genom domstolens dom i
malet Ferring. Skilen for detta har sam-
manfattats ovan. 14

29. 1 det svenska mélet har den hinskju-
tande domstolen dessutom frigat huruvida
det for bedémningen av frgan har ndgon
betydelse vilka nirmare skil som f6ranlett
innechavaren av referensgodkinnandet for
forsilining att begira att godkinnandet
skall terkallas,

30. Sisom redovisats ovan 5 utgor en dter-
kallelse av ett godkidnnande f6r parallell-
import en sidan begrinsning av den fria
rorligheten fér varor som strider mot
artikel 28 EG. Aterkallelsen dr dirfor
forenlig med gemenskapsritten endast om
den dr motiverad enligt artikel 30 EG, i
vilken bestimmelse det foreskrivs att dtgar-
der kan vara motiverade bland annat om de
grundas pa intresset att skydda minniskors
hilsa och liv. Det har uttryckligen angivits
att den svenska hinskjutande domstolens
friga grundas pd premissen att referens-
godkinnandet for forsdljning har &terkal-
lats av skil som inte har att gora med
lakemedlets sidkerhet. Mot denna bakgrund
har det fér bedémningen av den forsta
fragan inte ndgon betydelse vilka dessa skal
ma4 vara, formodligen skil av kommersiell
art.

31. Den svenska hinskjutande domstolen
har ocksa frigat huruvida det for bedom-

14 — Se ovan punkterna 21—23.
15 — Se punkt 21.
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ningen av den férsta frigan har ndgon
betydelse om innehavaren av referensgod-
kinnandet for forsiljning (eller foretag
tillhdrande samma koncern) med stéd av
godkinnanden for férsiljning som medde-
lats i andra medlemsstater fortsitter att
silja det likemedel som parallellimporten
avser.

32. Det #r inte helt klart vad som foranlett
den svenska hinskjutande domstolen att ta
upp den fragestillningen. Det forefaller pd
sitt och vis som om fragestillningen inte dr
relevant, eftersom foreteelsen parallellim-
port foérutsdtter att den importerade pro-
dukten finns pd marknaden i dtminstone en
annan medlemsstat dn importmedlemssta-
ten. Produkten kommer vidare att i all-
minhet ha saluférts pd den andra mark-
naden av innehavaren av referensgodkin-
nandet for forsiljning eller av ett foretag
tillhérande samma koncern. Det 4r emeller-
tid mojligt att den svenska domstolen
fragar sig huruvida den beskrivna situa-
tionen gor det littare for den ansvariga
myndigheten i importmedlemsstaten att
uppfylla sina sikerhetsdvervakningsskyl-
digheter nir godkinnandet for parallellim-
port fortsitter att gilla efter det att refe-
rensgodkinnandet for forsiljning Aterkal-
lats.

33. I domen i malet Rhone-Poulenc Rorer
och May & Baker 16 har domstolen betrif-
fande sdkerhetsévervakning faststillt att
det dr "mojligt att tvinga en tillstdnds-

16 — Punkt 46 i domen (ovan punkt 6).

innehavare i den importerande medlems-
staten, som tillhér den koncern som ar
innehavare av forsdljningstillstind for den
gamla versionen i de andra medlemsstater-
na, att limna ut de nédvindiga upplysning-
arna”. Mot bakgrund av sakomstindighe-
terna i malet17 ir det uppenbart att dom-
stolen dirigenom har svarat pd argumentet
att systemet for sikerhetsévervakning inte
skulle fungera om referensgodkinnandet
for forsiljning aterkallades, eftersom skyl-
digheten for innehavaren av det godkin-
nandet att regelbundet inge upplysningar i
enlighet med direktiv 75/319 ocksd skulle
upphora. Foljaktligen kan inte de ansvariga
myndigheterna i importmedlemsstaten f6r-
sikra sig om att anvindningen av den
gamla produkten som parallellimporteras
ar ofarlig pd grundval av de senaste veten-
skapliga ronen. Med ovannimnda utta-
lande maste domstolen sdledes ha avsett
att det dr méijligt att tvinga en innehavare
av ett godkinnande for forsiljning av den
nya varianten av produkten i importmed-
lemsstaten, som tillhér den koncern som ar
innehavare av godkinnande f6r forsiljning
av den gamla varianten i de andra med-
lemsstaterna (inklusive exempelvis export-
medlemsstaten), att limna ut de noédvin-
diga upplysningarna betriffande den gamla
varianten.

34. Aven om den situation som den
svenska domstolen beskrivit inte dr sd
vanlig, anser jag att det endast #r under
synnerliga omstindigheter som den ansva-
riga myndigheten i importmedlemsstaten
kan 4dberopa svdrigheter att utféra den
ilagda sikerhetsdvervakningen som grund
for att dterkalla godkinnandet f6r paral-
lellimport. Skilen f6r min instéllning i detta

17 — Se sirskilt punkterna 33 och 38 i domen.
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avseende redovisas nedan i punkter-
na 39—45 i samband med min prévning
av den finska domstolens andra friga dir
fragestillningen tas upp direkt.

Den andra fragan i det finska mélet

35. Den hinskjutande domstolen i det
finska maélet vill ocksa f4 klarhet i huruvida
det dr relevant a) att innehavaren av
referensgodkdnnandet for forsiljning har
fatt ett nytt godkdnnande fér forsiljning av
ett likemedel, som 4r avsett att ersitta det
ursprungliga likemedlet, dir det nya och
det ursprungliga likemedlet anses. vara
bioekvivalenta och ha samma terapeutiska
verkan trots att det nya likemedlet har en
annan likemedelsform och en nigot annor-
lunda aktiv substans dn det ursprungliga
likemedlet, b) att efterkontrollen av det
parallellimporterade likemedlets effektivi-
tet och oskadlighet eventuellt f6rsvaras, nir
referensgodkinnandet {6r forsiljning Ater-
kallats, och c) att det parallellimporterade
likemedlet i manga &r har varit ett mycket
allmint anvint likemedel si& att det #r
osannolikt att likemedlet férorsakar fara

for folkhilsan.

36. Av begiran om férhandsavgbrande
framgar att Paranova Oy tog upp dessa
fragestillningar vid den hinskjutande dom-
stolen mot bakgrund av bolagets argument
att ett importforbud grundat pa hilsoskil
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enligt artikel 30 EG maste std i Gverens-
stimmelse med proportionalitetsprincipen.
Paranova Oy anférde att beddmningen
skall géras utifrdn omstindigheterna i det
enskilda fallet. Bolaget betonade att hinsyn
maste tas till att produkterna i princip 4r
identiska och att det dr friga om en
produkt som ir vil kidnd for sivil likeme-
delsmyndigheterna inom Europeiska unio-
nen som likare och patienter, och till att
Losec enterokapslar har funnits pd virlds-
marknaden under en betydande tid och ir
ett av de mest silda likemedlen ndgonsin.
Vidare betonades att enterokapslarna
anvints av si ménga personer och under
s pass lang tid att likemedelsmyndighe-
terna inom hela Europeiska unionen har
fitt en mycket god uppfattning om like-
medlets verkan och effekter.

37. Den finska hinskjutande domstolen
har stillt den andra frigan under a) for
att f4 klarhet i huruvida det ir relevant att
innehavaren av referensgodkinnandet for
forsiljning har fitt ett nytt godkdnnande
for forsiljning av ett likemedel, som ir
avsett att ersdtta det ursprungliga like-
medlet, didr det nya och det ursprungliga
likemedlet anses vara bioekvivalenta och
ha samma terapeutiska verkan trots att det
nya likemedlet har en annan likemedels-
form och en ndgot annorlunda aktiv sub-
stans dn det ursprungliga likemedlet. Jag
anser att den omstindigheten inte dr rele-
vant mot bakgrund av domstolens dom i
mélet Ferring. Den ansvariga myndigheten
i importmedlemsstaten fir ndmligen under
alla omstindigheter inte dterkalla parallell-
importérens godkidnnande om det inte
visats att det foreligger en risk for folk-
hilsan.
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38. Under b) i den andra frigan har den
finska hinskjutande domstolen anfért vissa
problem som kan uppkomma betriffande
sikerhetstvervakningen. Den har sirskilt
anfort att efterkontrollen av det parallell-
importerade likemedlets effektivitet och
oskadlighet eventuellt kan férsvdras, nir
referensgodkinnandet for forsiljning ater-
kallats.

39. 1 domen i mélet Ferring har domstolen
slagit fast att om det kan visas att méinni-
skors hilsa verkligen dventyras om tva
varianter av det aktuella likemedlet (i
forevarande mal enterokapslarna och ente-
rotabletterna) férekommer pd importmed-
lemsstatens marknad samtidigt, kan
importrestriktioner betrdffande den ildre
varianten av likemedlet vara berittigade
med hénsyn till denna risk. 18 Domstolens
uttalande avsdg endast den risk for folk-
hilsan som i tolkningsfrdgorna i det mélet
hade pastatts foéreligga. Det dr emellertid
uppenbart att uttalandet har ett storre till-
limpningsomrdde. Om det kan visas att
minniskors hiilsa verkligen dventyras om
de importerade enterokapslarna fortsitter
att saluforas i Finland efter det att referens-
godkinnandet for forsiljning aterkallats,
kan importrestriktioner siledes vara berit-
tigade.

40. I domen i mélet Ferring har domstolen
emellertid tillagt att bedémningen av huru-
vida det verkligen foreligger ndgon sddan
risk i férsta hand ankommer pé de ansva-

18 — Domen i det ovannimnda malet Ferring, punke 43,

riga myndigheterna i importmedlemsstaten
och att det férhéllandet att innehavaren av
godkinnandena for forsiljning avseende
den idldre och den nya varianten av like-
medlet pdstdr att det foreligger en sidan
risk inte i sig 4r tillrdckligt for att motivera
ett importférbud betriffande det ildre
likemedlet. 1° Jag anser att den ansvariga
myndigheten i sitt beslut miste visa att det
faktiske féreligger en sidan risk. Det ir inte
tillrdckligt att endast pastd att det exem-
pelvis inte 4r mojligt att utfora erforderliga
sikerhetskontroller pd grund av att entero-
kapslarna parallellimporteras efter det att
referensgodkinnandet fér forsiljning ater-
kallats om myndigheten inte kan styrka
sina farhdgor.

41. 1 detta avseende fortjinar domstolens
slutsatser i domen i malet Ferring att
upprepas. For det férsta har domstolen
betonat att den #ldre varianten av like-
medlet dven fortsittningsvis kan saluféras
lagligt i den medlemsstat frén vilken like-
medlet exporteras med stdd av det godkiin-
nande fér forsiljning som utfirdats i denna
medlemsstat. Fér det andra har det pape-
kats att, dven om adekvat dvervakning av
den ildre varianten fortfarande ir erfor-
derlig i importmedlemsstaten, en sidkerhets-
Overvakning som uppfyller de krav som
foljer av direktiv 75/319 i normala fall kan
sikerstillas i samarbete med de nationella
myndigheterna i de andra medlemsstaterna,
genom att de ger varandra tillgdng till de
uppgifter och dokument som tillhandahalls
av tillverkaren eller andra foretag i samma
koncern vad giller den #ldre varianten i de
medlemsstater dir den fortfarande salufors

19 — Domen i det ovanndmnda mélet Ferring, punkt 44,
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pa grundval av ett giltigt godkinnande for
forsiljning. 20 Sisom angetts ovan?! kan
det tilliggas att det klart fdljer av dom-
stolens rittspraxis att tillverkaren i en dylik
situation kan tvingas att tillhandahilla
nédvindig information, 22

42. Vid tidpunkten f6r omstindigheterna i
de tvd nationella méilen23 foreskrevs i
kapitel Va i direktiv 75/319,2* sidrskilt i
dess lydelse enligt direktiv 93/39,25 en rad
skyldigheter med avseende pd sikerhets-
overvakning. I artikel 29a foreskrevs sdr-
skilt att medlemsstaterna skulle uppritta
ett system for sikerhetsovervakning for att
samla in information som var av betydelse
fér sikerhetsévervakningen, sirskilt i friga
om biverkningar pd minniskor, samt for
att vetenskapligt utvirdera denna infor-
mation. Enligt artikel 29¢ och artikel 29d
skulle den som var ansvarig for att ett
lakemedel slipptes ut pd marknaden upp-
ritta och vidmakthilla ett system som
sikerstillde att information om samtliga
misstinkta biverkningar som rapporteras
till foretagets personal och medicinska
representanter insamlades och granskades
pA ett stille inom gemenskapen, sikerstilla
att varje begiran frdn de ansvariga myn-
digheterna om ytterligare information som
var nodvindig for att bedéma nyttan och
riskerna med ett likemedel besvarades
fullstindigt och utan drojsmal samt regi-
strera samtliga misstinkta allvarliga

20 — Domen i det ovanndmnda malet Ferring, punkterna 36 och
38, med vidare hinvisning till domen i det ovannimnda
malet Rhéne-Poulenc Rorer och May & Baker, punkt 46.

21 — Se ovan punkt 33,

22 — Domen i det ovan i punkt 6 nimnda mélet Rhone-Poulenc
Rorer och May & Baker, punkt 46,

23 — Ar 1998.
24 — Se ovan fotnot 7.
25 — Se ovan fotnot 3,
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biverkningar, som anmaildes till honom av
sjukvardspersonal, och rapportera dem till
de ansvariga myndigheterna utan drojsmal.
Enligt artikel 29f skulle medlemsstaterna
sikerstilla att rapporter om misstdnkta
allvarliga biverkningar utan dréjsmal
anmiils till Europeiska likemedelsmyndig-
heten som inrittats genom forordning
nr 2309/93.26

43. Genom direktiv 2000/3827 #ndrades
kapitel Va i direktiv 75/319 pé si sitt att
dessa skyldigheter frin och med den 30 juni
2000 blev d4n mer omfattande. Innehavaren
av godkinnandet fér forsiljning skall
numera dessutom tillhandahélla de ansva-
riga myndigheternas eventuella ytterligare
uppgifter som har betydelse for bedém-
ningen av nyttan och riskerna med ett
likemedel, inbegripet relevant information
om sikerhetsundersokningar efter det att
produkten sldppts ut pd marknaden, 28 f6ra
detaljerade register over samtliga miss-
tinkta biverkningar inom gemenskapen
eller i tredje land2® samt registrera och
utan drdjsmal rapportera alla Gvriga miss-
tinkta allvarliga biverkningar som han
rimligtvis kan foérvintas ha kunskap om
till den ansvariga myndigheten i den med-
lemsstat p4 vars territorium biverkningen
intriffat. 30 Vidare skall medlemsstaterna
sikerstilla att rapporter om misstinkta

26 — Se ovan fotnot 4.

27 — Se ovan fotnot 7.

28 — Artikel 29¢ d.

29 — Artikel 29d.1.

30 — Artikel 29d.2 och 29d.3.
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allvarliga biverkningar som intrdffat pd
deras territorium gors tillgingliga f6r myn-
digheten och &vriga medlemsstater utan
drojsmal. 31

44, Vid férhandlingen har den finska rege-
ringen uppgett att tillforlitligheten av de i
direktiv 75/319 féreskrivna kraven pd
sikerhetsdvervakning undergrivdes av att
olika medlemsstater anviinde olika sprik.
En rapport om misstinkta allvarliga
biverkningar som intrdffat i exempelvis
Grekland vidarebefordrades till den ansva-
riga myndigheten i Finland p4 grekiska. Jag
dr emellertid inte 6vertygad om att detta
problem #r s pass allvarligt som man f6rst
kan tro. Genom ”Note for Guidance on
Procedure for Competent Authorities on
the Undertaking of Pharmacovigilance
Activities” (riktlinjer foér forfaranden vid
de ansvariga myndigheterna vid sidkerhets-
dvervakning), 32 som upprittats av Euro-
peiska likemedelsmyndigheten, uppstills
krav pd att terminologin som anvinds vid
kodning av likemedel, sjukdomar och
biverkningar skall sikerstilla att rappor-
terna mellan medlemsstaterna &verens-
stimmer samt sirskilt att rapporter som
ldggs in i databaser skall kodas i enlighet
med internationellt Sverenskommen termi-
nologi eller med hjilp av émsesidigt 6ver-
enskomna termer som mojliggdr forbin-
delse med internationellt &verenskommen
terminologi.

45. Mot bakgrund av den sammantagna
verkan av de krav pd sikerhetsévervakning
som redovisats ovan, anser jag att det
endast #ir under synnerliga omstindigheter

31 — Artikel 29£.2.
32 — CPMP/PhVWP/175/95 utfirdad i juni 1995, punkt 3.1.4.

som den ansvariga myndigheten i den
medlemsstat till vilken ett likemedel
importerats under sidana omstidndigheter
som #r for handen i férevarande mal kan
férbjuda import pd den grunden att myn-
digheten inte kan sikerstilla erforderlig
sdkerhetsovervakning,

46. Vad slutligen avser den omstindighet
som angetts av den finska hinskjutande
domstolen under punkt {c) i den andra
frigan, nimligen att enterokapslarna 4r ett
allmint anvint likemedel, gor jag foljande
bedémning. Denna omstindighet omfattas
i allt visentligt av vad som redovisats
rorande sikerhetsovervakningen: dven om
det inte uppstills nigot formellt krav pi att
den ansvariga myndigheten i importmed-
lemsstaten skall beakta en dylik omstin-
dighet, kommer den oundvikligen att inne-
bdra att det dr osannolikt att det registre-
rings- och rapporteringssystem som inrit-
tats i lagstiftningen och som redovisats
ovan 33 kommer att tillimpas.

47. Vad betriffar den finska domstolens
andra friga drar jag sdledes foljande slut-
satser. Nir ett referensgodkinnande for
forsiljning har dterkallats av skil som inte
har att géra med likemedlets sikerhet, kan
importrestriktioner betriffande de likeme-
del som tidigare parallellimporterades
endast vara berittigade om det kan visas
att minniskors hilsa verkligen dventyras
om de importerade enterokapslarna fort-
sdtter att salufdras i importmedlemsstaten,

33 — Se punkterna 42 och 43.
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Den andra frigan i det svenska maélet och
den tredje fragan i det finska malet

48. Av begiran om forhandsavgorande i
det svenska mélet och av den tredje frigan i
det finska malet framgar att dessa frigor
endast skall besvaras for det fall den forsta

Forslag till avgérande

fragan besvaras jakande, nimligen for det
fall den besvaras pd s& sitt att det r
forenligt med artiklarna 28 EG och 30 EG
att aterkalla parallellimportérens godkin-
nande pi den grunden att referensgodkin-
nandet fér forsiljning Aterkallats. Eftersom
jag mot bakgrund av domstolens dom i det
ovannimnda malet Ferring foreslir att den
forsta fragan skall besvaras nekande, anser
jag att det saknas anledning att besvara den
andra frdgan i det svenska mélet och den
tredje fragan i det finska mélet.

49, Jag foreslar siledes att Regeringsrittens och Hogsta férvaltningsdomstolens
tolkningsfragor skall besvaras péd foljande sitt:

Det ir inte forenligt med artiklarna 28 EG och 30 EG att terkalla ett
godkinnande foér parallellimport av ett likemedel pd enbart den grunden att
referensgodkinnandet for forsiljning p& begiran av innehavaren har aterkallats
av skil som inte har att géra med likemedlets sikerhet, om det inte kan visas att
minniskors hilsa dventyras om det importerade likemedlet fortsdtter att
saluféras efter det att referensgodkinnandet for forsiljning aterkallats.
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