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R e p r e s e n t a t i v e s  
L i n d s e y  H o lm e s  
K u r t  O ls o n

Capitol Room 405 
465-4919 
465-2137 fax

M E M O R A N D U M

Date: 21 February 2012

To: Sen. Hollis French,
Chair (S) JUD

From: Rep. Lindsey Holmes & Rep. Kurt Olson

R E :  (S)  J U D  Sch ed u lin g R eq u est fo r H B  2 7 4

We respectfully request that the Senate Judiciary committee schedule our bill, HB 274: "An 
Act relating to the exemption of certain acts and transactions from the provisions dealing 
with unfair methods of competition and unfair or deceptive acts or practices," for a hearing.

I have attached the only version of the bill, the sponsor statement, a copy of a relevant 
judicial order, and the fiscal note.

Please contact Rep. Holmes’ aide James R. Waldo at iames.waldo@legis.state.ak.us or 
465.6597 if you have any questions.
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House Bill 274 Sponsor Statement

An Act relating to the exemption of certain acts and transactions from the provisions 
dealing with unfair methods of competition and unfair or deceptive acts or practices.

In 2010, the Department of Law filed suit against two pharmaceutical companies for 
committing violations of Alaska’s Consumer Protection Act (“CPA”) for engaging in 
misleading and deceptive marketing practices. The complaint alleges that Janssen 
Pharmaceutical Company and Astra Zenica Pharmaceuticals mislead and deceived doctors 
and others by promoting the antipsychotic drugs Risperdal and Seroques for uses not 
approved by the federal Food and Drug Administration (“FDA”). In many cases Alaska’s 
Medicaid program paid for these off-label prescriptions.

In October of 2012, the federal court ruled that Alaska’s Consumer Protection Act may not 
apply to the state’s claims because the FDA regulates drug labeling. The court relied on AS 
45.50.481 which exempts any act or transaction regulated by state or federal law from the 
CPA. Thus, even though the Food, Drug, and Cosmetic Act does not preempt state law, the 
court is concerned that AS 45.50.481 may prevent the state from pursuing these claims under 
the CPA. Although the state strongly disagrees with the court, and has argued against the 
court’s reasoning, the court has suggested very strongly that the state’s claims are exempt 
from the CPA. This creates a potential inadvertent loophole when federal laws may regulate 
conduct, but do not explicitly preempt state law.

Such a loophole could lead to situations, like the case of off-label prescriptions, where the 
federal government has a law regulating conduct but does not actually enforce the law to 
protect consumers. The state takes the position that when no effective enforcement by the 
federal agencies is taken, then these laws do not effectively “prohibit” the bad conduct, and 
the state should be allowed to bring CPA claims, even under the existing statute. However, to 
make the state’s intention in AS 45.50.481 crystal clear, the legislature should take action.

House Bill 274 closes this potential loophole by removing the reference to federal law in AS 
45.50.481. In cases where federal law preempts state law, the State will still be prevented 
from pursuing claims. This will, however, ensure the State’s ability to defend Alaskan 
consumers where the federal government is not doing so.

Please join me in supporting HB 274 so that the State of Alaska can more effectively protect 
Alaskan consumers.

State Capitol, Juneau, Alaska 99801 • (907)465-4919 • Fax:(907)465-2137
Rep.Lindsey.Holmes@legis.state.ak.us
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Analysis

H B  2 7 4  a m e n d s  A l a s k a ' s  C o n s u m e r  P r o t e c t i o n  A c t  ( " C P A " )  b y  r e m o v i n g  t h e  e x e m p t i o n  f o r  c o n d u c t  r e g u l a t e d  a n d  

p r o h i b i t e d  b y  f e d e r a l  l a w .  C u r r e n t l y ,  t h e  C P A  d o e s  n o t  a p p l y  t o  a n y  c o n d u c t  t h a t  i s  r e g u l a t e d  a n d  p r o h i b i t e d  b y  s t a t e  

o r  f e d e r a l  l a w .  T h e  S t a t e  o f  A l a s k a  c a n  c o n t r o l  e n f o r c e m e n t  o f  s t a t e  l a w ,  b u t  i s  p o w e r l e s s  t o  c o n t r o l  t h e  

e n f o r c e m e n t  b y  f e d e r a l  r e g u l a t o r s .  T h u s ,  t h e  s t a t e  c a n n o t  t a k e  e n f o r c e m e n t  a c t i o n  a g a i n s t  a  C P A  v i o l a t o r  i f  t h e  

c o n d u c t  i s  " r e g u l a t e d "  a n d  " p r o h i b i t e d "  u n d e r  a n y  f e d e r a l  s t a t u t e  o r  r e g u l a t i o n ,  e v e n  i f  t h a t  c o n d u c t  i s  n o t  

p r e e m p t e d  b y  f e d e r a l  l a w .  T h i s  b i l l  w o u l d  r e m o v e  t h e  e x e m p t i o n  f o r  c o n d u c t  r e g u l a t e d  b y  f e d e r a l  l a w ,  a n d  w o u l d  

a l l o w  t h e  s t a t e  t o  p u r s u e  C P A  v i o l a t i o n s  a s  l o n g  a s  t h e  c o n d u c t  i s  n o t  ( 1 )  r e g u l a t e d  a n d  p r o h i b i t e d  b y  s t a t e  l a w ,  o r  ( 2 )  

p r e e m p t e d  b y  f e d e r a l  l a w .

W e  a n t i c i p a t e  n o  f i s c a l  i m p a c t  t o  t h e  D e p a r t m e n t  o f  L a w  f r o m  t h i s  b i l l .

S T A T E  O F  A L A S K A  B IL L  N O . HB 274
2012 L E G IS L A T IV E  S E S S IO N
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I N  TH E U N I T E D  S T A T E S  D I S T R I C T  COURT

F O R  THE D I S T R I C T  O F  A L A S K A

S T A T E  O F  A L A S K A

P l a i n t i f f
C a s e  N o .  3 : l l - c v - 0 0 0 2 - R R B

v s .

J A N S S E N  ORTHO L L C ; O R T H O -  
M C N E I L -  J A N S S E N  P H A R M A C E U T I C A L S  
I N C . ;  a n d  A S T R A Z E N E C A  
P H A R M A C E U T I C A L S  L P ,

O RD E R R E G A R D I N G  D E F E N D A N T S '  
M O T I O N  TO D I S M I S S ,  D I S M I S S I N G  
P L A I N T I F F ' S  S T R I C T  L I A B I L I T Y  
C L A I M ,  a n d  R E Q U E S T I N G  F U R T H E R

D e f e n d a n t .

B R I E F I N G  R E G A R D I N G  T H E  S A F E  
HARBOR P R O V I S I O N

I . I N T R O D U C T I O N

D e f e n d a n t s  j o i n t l y  m o v e  t o  d i s m i s s  b o t h  c o u n t s  i n  t h e  A m e n d e d  

C o m p l a i n t  p u r s u a n t  t o  F e d e r a l  R u l e  o f  C i v i l  P r o c e d u r e  1 2 ( b )  ( 6 )  a n d  

t h e  U . S .  S u p r e m e  C o u r t  d e c i s i o n s  i n  B e l l  A t l a n t i c  C o r p .  v .  T w o m b l y . 

5 5 0  U . S .  5 4 4  ( 2 0 0 7 ) ,  a n d  A s h c r o f t  v .  I q b a l . 5 5 6  U . S .  6 6 2 ,  1 2 9

S .  C t . 1 9 3 7  ( 2 0 0 9 ) ,  a r g u i n g  t h a t  P l a i n t i f f  h a s  n o t  a l l e g e d ,  a n d

c a n n o t  a l l e g e ,  f a c t s  n e c e s s a r y  t o  e s t a b l i s h  t h e  c l a i m s  a g a i n s t  

e i t h e r  D e f e n d a n t .  M o r e o v e r ,  t h e y  a r g u e  t h a t  P l a i n t i f f ' s  f r a u d - b a s e d  

c l a i m s  f a i l  b e c a u s e  t h e y  a r e  n o t  a l l e g e d  w i t h  t h e  p a r t i c u l a r i t y  

r e q u i r e d  b y  F e d e r a l  R u l e  o f  C i v i l  P r o c e d u r e  9 ( b ) .

P l a i n t i f f  h a s  o p p o s e d  t h e  M o t i o n  t o  D i s m i s s ,  a n d  D e f e n d a n t  h a s  

r e p l i e d .  T h i s  m a t t e r  h a v i n g  b e e n  f u l l y  a n d  a d e q u a t e l y  b r i e f e d ,  t h e

O R D E R  R E  M O T I O N  T O  D I S M I S S  -  1
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C o u r t  d o e s  n o t  f i n d  t h a t  o r a l  a r g u m e n t  w o u l d  b e  h e l p f u l  a t  t h i s  

t i m e .

I I .  STAND ARD  O F  R E V I E W

A  m o t i o n  u n d e r  R u l e  1 2  ( b )  ( 6 )  m a y  b e  g r a n t e d  " o n l y  i f  i t  i s  

c l e a r  t h a t  n o  r e l i e f  c o u l d  b e  g r a n t e d  u n d e r  a n y  s e t  o f  f a c t s  t h a t  

c o u l d  b e  p r o v e n  c o n s i s t e n t  w i t h  t h e  a l l e g a t i o n s . "  I n  d e c i d i n g  t h i s  

m o t i o n ,  n o t  o n l y  m u s t  t h e  C o u r t  a c c e p t  a l l  m a t e r i a l  a l l e g a t i o n s  i n  

t h e  C o m p l a i n t  a s  t r u e ,  b u t  t h e  C o m p l a i n t  m u s t  b e  c o n s t r u e d ,  a n d  a l l  

d o u b t s  r e s o l v e d ,  i n  t h e  l i g h t  m o s t  f a v o r a b l e  t o  t h e  P l a i n t i f f .

T h e  U n i t e d  S t a t e s  S u p r e m e  c o u r t  h a s  r e c e n t l y  a n d  s p e c i f i c a l l y  

a d d r e s s e d  t h e  p l e a d i n g  r e q u i r e m e n t s  i n  a  c i v i l  a c t i o n :

U n d e r  F e d e r a l  R u l e  o f  C i v i l  P r o c e d u r e  8 ( a ) ( 2 ) ,  a  
p l e a d i n g  m u s t  c o n t a i n  a  " s h o r t  a n d  p l a i n  s t a t e m e n t  o f  t h e  
c l a i m  s h o w i n g  t h a t  t h e  p l e a d e r  i s  e n t i t l e d  t o  r e l i e f . "  A s  
t h e  C o u r t  h e l d  i n  T w o m b l v . . . . t h e  p l e a d i n g  s t a n d a r d
R u l e  8 a n n o u n c e s  d o e s  n o t  r e q u i r e  " d e t a i l e d  f a c t u a l  
a l l e g a t i o n s , "  b u t  i t  d e m a n d s  m o r e  t h a n  a n  u n a d o r n e d ,
t h e - d e f e n d a n t - u n l a w f u l l y - h a r m e d - m e  a c c u s a t i o n ............................ A
p l e a d i n g  t h a t  o f f e r s  " l a b e l s  a n d  c o n c l u s i o n s "  o r  " a  
f o r m u l a i c  r e c i t a t i o n  o f  t h e  e l e m e n t s  o f  a  c a u s e  o f  a c t i o n  
w i l l  n o t  d o . "  . . . .

T o  s u r v i v e  a  m o t i o n  t o  d i s m i s s ,  a  c o m p l a i n t  m u s t  
c o n t a i n  s u f f i c i e n t  f a c t u a l  m a t t e r ,  a c c e p t e d  a s  t r u e ,  t o  
" s t a t e  a  c l a i m  t o  r e l i e f  t h a t  i s  p l a u s i b l e  o n  i t s  f a c e . "
. . . A  c l a i m  h a s  f a c i a l  p l a u s i b i l i t y  w h e n  t h e  p l a i n t i f f  

p l e a d s  f a c t u a l  c o n t e n t  t h a t  a l l o w s  t h e  c o u r t  t o  d r a w  t h e  
r e a s o n a b l e  i n f e r e n c e  t h a t  t h e  d e f e n d a n t  i s  l i a b l e  f o r  t h e  
m i s c o n d u c t  a l l e g e d .  . . .

T w o  w o r k i n g  p r i n c i p l e s  u n d e r l i e  o u r  d e c i s i o n  i n  
T w o m b l v . F i r s t ,  t h e  t e n e t  t h a t  a  c o u r t  m u s t  a c c e p t  a s  
t r u e  a l l  o f  t h e  a l l e g a t i o n s  c o n t a i n e d  i n  a  c o m p l a i n t  i s  
i n a p p l i c a b l e  t o  l e g a l  c o n c l u s i o n s .  T h r e a d b a r e  r e c i t a l s  o f

O R D E R  R E  M O T I O N  T O  D I S M I S S  -  2
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t h e  e l e m e n t s  o f  a  c a u s e  o f  a c t i o n ,  s u p p o r t e d  b y  m e r e  
c o n c l u s o r y  s t a t e m e n t s ,  d o  n o t  s u f f i c e .  . . . S e c o n d ,  o n l y  
a  c o m p l a i n t  t h a t  s t a t e s  a  p l a u s i b l e  c l a i m  f o r  r e l i e f  
s u r v i v e s  a  m o t i o n  t o  d i s m i s s .  . . . D e t e r m i n i n g  w h e t h e r  
a  c o m p l a i n t  s t a t e s  a  p l a u s i b l e  c l a i m  f o r  r e l i e f  w i l l  . .
. b e  a  c o n t e x t - s p e c i f i c  t a s k  t h a t  r e q u i r e s  t h e  r e v i e w i n g  
c o u r t  t o  d r a w  o n  i t s  j u d i c i a l  e x p e r i e n c e  a n d  c o m m o n  
s e n s e .  . . . 1

U n d e r  F e d e r a l  R u l e  o f  C i v i l  P r o c e d u r e  9 ( b ) , a  c l a i m  f o r  f r a u d  

m u s t  b e  p l e d  w i t h  p a r t i c u l a r i t y ,  s p e c i f y i n g  " t h e  w h o ,  w h a t ,  w h e n ,  

w h e r e ,  a n d  h o w "  o f  t h e  f r a u d . 2 W h e r e  a  c o m p l a i n t  a s s e r t s  c l a i m s  

t h a t  a r e  " g r o u n d e d  i n  f r a u d "  o r  w h i c h  " s o u n d  i n  f r a u d  . . . t h e

p l e a d i n g  a s  a  w h o l e  m u s t  s a t i s f y  t h e  p a r t i c u l a r i t y  r e q u i r e m e n t  o f  

R u l e  9 ( b ) . " 3 T h e  p a r t i e s  d i s a g r e e  a s  t o  w h e t h e r  t h e  A l a s k a  U T P A  

c l a i m s  a l l e g i n g  i n t e n t i o n a l  m i s c o n d u c t  m u s t  s a t i s f y  R u l e  9 ( b ) .

I I I .  F A C T S

T h i s  l a w s u i t  i n v o l v e s  t w o  p r e s c r i p t i o n  m e d i c i n e s  a p p r o v e d  b y  

t h e  U . S .  F o o d  a n d  D r u g  A d m i n i s t r a t i o n  ( " F D A " ) : S e r o q u e l ® ,  m a r k e t e d  

a n d  s o l d  b y  A s t r a Z e n e c a ,  a n d  R i s p e r d a l ® ,  m a r k e t e d  a n d  s o l d  b y  

J a n s s e n .  B o t h  m e d i c a t i o n s  a r e  a p p r o v e d  b y  t h e  FDA  f o r  t h e  t r e a t m e n t

1 A s h c r o f t  v .  I a b a l . 1 2 9  S . C t .  1 9 3 7 ,  1 9 4 9 - 5 0 ( 2 0 0 9 )
( e m p h a s i s  a d d e d )  ( i n t e r n a l  c i t a t i o n s  o m i t t e d ) ; S e e  a l s o  B e l l  

A t l a n t i c  C o r p .  v .  T w o m b l v . 5 5 0  U . S .  5 4 4  ( 2 0 0 7 ) .

2 S e e  K e a r n s  v .  F o r d  M o t o r  C o . . 5 6 7  F . 3 d  1 1 2 0 ,  1 1 2 4  ( 9 t h
C i r .  2 0 0 9 ) .
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o f  c e r t a i n  m e n t a l  h e a l t h  c o n d i t i o n s . 4 P l a i n t i f f ,  t h e  S t a t e  o f  

A l a s k a ,  h a s  f i l e d  a  t w o - c o u n t  A m e n d e d  C o m p l a i n t  a g a i n s t  t h e  

D e f e n d a n t s  -  o n e  c o u n t  a l l e g i n g  v i o l a t i o n s  o f  t h e  A l a s k a  U n f a i r  

T r a d e  P r a c t i c e s  a n d  C o n s u m e r  P r o t e c t i o n  A c t  ( " U T P A " ) ,  A S  4 5 . 5 0 . 4 7 1 ,  

a n d  t h e  o t h e r  c a p t i o n e d  " S t r i c t  L i a b i l i t y  -  F a i l u r e  T o  W a r n . "  

P l a i n t i f f  s e e k s :  ( 1 )  d a m a g e s  f o r  t h e  v a l u e  o f  a l l  p a y m e n t s  t h a t

A l a s k a  a l l e g e d l y  e x p e n d e d  t h r o u g h  i t s  M e d i c a i d  p r o g r a m  f o r  

p u r c h a s i n g  d e f e n d a n t s '  m e d i c i n e s  f o r  i n d i c a t i o n s  t h a t  w e r e  n o t  

" m e d i c a l l y  a c c e p t e d "  ( " r e i m b u r s e m e n t  c o s t s " ) ;  ( 2 )  i n j u n c t i v e  

r e l i e f ;  ( 3 )  p e n a l t i e s  o f  $ 2 5 , 0 0 0  f o r  e a c h  s e p a r a t e  v i o l a t i o n  o f  t h e  

A l a s k a  U T P A ;  a n d  ( 4 )  t r e b l e  d a m a g e s ,  p u n i t i v e  d a m a g e s ,  i n t e r e s t ,  

a n d  c o s t s  a n d  a t t o r n e y s '  f e e s .

T h e  C o m p l a i n t  d e s c r i b e s  m e t h o d s  b y  w h i c h  D e f e n d a n t s  w r o n g f u l l y  

m a r k e t e d  t h e i r  d r u g s .  T h e s e  i n c l u d e  a l l e g e d l y  d e c e i v i n g  p h y s i c i a n s  

a n d  c o n s u m e r s  " r e g a r d i n g  t h e  c o m p a r a t i v e  s a f e t y ,  e f f i c a c y ,  a n d  

s u p e r i o r i t y  o f  R i s p e r d a l  a n d  S e r o q u e l  o v e r  t r a d i t i o n a l  o r  o t h e r  

a t y p i c a l  a n t i p s y c h o t i c s  . . . a g g r e s s i v e  m a r k e t [ i n g ]  a n d

p r o m o t [ i n g ]  R i s p e r d a l  a n d  S e r o q u e l  f o r  i n d i c a t i o n s  t h a t  a r e  n o t  

a p p r o v e d  b y  t h e  F D A  a n d  f o r  w h i c h  t h e  e f f i c a c y  a n d  s a f e t y  o f  t h e  

d r u g s  h a v e  n e v e r  b e e n  e s t a b l i s h e d . " 5

S e e  D o c k e t  4 9  a t  1 1 3 .

S e e  D o c k e t  4 9 ,  1 4 -  2 3 .

O R D E R  R E  M O T I O N  T O  D I S M I S S  -  4

3 : 1 1 - C V - 0 0 0 2 - R R B



Case 3:11-CV-00002-RRB Document 83 Filed 10/31/11 Page 5 of 23

I V .  D I S C U S S I O N

A .  T h e  R e q u i r e m e n t s  O f  I q b a l / T w o m b l v  a n d  R u l e  9 ( b )

D e f e n d a n t s  a r g u e  t h a t  t h e  A m e n d e d  C o m p l a i n t  c o n t a i n s  o n l y  

c o n c l u s o r y  a l l e g a t i o n s  t h a t  D e f e n d a n t s  h a v e  " e n g a g e d  i n  f a l s e  a n d  

m i s l e a d i n g  m a r k e t i n g ,  a d v e r t i s i n g  a n d  s a l e s  c a m p a i g n s , "  a n d  i s  

o t h e r w i s e  e n t i r e l y  d e v o i d  o f  f a c t s  a m o u n t i n g  t o  f r a u d  o r  d e c e p t i o n ,  

a n d  t h e r e f o r e  h a s  f a i l e d  t o  a l l e g e  n e c e s s a r y  f a c t s  u n d e r  

T w o m b l v / I q b a l . a n d  f a l l s  s h o r t  o f  t h e  s p e c i f i c i t y  r e q u i r e d  b y  R u l e  

9 ( b )  .

1 .  T w o m b ly /lq b a l

P l a i n t i f f  a r g u e s  i t  i s  o n l y  r e q u i r e d  t o  p r o v i d e  " a  s h o r t  a n d  

p l a i n  s t a t e m e n t  o f  t h e  c l a i m "  f o r  r e l i e f  u n d e r  F e d .  R .  C i v .  P .  

8 ( a )  ( 2 ) ,  n o t i n g  t h a t  i n  2 0 0 2 ,  t h e  S u p r e m e  C o u r t  r e a f f i r m e d  t h e  

p r i n c i p l e  t h a t  " R u l e  8 ( a )  ' s  s i m p l i f i e d  p l e a d i n g  s t a n d a r d  a p p l i e s  t o  

a l l  c i v i l  a c t i o n s ,  w i t h  l i m i t e d  e x c e p t i o n s . " 6 P l a i n t i f f  a r g u e s  

t h a t  T w o m b l v  a n d  I q b a l  d o  n o t  r e q u i r e  a  d e p a r t u r e  f r o m  R u l e  8 ( a ) ' s  

e s t a b l i s h e d  r e q u i r e m e n t s .  R a t h e r ,  t h e  S u p r e m e  C o u r t  c l a r i f i e d  t h e  

R u l e  8 ( a )  s t a n d a r d ,  s t a t i n g  t h a t  a  c o m p l a i n t  m u s t  c o n t a i n  " o n l y  

e n o u g h  f a c t s  t o  s t a t e  a  c l a i m  t o  r e l i e f  t h a t  i s  p l a u s i b l e  o n  i t s  

f a c e . " 1

S w i e r k i e w i c z  v .  S o r e m a  N A . . 5 3 4  U . S .  5 0 6 ,  5 1 3  ( 2 0 0 2 )  .

T w o m b l v . 5 5 0  U . S .  a t  5 7 0 ;  s e e  a l s o  I q b a l . 1 2 9  S .  C t . 1 9 3 7

(continued...)
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T h e  N i n t h  C i r c u i t  r e c e n t l y  j u x t a p o s e d  S w i e r k i e w i c z . T w o m b l v . 

I q b a l . a n d  t w o  o t h e r  S u p r e m e  C o u r t  c a s e s  t h a t  a d d r e s s e d  R u l e  8 ( a )  , 

a n d  c o n c l u d e d  t h a t  a l t h o u g h  t h e  c a s e s  a r e  " p e r p l e x i n g "  w h e n  

c o n s i d e r e d  t o g e t h e r ,  t h e r e  a r e  t w o  c o m m o n  p r i n c i p l e s  s h a r e d  b y  a l l  

o f  t h e m :

F i r s t ,  t o  b e  e n t i t l e d  t o  t h e  p r e s u m p t i o n  o f  t r u t h ,  
a l l e g a t i o n s  i n  a  c o m p l a i n t  o r  c o u n t e r c l a i m  m a y  n o t  s i m p l y  
r e c i t e  t h e  e l e m e n t s  o f  a  c a u s e  o f  a c t i o n ,  b u t  m u s t  
c o n t a i n  s u f f i c i e n t  a l l e g a t i o n s  o f  u n d e r l y i n g  f a c t s  t o  
g i v e  f a i r  n o t i c e  a n d  t o  e n a b l e  t h e  o p p o s i n g  p a r t y  t o  
d e f e n d  i t s e l f  e f f e c t i v e l y .  S e c o n d ,  t h e  f a c t u a l
a l l e g a t i o n s  t h a t  a r e  t a k e n  a s  t r u e  m u s t  p l a u s i b l y  s u g g e s t  
a n  e n t i t l e m e n t  t o  r e l i e f ,  s u c h  t h a t  i t  i s  n o t  u n f a i r  t o  
r e q u i r e  t h e  o p p o s i n g  p a r t y  t o  b e  s u b j e c t e d  t o  t h e  e x p e n s e  
o f  d i s c o v e r y  a n d  c o n t i n u e d  l i t i g a t i o n . 8

H e r e ,  t h e  C o u r t  a g r e e s  w i t h  D e f e n d a n t s  t h a t  t h e  C o m p l a i n t  

l a c k s  f a c t s  a d e q u a t e  t o  m e e t  t h i s  s t a n d a r d .  G e n e r a l i z e d  s t a t e m e n t s  

s u c h  a s  " t h e  c o m p a n i e s  h a v e  e n g a g e d  i n  f a l s e  a n d  m i s l e a d i n g  

m a r k e t i n g ,  a d v e r t i s i n g  a n d  s a l e s  c a m p a i g n s "  a n d  h a v e  " s u c c e s s f u l l y  

d e c e i v e d  A l a s k a n  p h y s i c i a n s  a n d  A l a s k a n  c o n s u m e r s , "  a r e  i n a d e q u a t e .  

U s e  o f  t h e  w o r d s  " r e p r e s e n t i n g , "  " a d v e r t i s i n g , "  " e n g a g i n g , "  

" c o n c e a l i n g , "  " s u p p r e s s i n g , "  a n d  " o m i t t i n g "  -  w i t h o u t  a l l e g a t i o n s  

o f  u n d e r l y i n g  f a c t s  w h i c h  t h e  C o u r t  c a n  p r e s u m e  a r e  t r u e  f o r

’(...continued)
( e x t e n d i n g  t h e  s t a n d a r d  a r t i c u l a t e d  i n  T w o m b l v  t o  " a l l  c i v i l  

a c t i o n s  a n d  p r o c e e d i n g s  i n  t h e  U n i t e d  S t a t e s  d i s t r i c t  c o u r t s . " )

8 S t a r  v .  B a c a . 6 5 2  F . 3 d  1 2 0 2 ,  1 2 1 6  ( 9 t h  C i r .  2 0 1 1 )
( e m p h a s i s  a d d e d ) .
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p u r p o s e s  o f  c o n s i d e r i n g  a  m o t i o n  t o  d i s m i s s  -  a r e  i n a d e q u a t e  u n d e r  

I q b a l / T w o m b l v .

2 .  R u l e  9 ( b )

W h i l e  F e d .  R .  C i v .  P .  8 ( a ) ( 2 )  r e q u i r e s  a  p a r t y ' s  p l e a d i n g  t o  

c o n t a i n  " a  s h o r t  a n d  p l a i n  s t a t e m e n t  o f  t h e  c l a i m  s h o w i n g  t h a t  t h e  

p l e a d e r  i s  e n t i t l e d  t o  r e l i e f , "  F e d .  R .  C i v .  P .  9 ( b )  r e q u i r e s  t h a t ,  

w h e n  f r a u d  i s  a l l e g e d , " a  p a r t y  m u s t  s t a t e  w i t h  p a r t i c u l a r i t y  t h e  

c i r c u m s t a n c e s  c o n s t i t u t i n g  f r a u d . . . . "  A  p l a i n t i f f  m a y  a l l e g e  a  

u n i f i e d  c o u r s e  o f  f r a u d u l e n t  c o n d u c t  a n d  r e l y  e n t i r e l y  o n  t h a t  

c o u r s e  o f  c o n d u c t  a s  t h e  b a s i s  o f  t h a t  c l a i m .  I n  t h a t  e v e n t ,  t h e  

c l a i m  i s  s a i d  t o  b e  " g r o u n d e d  i n  f r a u d "  o r  t o  " s o u n d  i n  f r a u d , "  a n d  

t h e  p l e a d i n g ,  a s  a  w h o l e ,  m u s t  s a t i s f y  t h e  p a r t i c u l a r i t y  

r e q u i r e m e n t  o f  R u l e  9 ( b ) . 9 " F r a u d  c a n  b e  a v e r r e d  b y  s p e c i f i c a l l y  

a l l e g i n g  f r a u d ,  o r  b y  a l l e g i n g  f a c t s  t h a t  n e c e s s a r i l y  c o n s t i t u t e  

f r a u d  ( e v e n  i f  t h e  w o r d  ' f r a u d '  i s  n o t  u s e d )  . " 10 " A v e r m e n t s  o f  

f r a u d  m u s t  b e  a c c o m p a n i e d  b y  t h e  w h o ,  w h a t ,  w h e n ,  w h e r e ,  a n d  h o w  o f  

t h e  m i s c o n d u c t  c h a r g e d . " 11

W h e r e  f r a u d  i s  n o t  a n  e s s e n t i a l  e l e m e n t  o f  a  c l a i m ,  o n l y  t h o s e  

a l l e g a t i o n s  o f  a  c o m p l a i n t  w h i c h  a v e r  f r a u d  a r e  s u b j e c t  t o  R u l e

V e s s  v .  C i b a - G e i q v  C o r p .  U S A . 3 1 7  F . 3 d  1 0 9 7 ,  1 1 0 3 - 0 4  ( 9 t h  
C i r .  2 0 0 3 )  .

10 I d .  a t  1 1 0 5 .

11 I d .  a t  1 1 0 6  .
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9 ( b )  ' s  h e i g h t e n e d ,  p l e a d i n g  s t a n d a r d . 12 A n y  a v e r m e n t s  w h i c h  d o  n o t  

m e e t  t h a t  s t a n d a r d  s h o u l d  b e  " d i s r e g a r d e d , "  o r  " s t r i p p e d "  f r o m  t h e  

c l a i m  f o r  f a i l u r e  t o  s a t i s f y  R u l e  9 ( b )  . 13 T o  t h e  e x t e n t  a  p a r t y  d o e s  

n o t  a v e r  f r a u d ,  t h e  p a r t y ' s  a l l e g a t i o n s  n e e d  o n l y  s a t i s f y  t h e  

r e q u i r e m e n t s  o f  R u l e  8 ( a )  ( 2 )  . 14

R u l e  9 ( b ) ' s  p a r t i c u l a r i t y  r e q u i r e m e n t  a l s o  a p p l i e s  t o  s t a t e  

l a w  c a u s e s  o f  a c t i o n . 15 A  s t a t e  l a w  s t a t u t o r y  c a u s e  o f  a c t i o n  p l e d  

i n  f e d e r a l  c o u r t  m u s t  s a t i s f y  R u l e  9 ( b )  w h e n  f r a u d  i s  a  " n e c e s s a r y  

e l e m e n t "  o f  t h e  c l a i m  u n d e r  t h a t  s t a t u t e  o r  w h e n  t h e  c l a i m  i s  

" g r o u n d e d  i n  f r a u d "  b e c a u s e  i t  r e l i e s  e x c l u s i v e l y  o n  a  " u n i f i e d  

c o u r s e  o f  f r a u d u l e n t  c o n d u c t . " 16 D e f e n d a n t s  a s s e r t  t h a t  t h e  

C o m p l a i n t  m u s t  m e e t  R u l e  9 ( b ) ' s  h e i g h t e n e d  p l e a d i n g  r e q u i r e m e n t s  

b e c a u s e  P l a i n t i f f ' s  c l a i m s  a r e  g r o u n d e d  i n  f r a u d .  P l a i n t i f f  

d i s a g r e e s .

I n  o r d e r  t o  d e t e r m i n e  w h e t h e r  a  p a r t i c u l a r  c l a i m  o r  a l l e g a t i o n  

i s  t a n t a m o u n t  t o  f r a u d ,  t h e  N i n t h  C i r c u i t  r e f e r s  t o  t h e  e l e m e n t s  o f

12 I d .  a t  1 1 0 5 .

13 I d .

I d .  F o r  e x a m p l e ,  t h e  h e i g h t e n e d  f r a u d  p l e a d i n g  s t a n d a r d s  
o f  R u l e  9 ( b )  a p p l y  o n l y  t o  " a l l e g a t i o n s  o f  f r a u d u l e n t  c o n d u c t , "  n o t  
t o  " i n n o c e n t  o r  n e g l i g e n t  m i s r e p r e s e n t a t i o n . "  I d .

15 I d .  a t  1 1 0 3  .

16 I d .  a t  1 1 0 3  .
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a  s t a t e  c o m m o n  l a w  f r a u d  c l a i m . 17 I n  A l a s k a ,  c o m m o n  l a w  f r a u d  c l a i m s  

r e q u i r e  a  s h o w i n g  o f  ( 1 )  a  f a l s e  r e p r e s e n t a t i o n  o f  f a c t ;  ( 2 )  

k n o w l e d g e  o f  t h e  f a l s i t y  o f  t h e  r e p r e s e n t a t i o n ;  ( 3 )  i n t e n t i o n  t o  

i n d u c e  r e l i a n c e ;  ( 4 )  j u s t i f i a b l e  r e l i a n c e ;  a n d  ( 5 )  d a m a g e s . 18 A 

r e v i e w  o f  t h e  A l a s k a  U T P A  r e v e a l s  t h a t  f r a u d  i s  a d d r e s s e d  

s p e c i f i c a l l y  i n  A S  4 5 . 5 0 . 4 7 1 ( b ) ( 1 )  a n d  ( 1 2 ) .  T h e  S t a t e  m a k e s  

c l a i m s  u n d e r  s e c t i o n s  ( b )  ( 4 ) ,  ( 6 ) ,  ( 8 ) ,  ( 1 1 )  a n d  ( 1 2 ) .  S e c t i o n  ( 8 )

r e f e r s  t o  i n t e n t i o n a l  c o n d u c t ,  w h i l e  s e c t i o n s  ( 4 )  , ( 6 )  a n d  ( 1 1 )

c o u l d  c o n c e i v a b l y  a p p l y  t o  b o t h  i n t e n t i o n a l  a n d  n e g l i g e n t  c o n d u c t .  

T h e  A m e n d e d  C o m p l a i n t  s u g g e s t s  t h a t  D e f e n d a n t s  r o u t i n e l y  v i o l a t e d  

t h e  U T P A  b y  e n g a g i n g  i n  d e c e p t i v e  t r a d e  p r a c t i c e s  t h a t  i n v o l v e d  

" k n o w i n g  a n d  i n t e n t i o n a l l y "  e n g a g i n g  i n  c e r t a i n  a c t i v i t i e s . 19 W h i l e  

t h e  C o m p l a i n t  m a y  n o t  b e  g r o u n d e d  i n  f r a u d ,  i t  b e a r s  a  s t r o n g  

s u g g e s t i o n  o f  a v e r r i n g  f r a u d .

T h e  C o u r t  f i n d s  t h a t  P l a i n t i f f  h a s  f a i l e d  t o  m e e t  t h e  

r e q u i s i t e  p l e a d i n g  s t a n d a r d  u n d e r  T w o m b l v  a n d  I q b a l . P l a i n t i f f  

r e q u e s t s  l e a v e  t o  a m e n d  i t s  C o m p l a i n t .  C o u r t s  a r e  f r e e  t o  g r a n t  a  

p a r t y  l e a v e  t o  a m e n d  w h e n e v e r  " j u s t i c e  s o  r e q u i r e s , "  F e d .  R .  C i v .

S e e  K e a r n s  v .  F o r d  M o t o r  C o . . 5 6 7  F . 3 d  1 1 2 0 ,  1 1 2 7  ( 9 t h
C i r .  2 0 0 9 ) .

18 S h e h a t a  v .  S a l v a t i o n  A r m y . 2 2 5  P . 3 d  1 1 0 6 ,  1 1 1 4  ( A l a s k a
2 0 1 0 ) .

19 D o c k e t  4 9  a t  1 0 - 1 1 .
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P .  1 5 ( a )  ( 2 )  , a n d  r e q u e s t s  f o r  l e a v e  s h o u l d  b e  g r a n t e d  w i t h  " e x t r e m e  

l i b e r a l i t y .  " 20

A c c o r d i n g l y ,  P l a i n t i f f  s h a l l  b e  g i v e n  l e a v e  t o  a m e n d  i t s

C o m p l a i n t  t o  c o m p l y  w i t h  t h e  s t a n d a r d  s e t  b y  T w o m b l v  a n d  I q b a l . I n  

s o  d o i n g ,  P l a i n t i f f  i s  c a u t i o n e d  t o  c o n s i d e r  t h e  r e q u i r e m e n t s  o f  

F e d .  R .  C i v .  P .  9 ( b )  w i t h  r e g a r d  t o  f r a u d .  A n y  f r a u d  c l a i m s  w h i c h  

d o  n o t  m e e t  t h e  r e q u i r e m e n t s  o f  R u l e  9 ( b )  w i l l  b e  s u b j e c t  t o  

d i s m i s s a l .

B .  M o t i o n  t o  D i s m i s s  u n d e r  R u l e  1 2 ( b ) ( 6 )  f o r  F a i l u r e  
E s t a b l i s h  C a u s a t i o n

U n d e r  F e d e r a l  M e d i c a i d  l a w ,  s t a t e s  m a y  i m p l e m e n t  a  M e d i c a i d

p r o g r a m ,  a n d  A l a s k a  h a s  c h o s e n  t o  d o  s o . 21 A l a s k a ' s  M e d i c a i d

p r o g r a m  p r o v i d e s  m e d i c a l  a s s i s t a n c e ,  i n c l u d i n g  a  p r e s c r i p t i o n  d r u g  

p r o g r a m ,  t o  l o w - i n c o m e  s t a t e  r e s i d e n t s .  A l a s k a ' s  D e p a r t m e n t  o f

H e a l t h  a n d  H u m a n  S e r v i c e s  h a s  c r e a t e d  a  P r e f e r r e d  D r u g  L i s t

( " P D L " ) , w h i c h  i n f o r m s  c o n s u m e r s  a n d  p r o v i d e r s  a b o u t  t h o s e

m e d i c i n e s  -  t h e  " P r e f e r r e d  D r u g s "  -  f o r  w h i c h  A l a s k a  M e d i c a i d  w i l l  

p r o v i d e  r e i m b u r s e m e n t  w i t h o u t  r e s t r i c t i o n . 22 S e r o q u e l  a n d

r i s p e r i d o n e  a r e  l i s t e d  a s  P r e f e r r e d  D r u g s .

O w e n s  v .  K a i s e r  F o u n d .  H e a l t h  P l a n .  I n c . . 2 4 4  F . 3 d  7 0 8 ,  
7 1 2  ( 9 t h  C i r .  2 0 0 1 )  .

21 S e e  4 2  U . S . C .  § §  1 3 9 6 - l - 1 3 9 6 w - 5 .

22 S e e  7 AAC 1 2  0 . 1 4  0 .
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D e f e n d a n t s  a r g u e  t h a t  b e c a u s e  R i s p e r d a l  a n d  S e r o q u e l  a r e  o n  

A l a s k a ' s  P D L , a n d  b e c a u s e  A l a s k a  c o n t i n u e s  t o  r e i m b u r s e  f o r  

n o n - m e d i c a l l y  a c c e p t e d  i n d i c a t i o n s  o f  R i s p e r d a l  a n d  S e r o q u e l ,  

A l a s k a  c a n n o t  e s t a b l i s h  c a u s a t i o n .  B u t  P l a i n t i f f  a r g u e s  t h a t  i t s  

a l l e g a t i o n s  a r e  f o c u s e d  o n  t h e  f a c t  t h a t ,  a s  a  d i r e c t  r e s u l t  o f  

D e f e n d a n t s '  a c t i o n s ,  A l a s k a  M e d i c a i d  h a s  p a i d  f o r  p r e s c r i p t i o n s  

i s s u e d  f o r  i n d i c a t i o n s  t h a t  w e r e  n o n - m e d i c a l l y  a c c e p t e d ,  

F D A - a p p r o v e d ,  o r  s u p p o r t e d  b y  t h e  c o m p e n d i a .  I t  a r g u e s  t h a t  A l a s k a  

M e d i c a i d  h a s  p a i d  t e n s  o f  m i l l i o n s  o f  d o l l a r s  f o r  p r e s c r i p t i o n s  o f  

R i s p e r d a l  a n d  S e r o q u e l  b e c a u s e  " J a n s s e n  a n d  A s t r a Z e n e c a  

a g g r e s s i v e l y  m a r k e t e d  a n d  p r o m o t e d  R i s p e r d a l  a n d  S e r o q u e l  f o r  

i n d i c a t i o n s  t h a t  a r e  n o t  a p p r o v e d  b y  t h e  F DA a n d  f o r  w h i c h  t h e  

e f f i c a c y  a n d  s a f e t y  o f  t h e  d r u g s  h a v e  n e v e r  b e e n  e s t a b l i s h e d . "  

P l a i n t i f f  a r g u e s  t h a t  " b u t  f o r "  D e f e n d a n t s '  u n l a w f u l  c o n d u c t ,  

A l a s k a  w o u l d  n o t  h a v e  r e i m b u r s e d  f o r  D e f e n d a n t s '  d e f e c t i v e  d r u g s  

b e c a u s e  t h e  p r e s c r i p t i o n s  w o u l d  n e v e r  h a v e  b e e n  i s s u e d .

D e f e n d a n t s  a l s o  a r g u e  t h a t  P l a i n t i f f  c a n n o t  e s t a b l i s h  " b u t  

f o r "  c a u s a t i o n  b e c a u s e  A l a s k a  c o n t i n u e s  t o  r e i m b u r s e  f o r  

n o n - m e d i c a l l y  a c c e p t e d  i n d i c a t i o n s .  T h e  S t a t e  a r g u e s  t h a t  i t  

s i m p l y  d o e s  n o t  h a v e  a  s y s t e m  i n  p l a c e  t o  e f f e c t i v e l y  m o n i t o r  e a c h  

a n d  e v e r y  p r e s c r i p t i o n  t h a t  i s  r e i m b u r s e d .  F u r t h e r m o r e ,  D e f e n d a n t s '  

p r o x i m a t e  c a u s a t i o n  a r g u m e n t  i s  b a s e d  o n  t h e  t h e o r y  t h a t  A l a s k a  

p h y s i c i a n s '  i n d e p e n d e n t  m e d i c a l  j u d g m e n t  r e g a r d i n g  w h e t h e r  t o
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p r e s c r i b e  R i s p e r d a l  o r  S e r o q u e l  t o  a  p a r t i c u l a r  p a t i e n t  i s  t h e

i n t e r v e n i n g  c a u s e  t h a t  r e l i e v e s  D e f e n d a n t s  f r o m  l i a b i l i t y .  A l a s k a

n o t e s  t h a t  t h i s  a r g u m e n t  h a s  b e e n  s q u a r e l y  r e j e c t e d  a t  t h e  p l e a d i n g

s t a g e  i n  s i m i l a r  c a s e s . 23

T h e  C o u r t  i s  n o t  p e r s u a d e d  t h a t  P l a i n t i f f  c a n n o t  s h o w

c a u s a t i o n .  A l t h o u g h  D e f e n d a n t s  a r g u e  t h a t  t h e  l a c k  o f  r e s t r i c t i o n s

o n  r e i m b u r s e m e n t  f o r  S e r o q u e l  a n d  R i s p e r d a l  u n d e r  t h e  A l a s k a

M e d i c a i d  p r o g r a m  e l i m i n a t e s  a  c a u s a l  c o n n e c t i o n  b e t w e e n  D e f e n d a n t s '

s u p p o s e d  a c t i o n s  a n d  t h e  S t a t e ' s  a l l e g e d  h a r m ,  t h e  p o s s i b i l i t y

r e m a i n s  t h a t  t h e  S t a t e  c o u l d  p r o v e  t h a t  b u t  f o r  D e f e n d a n t s '

a c t i o n s ,  a  n u m b e r  o f  p r e s c r i p t i o n s  f o r  S e r o q u e l  a n d  R i s p e r d a l  w o u l d

n e v e r  h a v e  b e e n  i s s u e d  i n  A l a s k a . 24 T h e  C o u r t  f u r t h e r  n o t e s  t h a t

t h e  r a t i o n a l e  o f  t h e  E l e v e n t h  C i r c u i t  i n  t h e  I r o n w o r k e r s  c a s e  i s

i n a p p l i c a b l e  h e r e .  I n  I r o n w o r k e r s . t h e  1 1 t h  C i r c u i t  r e a s o n e d  t h a t :

T h e  i n s u r e r s ,  u n d e r  t h e  t e r m s  o f  t h e  i n s u r a n c e  p o l i c i e s ,  
c o n s c i o u s l y  e x p o s e d  t h e m s e l v e s  t o  p a y  f o r  a l l  
p r e s c r i p t i o n s  o f  S e r o q u e l ,  i n c l u d i n g  t h o s e  t h a t  w e r e  
m e d i c a l l y  u n n e c e s s a r y  o r  i n a p p r o p r i a t e - e v e n  i f  s u c h  
p r e s c r i p t i o n  w e r e  b i r t h e d  b y  f r a u d .  I n  l i g h t  o f  s u c h  
b r o a d  e x p o s u r e ,  c o n v e n t i o n a l l y  a  r a t i o n a l  i n s u r e r  w o u l d  
h a v e  c h a r g e d  i t s  e n r o l l e e s  h i g h e r  p r e m i u m s  t h a n  i t  w o u l d  
h a v e  i f  i t s  p o l i c i e s  o f f e r e d  m o r e  l i m i t e d  p r e s c r i p t i o n  
d r u g  c o v e r a g e .  T h e s e  h i g h e r  p r e m i u m s ,  i n  t u r n ,  w o u l d  
c o m p e n s a t e  t h e  i n s u r e r  f o r  t h i s  i n c r e a s e d  n u m b e r  o f  
p r e s c r i p t i o n  p a y m e n t s ,  i n c l u d i n g  p a y m e n t s  f o r

S e e  D o c k e t  6 9  a t  1 6 .

W h e t h e r  o r  n o t  t h a t  n u m b e r  i s  u l t i m a t e l y  q u a n t i f i a b l e  i s  
a n o t h e r  i s s u e  e n t i r e l y .
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p r e s c r i p t i o n s  t h a t  w e r e  m e d i c a l l y  u n n e c e s s a r y  o r  
i n a p p r o p r i a t e .  . . . .  [ C ] o n s e q u e n t l y ,  t h e  d i s t r i c t  c o u r t
h a d  t o  d i s m i s s  t h e i r  c l a i m s  b e c a u s e  t h e y  f a i l e d  t o  a l l e g e  
p l a u s i b l y  t h a t  A s t r a z e n e c a ' s  f a l s e  r e p r e s e n t a t i o n s  c a u s e d  
t h e m  t o  s u f f e r  e c o n o m i c  i n j u r y . 25

B u t  A l a s k a  M e d i c a i d  d o e s  n o t  c o l l e c t  p r e m i u m s ,  a n d  a d u l t s  a r e

r e s p o n s i b l e  f o r  a  $ 2 . 0 0  c o - p a y m e n t  f o r  e a c h  n e w  o r  r e f i l l e d

p r e s c r i p t i o n . 26 A c c o r d i n g l y ,  t h e  p a s s - o n  a r g u m e n t  i s  i n a p p l i c a b l e

h e r e .  T h e  M o t i o n  t o  D i s m i s s  o n  t h e s e  g r o u n d s  i s  d e n i e d .

C .  P l a i n t i f f ' s  U T P A  C l a i m  & T h e  " S a f e  H a r b o r "  P r o v i s i o n

D e f e n d a n t s  a r g u e  t h a t  t h e  c l a i m s  u n d e r  t h e  U T P A  a r e  b a r r e d

b e c a u s e  t h e y  f a l l  w i t h i n  t h e  U T P A ' s  " s a f e  h a r b o r "  p r o v i s i o n .

A l a s k a  S t a t u t e  4 5 . 5 0 . 4 8 1 ( a ) ( 1 )  e x e m p t s  u n f a i r  a c t s  a n d  p r a c t i c e s

f r o m  t h e  p u r v i e w  o f  t h e  U T P A  " w h e r e  t h e  b u s i n e s s  i s  b o t h  r e g u l a t e d

e l s e w h e r e  a n d  t h e  u n f a i r  a c t s  a n d  p r a c t i c e s  a r e  t h e r e i n

p r o h i b i t e d . " 27 T h e  S t a t e  a r g u e s  t h a t  b e c a u s e  i t s  U T P A  c l a i m s

s a t i s f y  n e i t h e r  o f  t h e s e  t w o  r e q u i r e m e n t s ,  D e f e n d a n t s '  a r g u m e n t

n e c e s s a r i l y  f a i l s .  I n  c o n t r a s t ,  D e f e n d a n t s  a r g u e  t h a t  a l l e g a t i o n s

o f  u n l a w f u l  o f f - l a b e l  m a r k e t i n g  a r e  a d d r e s s e d  a n d  r e m e d i e d ,  i f

I r o n w o r k e r s  L o c a l  U n i o n  6 8  e t  a l . v .  A s t r a Z e n e c a  
P h a r m a c e u t i c a l s .  L P . 6 3 4  F . 3 d  1 3 5 2 ,  1 3 6 0  ( 1 1 t h  C i r .  2 0 1 1 ) .

A l a s k a  M e d i c a i d  R e c i p i e n t  S e r v i c e s  H a n d b o o k ,  ( O c t o b e r  2 7 ,  
2 0 1 1 ) ,  h t t p : / / h s s . s t a t e . a k . u s / d h c s / P D F / M e d i c a i d R e c i p i e n t  

H a n d b o o k . p d f .

S t a t e  v .  O ' N e i l l  I n v e s t i g a t i o n s .  I n c . , 6 0 9  P . 2 d  5 2 0 ,  5 2 8  
( A l a s k a  1 9 8 0 )  .
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n e c e s s a r y ,  b y  t h e  F D A ,  a c t i n g  w i t h i n  i t s  c o m p r e h e n s i v e  r e g u l a t o r y  

a n d  e n f o r c e m e n t  s c h e m e ,  a n d  n o t  b y  t h e  s t a t e s  o r  p r i v a t e  l i t i g a n t s .  

D e f e n d a n t s  a r g u e  t h a t  t h e  p u r p o r t e d  p r a c t i c e s  a t  i s s u e  h e r e  a r e  

e x p r e s s l y  p r o h i b i t e d  b y  t h e  F DC A  a n d  F D A  r e g u l a t i o n s ,  a n d  n o t e  t h a t  

o t h e r  c o u r t s  h a v e  f o u n d  t h e s e  t y p e s  o f  c l a i m s  a r e  b a r r e d  b y  t h e  

s a f e  h a r b o r  p r o v i s i o n . 28 T h i s  C o u r t ,  h o w e v e r ,  n o t e s  t h a t  n o t  a l l  

" s a f e  h a r b o r "  p r o v i s i o n s  a r e  c r e a t e d  e q u a l l y .  A c c o r d i n g l y ,  

d e c i s i o n s  f r o m  o t h e r  j u r i s d i c t i o n s  a r e  n o t  p a r t i c u l a r l y  h e l p f u l  i n  

t h i s  a n a l y s i s .

1 .  I s  t h e  C o n d u c t  " R e g u l a t e d  E l s e w h e r e " ?

T h e  S t a t e  c o m p l a i n s  t h a t  D e f e n d a n t s  c a r r i e d  o u t  t h e i r  

m i s c o n d u c t  b y  m a r k e t i n g  R i s p e r d a l  a n d  S e r o q u e l  t o  A l a s k a  p h y s i c i a n s  

f o r  t h e  t r e a t m e n t  o f  v a r i o u s  c o n d i t i o n s  o r  s y m p t o m s  w h i c h  h a v e  n o t  

r e c e i v e d  F D A - a p p r o v a l . I t  i s  u n l a w f u l ,  u n d e r  A l a s k a  l a w ,  f o r  

D e f e n d a n t s  t o  m a r k e t  t h e i r  d r u g s  f o r  s u c h  i n d i c a t i o n s .  T h e  S t a t e  

a r g u e s  t h a t  D e f e n d a n t s  h a v e  n o t  s h o w n ,  n o r  c a n  t h e y ,  t h a t  t h e  FDA 

r e g u l a t e s  t h e  c o n t e n t  o f  t h e  c o m m u n i c a t i o n s  f r o m  D e f e n d a n t s '  s a l e s  

r e p r e s e n t a t i v e s  t o  A l a s k a  p h y s i c i a n s .

S e e , e . g . . S t a t e  o f  N e w  M e x i c o  v .  A s t r a Z e n e c a  a n d  S t a t e  
o f  N e w  M e x i c o  v .  J a n s s e n .  L P , N o s .  D - 1 0 1 - c v - 2 0 0 9 - 0 0 6 5 2  a n d  
D - l O l - c v - 2 0 0 8 - 0 1 1 4 4 ,  T r .  a t  7 3 - 7 6  ( N . M .  F i r s t  J u d i c i a l  C t . J u l y  2 2 ,
2 0 1 1 ) ;  M c D a n i e l  v .  A s t r a Z e n e c a , N o .  C V - 2 0 0 8 - 5 4 4 8 ,  T r .  a t  2 8 - 2 9  
( A r k .  C i r .  C t . J u l y  1 8 ,  2 0 1 1 ) ;  M c D a n i e l  v .  A s t r a Z e n e c a ,

N o .  C V - 2 0 0 8 - 5 4 4  ( A r k .  C i r .  C t . J u l y  2 1 ,  2 0 1 1 ) .  D e f e n d a n t  h a s
p r o v i d e d  t h e  C o u r t  w i t h  c o p i e s  o f  t h e s e  o p i n i o n s .

O R D E R  R E  M O T I O N  T O  D I S M I S S  -  1 4

3 : 1 1 - C V - 0 0 0 2 - R R B



Case 3:11-CV-00002-RRB Document83 Filed 10/31/11 P age15of23

I n  r e s p o n s e ,  D e f e n d a n t s  a l l e g e  t h a t  t h e  F e d e r a l  F o o d  D r u g  a n d  

C o s m e t i c  A c t  ( " F D C A " ) , 29 a n d  t h e  F D A ' s  r e g u l a t i o n s  p r o m u l g a t e d  

t h e r e u n d e r ,  e x p r e s s l y  a p p l y  t o  s u c h  i n t e r a c t i o n s ,  a n d  h e a v i l y  

r e g u l a t e  t h i s  c o n d u c t . 30 F D A  r e g u l a t i o n s  p r o v i d e  t h a t  a d v e r t i s i n g  

o f  a n  F D A - a p p r o v e d  p r e s c r i p t i o n  d r u g  m u s t  b e  " c o n s i s t e n t  w i t h  a n d  

n o t  c o n t r a r y  t o "  t h e  d r u g ' s  F D A  a p p r o v e d  l a b e l i n g . 31 T h e y  f u r t h e r  

a r g u e  t h a t  a n y  p r o m o t i o n a l  m a t e r i a l  d i s t r i b u t e d  b y  s a l e s  

r e p r e s e n t a t i v e s  c o n s t i t u t e s  " l a b e l i n g "  a n d  i t s  c o n t e n t  i s  

e x t e n s i v e l y  r e g u l a t e d  u n d e r  t h e  F D C A . 32

"  2 1  U . S . C .  § §  3 0 1 - 3 9 9  ( d )  .

S e e  2 1  C . F . R .  § 3 1 4 . 8 1 ( b ) ( 3 ) ( i )  ( r e q u i r i n g  a n  a p p l i c a n t  
t o  " s u b m i t  [ t o  t h e  FDA]  s p e c i m e n s  o f  m a i l i n g  p i e c e s  a n d  a n y  o t h e r  
l a b e l i n g  o r  a d v e r t i s i n g  d e v i s e d  f o r  p r o m o t i o n  o f  t h e  d r u g  p r o d u c t  
a t  t h e  t i m e  o f  i n i t i a l  d i s s e m i n a t i o n  o f  t h e  l a b e l i n g  a n d  a t  t h e  
t i m e  o f  i n i t i a l  p u b l i c a t i o n  o f  t h e  a d v e r t i s e m e n t  f o r  a  p r e s c r i p t i o n  
d r u g  p r o d u c t " ) .

31 S e e  2 1  C . F . R .  § 2 0 1 . 1 0 0  ( d ) ( 1 )  ( " A n y  l a b e l i n g  . . .
w h e t h e r  o r  n o t  i t  i s  o n  o r  w i t h i n  a  p a c k a g e  f r o m  w h i c h  t h e  d r u g  i s  
t o  b e  d i s p e n s e d ,  d i s t r i b u t e d  b y  o r  o n  b e h a l f  o f  t h e  m a n u f a c t u r e r  
. . . [ m u s t  b e ]  c o n s i s t e n t  w i t h  a n d  n o t  c o n t r a r y  t o  s u c h  a p p r o v e d
o r  p e r m i t t e d  l a b e l i n g . " ) ;  P r o f e s s i o n a l  P r o d u c t  L a b e l i n g ,  P u b l i c  
M e e t i n g ,  6 0  F e d .  R e g .  5 2 , 1 9 6 - 0 2  ( O c t .  5 ,  1 9 9 5 )  ( a  d r u g ' s  a p p r o v e d  
l a b e l i n g  " s e r v e s  a s  t h e  b a s i s  f o r  p r o d u c t  p r o m o t i o n .  FDA 
r e g u l a t i o n s  s p e c i f y  t h a t  a l l  a d v e r t i s i n g  c l a i m s  m a d e  a b o u t  a  
p r o d u c t  b e  c o n s i s t e n t  w i t h  i t s  a p p r o v e d  l a b e l i n g  ( 2 1  C . F . R .  
§ 2 0 2 . 1 ( e )  ( 4 ) )  . " )  .

S e e  2 1  C . F . R .  § 2 0 2 . 1  ( 1 )  ( 2 )  ( s t a t i n g  t h a t  l a b e l i n g
i n c l u d e s ,  i n t e r  a l i a ,  " [ b ]  r o c h u r e s , b o o k l e t s ,  m a i l i n g  p i e c e s ,  
d e t a i l i n g  p i e c e s ,  f i l e  c a r d s ,  b u l l e t i n s ,  c a l e n d a r s ,  p r i c e  l i s t s ,  
c a t a l o g s  . . . l e t t e r s  . . . f i l m  s t r i p s  . . . s o u n d  r e c o r d i n g s ,
e x h i b i t s ,  l i t e r a t u r e ,  a n d  r e p r i n t s  a n d  s i m i l a r  p i e c e s  o f  p r i n t e d ,

(continued...)
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A s s u m i n g  t h a t  D e f e n d a n t s '  c o n d u c t  i s  r e g u l a t e d  b y  t h e  F D A ,  t h e  

C o u r t  t u r n s  t o  t h e  s e c o n d  p r o n g .

2 .  D o e s  t h e  R e g u l a t i o n  P r o h i b i t  t h e  U n f a i r  A c t s  a n d  
P r a c t i c e s  A l l e g e d ?

T h e  S t a t e  a l l e g e s  t h a t  D e f e n d a n t s  h a v e  f a i l e d  t o  i d e n t i f y  a  

s i n g l e  s t a t u t e —o t h e r  t h a n  t h e  U T P A —p r o h i b i t i n g  D e f e n d a n t s ,  t h r o u g h  

t h e i r  s a l e s  r e p r e s e n t a t i v e s  o r  o t h e r w i s e ,  f r o m  m a k i n g  f a l s e  

s t a t e m e n t s  o r  m i s r e p r e s e n t a t i o n s  t o  A l a s k a  p h y s i c i a n s .  T o  t h e  

c o n t r a r y ,  D e f e n d a n t s  a r g u e ,  t h e  F D C A  p r o h i b i t s  m a n u f a c t u r e r s  f r o m  

" m i s b r a n d i n g "  a  d r u g  b y  i n c l u d i n g  a  d e s c r i p t i o n  i n  t h e  l a b e l i n g ,  

p r o m o t i n g ,  o r  a d v e r t i s i n g  o f  a n  i n t e n d e d  u s e  o f  t h a t  d r u g  t h a t  h a s  

n o t  b e e n  a p p r o v e d  b y  t h e  F D A . 33 T h e  FDC A a l s o  p r o h i b i t s  

m a n u f a c t u r e r s  f r o m  a d v e r t i s i n g  o r  p r o m o t i n g  a  d r u g  i n  a  m a n n e r  t h a t  

i s  i n c o n s i s t e n t  w i t h  t h e  d r u g ' s  a p p r o v e d  l a b e l i n g . 34 T h e  FDC A 

p r o h i b i t s  a  m a n u f a c t u r e r  f r o m  d i s t r i b u t i n g  a n y  p r o m o t i o n a l  l a b e l i n g  

o r  a d v e r t i s i n g  t o  h e a l t h c a r e  p r o f e s s i o n a l s  o r  t o  c o n s u m e r s  t h a t  i s  

f a l s e  o r  m i s l e a d i n g ,  o r  l a c k i n g  i n  f a i r  b a l a n c e .  A c c o r d i n g l y ,  t h e

32(...continued)
a u d i o , o r  v i s u a l  m a t t e r  d e s c r i p t i v e  o f  a  d r u g  a n d  r e f e r e n c e s  
p u b l i s h e d  . . . f o r  u s e  b y  m e d i c a l  p r a c t i t i o n e r s ,  p h a r m a c i s t s ,  o r
n u r s e s ,  c o n t a i n i n g  d r u g  i n f o r m a t i o n  s u p p l i e d  b y  t h e  m a n u f a c t u r e r ,  
p a c k e r ,  o r  d i s t r i b u t o r  o f  t h e  d r u g  a n d  w h i c h  a r e  d i s s e m i n a t e d  b y  o r  
o n  b e h a l f  o f  i t s  m a n u f a c t u r e r ,  p a c k e r ,  o r  d i s t r i b u t o r  . . . . " ) .

33 S e e  2 1  U . S . C .  § 3 3 1 ( a ) .

34 S e e  2 1  C . F . R .  § 2 0 1 . 1 0 0  ( d )  ( 1 )  .
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F DC A  a n d  i t s  r e g u l a t i o n s  c l e a r l y  p r o h i b i t  a n y  a l l e g e d  p r o m o t i o n  

t h a t  i s  i n c o n s i s t e n t  w i t h  a  d r u g ' s  a p p r o v e d  l a b e l i n g  o r  t h a t  i s  

f a l s e  o r  m i s l e a d i n g ,  a n d  A l a s k a  m a y  n o t  u s e  t h e  U T P A  t o  c r e a t e  a  

p r i v a t e  r i g h t  o f  a c t i o n  t o  e n f o r c e  t h e  F D C A . 35

C e r t a i n l y ,  D e f e n d a n t s  h a v e  m a d e  a  s t r o n g  c a s e  t h a t  t h e i r  

a c t i o n s  f a l l  u n d e r  t h e  s a f e  h a r b o r  p r o v i s i o n  o f  t h e  A l a s k a  U T P A .

3 .  C e r t i f i c a t i o n  t o  t h e  A l a s k a  S u p r e m e  C o u r t

P l a i n t i f f  c o m p l a i n s  t h a t  a  f i n d i n g  t h a t  D e f e n d a n t s '  a c t i o n s  

f a l l  u n d e r  t h e  s a f e  h a r b o r  p r o v i s i o n  w o u l d  r e n d e r  t h e  U T P A  

s u p e r f l u o u s  a n d  l e a v e  t h e  S t a t e  w i t h o u t  a  r e m e d y .  T h i s  i s  s o  

b e c a u s e  t h e  F D C A  d o e s  n o t  p r o v i d e  a  p r i v a t e  r i g h t  o f  a c t i o n  u n d e r  

f e d e r a l  l a w  f o r  t h e  c l a i m s  a s s e r t e d  i n  C o u n t  I  o f  t h e  C o m p l a i n t .  

C o n s e q u e n t l y ,  P l a i n t i f f  a r g u e s ,  i f  t h e  C o u r t  w e r e  t o  f i n d  A l a s k a ' s  

U T P A  c l a i m s  e x e m p t e d ,  t h e  e n d  r e s u l t  i s  a  f i n d i n g  t h a t  t h e  U T P A ' s  

s a f e  h a r b o r  p r o v i s i o n  p r o v i d e s  D e f e n d a n t s  w i t h  c o m p l e t e  p r e e m p t i o n ,  

a n d  t h u s  c o m p l e t e  i m m u n i t y  — s o m e t h i n g  t h a t  i s  n e i t h e r  r e q u i r e d  b y  

f e d e r a l  l a w  n o r  i n t e n d e d  b y  t h e  A l a s k a  l e g i s l a t u r e .  I n  t h a t  e v e n t ,  

P l a i n t i f f  r e q u e s t s  t h a t  t h i s  C o u r t  c e r t i f y  t h i s  i s s u e  t o  t h e  A l a s k a  

S u p r e m e  C o u r t  f o r  a  f i n a l  d e t e r m i n a t i o n  o f  w h e t h e r  A l a s k a ' s  U T P A  

c l a i m s  a r e  e x e m p t e d  u n d e r  s e c t i o n  4 5 . 5 0 . 4 8 1  — t h a t  i s ,  w h e t h e r

S e e  2 1  U . S . C .  § 3 3 7 ( a )  ( " [ A ] 1 1  s u c h  p r o c e e d i n g s  f o r
e n f o r c e m e n t ,  o r  t o  r e s t r a i n  v i o l a t i o n s ,  o f  [ t h e  FDCA]  s h a l l  b e  b y  
a n d  i n  t h e  n a m e  o f  t h e  U n i t e d  S t a t e s . " )
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D e f e n d a n t s '  a l l e g e d  u n f a i r  a c t s  a n d  p r a c t i c e s  a r e  r e g u l a t e d  

e l s e w h e r e  a n d  t h e r e i n  p r o h i b i t e d .

H o w e v e r ,  r e g a r d l e s s  o f  t h e  i n t e n t  o f  t h e  A l a s k a  l e g i s l a t u r e ,  

o r  t h e  p a t e n t  u n f a i r n e s s  o f  l e a v i n g  t h e  S t a t e  w i t h o u t  a  r e m e d y ,  

t h i s  C o u r t  c o n c l u d e s  t h a t  t h e  A l a s k a  S u p r e m e  C o u r t  i s  i n  n o  b e t t e r  

p o s i t i o n  t h a n  t h i s  C o u r t  t o  d e t e r m i n e  w h e t h e r  D e f e n d a n t s '  " b u s i n e s s  

i s  b o t h  r e g u l a t e d  e l s e w h e r e  a n d  t h e  u n f a i r  a c t s  a n d  p r a c t i c e s  a r e  

t h e r e i n  p r o h i b i t e d . " 36 I n d e e d ,  t h e  q u e s t i o n  a p p e a r s  t o  t u r n  o n  t h e  

i n t e r p r e t a t i o n  o f  F e d e r a l  l a w  a s  m u c h ,  o r  m o r e ,  t h a n  A l a s k a  l a w .

F u r t h e r m o r e ,  t h i s  C o u r t  i s  t r o u b l e d  b y  t h e  A l a s k a  S u p r e m e  

C o u r t ' s  h o l d i n g  t h a t  A l a s k a  S t a t u t e  4 5 . 5 0 . 4 8 1 ( a )  ( 1 )  " e x e m p t s  o n l y  

t h o s e  a c t s  o r  t r a n s a c t i o n s  w h i c h  a r e  t h e  s u b j e c t  o f  o n g o i n g ,  

c a r e f u l  r e g u l a t i o n . " 37 T h e  A l a s k a  S u p r e m e  C o u r t  f o u n d  i n  M a t a n u s k a  

M a i d  t h a t  t o  d e f i n e  " r e g u l a t e "  a s  m e r e l y  " s u b j e c t  t o  a n y  

p r o h i b i t o r y  l a w "  w o u l d  s e v e r e l y  l i m i t  t h e  a p p l i c a b i l i t y  o f  t h e  

U T P A . 38 I n  o t h e r  w o r d s ,  a  p r o h i b i t i o n  o n  c e r t a i n  c o n d u c t ,  w i t h o u t  

m o r e ,  c a n n o t  s a t i s f y  t h e  r e q u i r e m e n t s  o f  A S  4 5 . 5 0 . 4 8 1 .  T h e  

q u e s t i o n  r e m a i n s ,  t h e r e f o r e ,  w h e t h e r  t h e  e x i s t i n g  r e g u l a t o r y  s c h e m e

36 O ' N e i l l , 6 0 9  P . 2 d  a t  5 2 8 .

M a t a n u s k a  M a i d .  I n c .  v .  A l a s k a . 6 2 0  P . 2 d  1 8 2 ,  1 8 6
( A l a s k a .  1 9 8 0 )  ( e m p h a s i s  a d d e d ) .

38 I d .
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g o v e r n i n g  D e f e n d a n t s '  a c t i o n s  a c t u a l l y  h a s  a n y  t e e t h .  F u r t h e r  

b r i e f i n g  o n  t h i s  i s s u e  a p p e a r s  w a r r a n t e d .

D .  P l a i n t i f f ' s  S t r i c t  L i a b i l i t y  F a i l u r e  T o  W a r n  C l a i m

D e f e n d a n t s  a l s o  u r g e  t h e  C o u r t  t o  d i s m i s s  A l a s k a ' s  s t r i c t  

l i a b i l i t y  c l a i m .  D e f e n d a n t s  a s s e r t  t w o  g r o u n d s  f o r  d i s m i s s a l :  ( 1 )

A l a s k a  l a c k s  s t a n d i n g  t o  a s s e r t  t h e  c l a i m ;  a n d  ( 2 )  A l a s k a ' s  s t r i c t  

l i a b i l i t y  c l a i m  i s  b a r r e d  b y  t h e  e c o n o m i c  l o s s  r u l e .

R e g a r d i n g  t h e  e c o n o m i c  l o s s  r u l e ,  D e f e n d a n t s  a r g u e  t h a t  

P l a i n t i f f ' s  s t r i c t  l i a b i l i t y  c l a i m  f a i l s  b e c a u s e  t h e r e  i s  n o  

p l a u s i b l e  n e x u s  b e t w e e n  t h e  a l l e g e d  f a i l u r e  t o  w a r n  a n d  P l a i n t i f f ' s  

a l l e g e d  d a m a g e s ,  a s  r e q u i r e d  u n d e r  A l a s k a ' s  i n t e r m e d i a t e  a p p r o a c h  

t o  t h e  e c o n o m i c  l o s s  r u l e .  A s  n o t e d  b y  t h e  A l a s k a  S u p r e m e  C o u r t ,  

" i f  t h e  d a n g e r o u s  d e f e c t  d i d  n o t  c a u s e  t h e  l o s s ,  t h e  s e l l e r  o f  a  

d a n g e r o u s l y  d e f e c t i v e  p r o d u c t  c a n  a v o i d  a  s t r i c t  l i a b i l i t y  c l a i m . " 39 

D e f e n d a n t s  s e e m  t o  a r g u e ,  t h e r e f o r e ,  t h a t  A l a s k a ' s  s t r i c t  l i a b i l i t y  

c l a i m  i s  b a r r e d  b y  t h e  e c o n o m i c  l o s s  r u l e  b e c a u s e  t h e  S t a t e ' s  

a l l e g e d  d a m a g e s  a r e  n o t  t i e d  t o  a n y  p h y s i c a l  i n j u r y  o r  h a r m .

P l a i n t i f f  a r g u e s  t h a t  n o  s u c h  r e q u i r e m e n t  e x i s t s .  I n s t e a d ,  

" [ w ] h e n  a  d e f e c t i v e  p r o d u c t  c r e a t e s  a  s i t u a t i o n  p o t e n t i a l l y  

d a n g e r o u s  t o  p e r s o n s  o r  o t h e r  p r o p e r t y ,  a n d  l o s s  o c c u r s  a s  a  r e s u l t  

o f  t h a t  d a n g e r ,  s t r i c t  l i a b i l i t y  i s  a n  a p p r o p r i a t e  t h e o r y  o f

N .  P o w e r  & E n g ' c r  y .  C a t e r p i l l a r  T r a c t o r  C o . . 6 2 3  P . 2 d  
3 2 4 ,  3 3 0  n . 1 0  ( A l a s k a  1 9 8 1 ) .
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r e c o v e r y [ . ] " 40 P l a i n t i f f  a r g u e s  t h a t  " [ w ] h e n  u s e d  o f f - l a b e l ,  

D e f e n d a n t s '  d r u g s  c a n  a n d  d o  h a v e  s e r i o u s  s i d e  e f f e c t s . "  T h u s ,  

w h e n  A l a s k a  p h y s i c i a n s  p r e s c r i b e  R i s p e r d a l  a n d  S e r o q u e l  f o r  

i n d i c a t i o n s  n o t  a p p r o v e d  b y  t h e  F D A ,  t h e  p r o d u c t s  c r e a t e  a  

s i t u a t i o n  p o t e n t i a l l y  d a n g e r o u s  t o  p e r s o n s  — h e r e ,  A l a s k a  M e d i c a i d  

s u b s c r i b e r s .  T h e  C o m p l a i n t  s p e c i f i c a l l y  p l e a d s  t h a t  D e f e n d a n t s '  

d r u g s  h a v e  c r e a t e d  a  s i t u a t i o n  d a n g e r o u s  t o  A l a s k a  c o n s u m e r s . 41 

A c c o r d i n g l y ,  P l a i n t i f f  a r g u e s ,  t h e  r e q u i r e d  l o s s  o c c u r r e d  w h e n  

A l a s k a  M e d i c a i d  p r o v i d e d  r e i m b u r s e m e n t  f o r  n o n - m e d i c a l l y  a c c e p t e d  

i n d i c a t i o n s  o f  R i s p e r d a l  a n d  S e r o q u e l —a  l o s s  A l a s k a  w o u l d  n o t  h a v e  

i n c u r r e d  a b s e n t  D e f e n d a n t s '  i l l e g a l  o f f - l a b e l  m a r k e t i n g  o f  t h e i r  

d r u g s .  T h u s ,  t h e  l o s s  o c c u r r e d  a s  a  r e s u l t  o f  t h e  d a n g e r  

m a n u f a c t u r e d  b y  D e f e n d a n t s .

I n  r e s p o n s e ,  D e f e n d a n t s  n o t e  t h a t  P l a i n t i f f  n o w h e r e  a l l e g e s  

t h a t  a n y  i n d i v i d u a l s  s u f f e r e d  t h e  s u p p o s e d  s i d e  e f f e c t s .  

F u r t h e r m o r e ,  t h e  S t a t e  c o n s i s t e n t l y  a l l e g e s  t h a t  i t s  d a m a g e s  c l a i m  

d e r i v e s  f r o m  " D e f e n d a n t s  i l l e g a l  o f f  l a b e l  m a r k e t i n g  o f  t h e i r

P r a t t  & W h i t n e y  C a n a d a ,  I n c .  v .  S h e e h a n . 8 5 2  P . 2 d  1 1 7 3 ,  
1 1 7 7  ( A l a s k a  1 9 9 3 ) .

S e e  D o c k e t  4 9  a t  ^  1 2  ( " J a n s s e n  a n d  A s t r a Z e n e c a  k n e w  o r  
s h o u l d  h a v e  k n o w n  b u t  f a i l e d  t o  w a r n —a n d  a f f i r m a t i v e l y  
m i s l e d —A l a s k a ,  A l a s k a n  p h y s i c i a n s ,  a n d  A l a s k a n  c o n s u m e r s  r e g a r d i n g  
R i s p e r d a l ' s  a n d  S e r o q u e l ' s  a s s o c i a t i o n  w i t h  t h e  d e v e l o p m e n t  o f  
d i a b e t e s ,  d i a b e t e s - r e l a t e d  c o n d i t i o n s ,  i n c l u d i n g  w e i g h t  g a i n ,  a n d  
o t h e r  s e r i o u s ,  e v e n  l i f e  t h r e a t e n i n g  m e d i c a l  c o n d i t i o n s . " ) .
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d r u g s , "  n o t  f r o m  a  f a i l u r e  t o  d i s c l o s e  s i d e  e f f e c t s .  B e c a u s e  t h e  

S t a t e ' s  a l l e g e d  l o s s  d i d  n o t  r e s u l t  f r o m  t h e  a l l e g e d  d e f e c t i v e  

c o n d i t i o n ,  D e f e n d a n t s  a r g u e ,  t h e  f a i l u r e  t o  w a r n  c l a i m  s h o u l d  b e  

d i s m i s s e d .

T h e  C o u r t  a g r e e s  w i t h  D e f e n d a n t s  o n  t h i s  i s s u e ,  a n d  f i n d s  

s u p p o r t  e v e n  i n  t h e  A l a s k a  S u p r e m e  C o u r t  c a s e  c i t e d  b y  t h e  S t a t e .  

I n  P r a t t  & W h i t n e v . T h e  A l a s k a  S u p r e m e  C o u r t  s u m m a r i z e d  t h e  h i s t o r y  

o f  s t r i c t  l i a b i l i t y  l a w  i n  A l a s k a ,  a n d  t h e  e v o l u t i o n  o f  t h e  l a w  a s  

i t  a p p l i e s  t o  p u r e l y  e c o n o m i c  l o s s e s . 42 T h e  a p p l i c a t i o n  o f  s t r i c t  

l i a b i l i t y  o r i g i n a l l y  a p p l i e d  o n l y  t o  t h o s e  c a s e s  w h e r e  i n j u r y  t o  a  

h u m a n  b e i n g  r e s u l t e d  f r o m  a  d e f e c t i v e  p r o d u c t . 43 E v e n t u a l l y ,  t h e  

l a w  e v o l v e d  t o  i n c l u d e  r e c o v e r y  f o r  i n j u r y  s o l e l y  t o  t h e  p r o d u c t  

i t s e l f . 44 " W h e n  a  d e f e c t i v e  p r o d u c t  c r e a t e s  a  s i t u a t i o n  p o t e n t i a l l y  

d a n g e r o u s  t o  p e r s o n s  o r  o t h e r  p r o p e r t y ,  a n d  l o s s  o c c u r s  a s  a  r e s u l t  

o f  t h a t  d a n g e r ,  s t r i c t  l i a b i l i t y  i n  t o r t  i s  a n  a p p r o p r i a t e  t h e o r y  

o f  r e c o v e r y ,  e v e n  t h o u g h  t h e  d a m a g e  i s  c o n f i n e d  t o  t h e  p r o d u c t  

i t s e l f . " 45 F u r t h e r m o r e ,  " t h e  r e q u i r e m e n t  t h a t  t h e  l o s s  o c c u r  u n d e r

42 I d .  a t  1 1 7 6 - 7 8 .

43 I d . a t  1 1 7 6 ,  c i t i n g  C l a r y  v .  F i f t h  A v e n u e  C h r y s l e r
C e n t e r . 4 5 4  P . 2 d  2 4 4  ( A l a s k a  1 9 6 9 ) .

44 I d .  a t  1 1 7 7 ,  c i t i n g  N o r t h e r n  P o w e r  & E n g i n e e r i n g  C o r p .  v .
C a t e r p i l l a r  T r a c t o r ,  C o . . 6 2 3  P . 2 d  3 2 4  ( A l a s k a  1 9 8 1 ) .

45 I d .  . c i t i n g  N o r t h e r n  P o w e r .
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d a n g e r o u s  c i r c u m s t a n c e s  i s  n e c e s s a r y  b e c a u s e  . . . a l l o w i n g

r e c o v e r y  s o l e l y  o n  p r o o f  t h a t  a  d e f e c t  c o u l d  e n d a n g e r  p e r s o n s  o r  

p r o p e r t y  i s  t o o  s p e c u l a t i v e . " 46

P l a i n t i f f  a s k s  t h i s  C o u r t  t o  t a k e  t h e  A l a s k a  S u p r e m e  C o u r t ' s  

g u i d a n c e  r e g a r d i n g  s t r i c t  l i a b i l i t y  t o  a n  u n p r e c e d e n t e d  l e v e l ,  a n d

a l l o w  a  c l a i m  f o r  s t r i c t  l i a b i l i t y  t o  l i e  w h e r e  t h e  l o s s e s  a r e

p u r e l y  e c o n o m i c ,  a n d  n o  p h y s i c a l  h a r m  h a s  o c c u r r e d .  T h e  " l o s s "  

c o n t e m p l a t e d  b y  t h e  A l a s k a  S u p r e m e  C o u r t  s i m p l y  d i d  n o t  i n c l u d e  t h e

t y p e  o f  e c o n o m i c  l o s s e s  P l a i n t i f f  c l a i m s  h e r e . 47 H a v i n g  s o

c o n c l u d e d ,  t h e  C o u r t  d o e s  n o t  r e a c h  D e f e n d a n t s '  s t a n d i n g  a r g u m e n t .

P l a i n t i f f ' s  c l a i m  f o r  s t r i c t  l i a b i l i t y  i s  a c c o r d i n g l y  

D I S M I S S E D .

V .  C O N C L U S I O N

I n  l i g h t  o f  t h e  f o r e g o i n g ,  t h e  C o u r t  D E N I E S  D e f e n d a n t s '  M o t i o n  

t o  D i s m i s s  w i t h  r e s p e c t  t o  t h e  a r g u m e n t s  d i s c u s s e d  i n  s e c t i o n s  A  

a n d  B o f  t h i s  O r d e r .  P l a i n t i f f  m a y  b e  p e r m i t t e d  t o  a m e n d  i t s

I d .  . c i t i n g  N o r t h e r n  P o w e r . 6 2 3  P . 2 d  a t  3 2 9  n .  1 1  
( e m p h a s i s  o r i g i n a l ) .

T h e  C o u r t  i s  n o t  p e r s u a d e d  b y  t h e  S t a t e ' s  a r g u m e n t  t h a t  
i t  s h o u l d  f o l l o w  J u d g e  R i d n e r ' s  f i n d i n g s  i n  t h e  Z y p r e x a  l i t i g a t i o n  
i n  A l a s k a  S u p e r i o r  C o u r t .  J u d g e  R i d n e r  f o u n d  t h a t  t h e  e c o n o m i c  
l o s s  r u l e  a l l o w e d  a  c l a i m  f o r  s t r i c t  l i a b i l i t y  i n  t h e  Z y p r e x a  
l i t i g a t i o n .  H o w e v e r ,  J u d g e  R i d n e r  s p e c i f i c a l l y  r e l i e d  o n  t h e  f a c t  
t h a t  p h y s i c a l  i n j u r i e s  t o  p e r s o n s  w e r e  a l l e g e d .  N o  p h y s i c a l  
i n j u r i e s  h a v e  b e e n  a l l e g e d  i n  t h i s  c a s e .
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C o m p l a i n t  p e n d i n g  r e s o l u t i o n  o f  t h e  S a f e  H a r b o r  a r g u m e n t  ( S e c t i o n  C)  .

T h e  C o u r t  GR A N T S D e f e n d a n t s '  M o t i o n  t o  D i s m i s s  P l a i n t i f f ' s  

c l a i m  r e g a r d i n g  S t r i c t  L i a b i l i t y  ( S e c t i o n  D ) .

W i t h  r e s p e c t  t o  t h e  S a f e  H a r b o r  P r o v i s i o n  a r g u m e n t  

( S e c t i o n  C)  , f u r t h e r  b r i e f i n g  i s  r e q u i r e d .  P l a i n t i f f  s h a l l  f i l e  a  

S u r - R e p l y  t o  D e f e n d a n t s '  R e p l y  r e g a r d i n g  t h i s  i s s u e  o n  o r  b e f o r e  

N o v e m b e r  2 1 ,  2 0 1 1 .  D e f e n d a n t s  s h a l l  f i l e  a d d i t i o n a l  r e s p o n s i v e

b r i e f i n g  o n  o r  b e f o r e  D e c e m b e r  5 ,  2 0 1 1 .  A l l  p a r t i e s  s h o u l d  a d d r e s s  

w h a t  e n f o r c e m e n t ,  i f  a n y ,  e x i s t s  a s  t o  t h e  a p p l i c a b l e  F e d e r a l  

r e g u l a t i o n s .

U p o n  r e c e i p t  o f  t h e  f u r t h e r  b r i e f i n g ,  t h i s  C o u r t  w i l l  i s s u e  a  

f u r t h e r  o r d e r  r e g a r d i n g  t h e  M o t i o n  t o  D i s m i s s .  I f  t h e  m a t t e r  i s  n o t  

c o m p l e t e l y  d i s m i s s e d ,  t h e  C o u r t  w i l l  a t  t h a t  t i m e  s e t  a  d e a d l i n e  

f o r  t h e  f i l i n g  o f  P l a i n t i f f ' s  S e c o n d  A m e n d e d  C o m p l a i n t .

I T  I S  SO O R D E R E D .

E N T E R E D  t h i s  3 1 st  d a y  o f  O c t o b e r ,  2 0 1 1 .

S / R A L P H  R .  B E I S T L I N E  
U N I T E D  S T A T E S  D I S T R I C T  J U D G E
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