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FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT

C. STIX-HACKL
fremsat den 26. februar 2002!

I — Indledende bemarkninger

1. Denne retssag drejer sig om, hvorvidt de
forskellige regler om skeeringsdato i over-
gangsordningen i henhold til artikel 19,
stk. 1, i Réadets forordning (EQF)
nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indforelse
af et supplerende beskyttelsescertifikat for
leegemidler 2, som @ndret ved tiltraedelses-
akten for Ostrig, Finland og Sverige?®
(herefter »forordning nr. 1768/92«), strider
mod hgjere fellesskabsret og derfor er
ugyldige. Hvis dette ikke er tilfaldet,
anmoder den foreleggende ret (Bundesge-
richtshof) om en fortolkning af udtrykket
»farste tilladelse til markedsfering i Feelles-
skabet« i overgangsordningen og sperger
om, hvilke retsvirkninger en overtraedelse af
denne overgangsordning har.

1 — Originalsprog;: tysk.
2—FFT L 182,s. 1.
3 — Akt vedrorende vilkérene for I(olegeriget Norges, Republik-

ken @strigs, Republikken Finfands og Kongeriget Sveriges
tilirzedelse og tilpasningerne af de traktater, der danner

grundlag for Den Europziske Union, bilag I — liste
omhandlet i artikel 29 i tiftreedelsesakten — XL Det indre
marked og finansielle tjenesteydelser — F. Intellektuel

ejendomsret og produktansvar — 1. Patenter, EFT 1994
C241,s. 233.
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I — Faktiske omstendigheder og retsfor-
handlinger i hovedsagen

2. Disse sporgsmal optraeder i en retstvist
mellem Ratiopharm GmbH (herefter »Rati-
opharm«) og Hissle AB (herefter
»Hissle«), der angdr udstedelse af et
supplerende beskyttelsescertifikat for den
aktive ingrediens »omeprazol« til fordel for
Hissle.

3. Hissle var indehaver af et europzisk
patent for den aktive ingrediens omeprazol.
Dette patent, der bla. gjaldt i Tyskland,
blev tildelt Hassle med virkning fra den
3. april 1979 og opharte den 3. april 1999
efter udlobet af gyldighedsperioden pd 20
ar.

4. 1 Frankrig og Luxembourg blev der
henholdsvis den 15. april og den 11. novem-
ber 1987 udstedt legemiddelretlige tilladel-
ser for medicinske specialiteter, der byggede
pa omeprazol, i henhold til Ridets direktiv
65/65/EQF af 26. januar 1965 om til-
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nermelse af lovgivning om medicinske
specialiteter* (herefter »direktiv 65/65«).
Tyskland blev de tilsvarende leegemiddel-
retlige tilladelser forst udstedt den 6. okto-
ber 1989.

5. I Luxembourg kreever salg af medicinske
specialiteter endvidere en prisretlig tilla-
delse. Ved afgorelse af 17. december 1989,
der kom frem den 31. december 1987, gav
det kompetente ministerium denne tilladelse
vedrgrende prisen. I Luxembourg kraver
salg af medicinske specialiteter desuden
optagelse pa storhertugdemmets fortegnelse
over medicinske specialiteter, der er givet
markedsforingstilladelse til. Optagelsen
skete i det foreliggende tilfeelde den
21. marts 1988. I Frankrig blev den
medicinske specialitet optaget pa fortegnel-
sen over leegemidler, der er godtgerelsesbe-
rettigede for personer under socialsikrin-
gen, den 22, november.

6. Den 9. juni 1993 sogte Hissle ved
Deutsches Patentamt meddelelse af certi-
fikat for den aktive ingrediens omeprazol.
Tid og sted for den forste markedsforings-
tilladelse for omeprazol som legemiddel i
Det Europmziske Fellesskab angav Hissle
som »marts 1988 Luxembourg«, og virk-
somheden vedlagde en kopi af ovennaevnte
fortegnelse med registreringen af 21, marts
1988.

4 — EFT 1965-1966, s. 17, som affattet ved Radets dircktiv
93/39/EQF af 14.6.1993 om andring af direktiv 65/65/EQF,
75%18/[201* og 7S1319/EGQF om legemidler, EFT L 214,
s. 22,

7. Ved afgorelse af 10. november 1993
meddelte Deutsches Patemtamt Hissle
beskyttelsescertifikatet og fastsatte en gyl-
dighedsperiode til den 21. marts 2003.

8. Ratiopharm anlagde sag ved Bundespa-
tentgericht og nedlagde pdstand om ophe-
velse af det meddelte certifikat med den
begrundelse, at certifikatet ikke burde veere
meddelt, da der allerede var meddelt en
forste tilladelse til markedsforing af
omeprazol som legemiddel i Fallesskabet
inden den 1. januar 1988, der er den
relevante dato for Tyskland®. Bundespa-
tentgericht tog Ratiopharms pastand til
folge og kendte certifikatet ugyldigt. Efter
anke fra Hissle har Bundesgerichtshof
udsat sagen og forelagt Domstolen sporgs-
mal til preejudiciel afgorelse.

I11 — Fellesskabsretlige bestemmelser

A — Forordning nr. 1768/92

9. 1 tredje og fjerde betragtning anfores, at:

»Situationen er i dag den, at den tid, der gir
fra indgivelsen af patentansegningen for et

§ — Artikel 19, stk. 1, andet afsnit, i forordning nr. 1768/92,
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nyt legemiddel, indtil tilladelsen til at
markedsfore det pigeldende leegemiddel
foreligger, gor den effektive patentbeskyt-
telsesperiode for kort til, at forsknings-
investeringerne kan afskrives.

Disse omstendigheder medferer en util-
streekkelig beskytielse, der er til skade for
leegemiddelforskningen. «

10. Sjette og syvende betragtning er bla.
formuleret sdledes, at:

»Der ber indferes en ensartet losning pa
feellesskabsplan for [...] at undgd en uens-
artet udvikling af de nationale lovgivninger,
som kan fore til nye forskelle, der vil kunne
hindre den frie bevegelighed for lgemidler
i Feellesskabet [...].

Det er nedvendigt at indfere et supplerende
beskyttelsescertifikat for legemidler, for
hvilke der er udstedt en gyldig markeds-
foringstilladelse, og som kan tildeles inde-
haveren af et nationalt eller et europzisk
patent pd ensartede vilkar i alle medlems-
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stater; en forordning er derfor det mest
hensigtsmaessige instrument. «

11. 1 tiende betragtning udtales, at:

»Fastleggelsen af overgangsordningen ber
ligeledes veere velafbalanceret; denne ord-
ning skal give den europaeiske leegemiddel-
industri mulighed for delvis kompensation
for den forsinkelse, der er opstiet i forhold
til dens vigtigste konkurrenter, der i en
arraekke har veret omfattet af en lovgiv-
ning, der sikrer dem en bedre beskyttelse,
samtidig med at det skal pases, at over-
gangsordningen ikke leegger sig hindrende i
vejen for gennemforelsen af andre retmes-
sige mdl i forbindelse med den politik, der
fores pa sundhedsomrddet pa sdvel natio-
nalt som fellesskabsplan.«

12. Artikel 1 lyder bl.a. sdledes:

»I denne forordning forstds ved:

a) legemiddel: ethvert stof eller enhver
sammensztning af stoffer, der betegnes
som middel til helbredelse eller fore-
byggelse af sygdomme hos mennesker

eller dyr [...]



b)

d)

HASSLE

produkt: en aktiv ingrediens eller en
sammensztning af aktive ingredienser i
et leegemiddel

grundpatent: et patent, som beskytter
et produkt som defineret under litra b),
en fremgangsmade til fremstilling af et
produkt eller en anvendelse af et
produkt, og som af indehaveren er
udpeget med henblik pa proceduren
for udstedelse af et certifikat

certifikat: det supplerende beskyttelses-
certifikat.«

13. Artikel 2 lyder sdledes:

»For ethvert produkt, der er pqtentbeskyt—
tet i en medlemsstat, og som i sin egenskab
af legemiddel er underlagt kravet om
meddelelse af en administrativ tilladelse
forud for markedsforingen, jf. direktiv
65/6S/EQF eller direktiv 81/851/EQF, kan
der pa de i nzervaerende forordning fastsatte
betingelser udstedes et certifikat. «

14. Artikel 3 lyder bl.a. siledes:

»Der udstedes et certifikat, ndr folgende
betingelser er opfyldt pd ansegningstids-
punktet i den medlemsstat, hvor den i
artikel 7 nzvnte ansegning indleveres:

d)

Der er udstedt en gyldig tilladelse til
markedsfering af produktet som lege-
middel i henhold til direktiv 65/65/
EQF eller direktiv 81/851/EQF, alt
efter hvilket produkt der er tale om.
Ved anvendelsen af artikel 19, stk. 1,°
anses en tilladelse til qukedsfmmg af
produktet i henhold til lovgivningen i
Finland, Sverige eller Qstrig som en
tilladelse i henhold til direktiv 65/65/
EQF eller direktiv 81/851/EQF, alt
efter hvilket produke der er tale om [...]

Den under litra b) nzvnte tilladelse er
den forste tilladelse til markedsforing
af produktet som lzegemiddel.«

6 — Fodnoten har ingen betydning for den danske version.

I-14787



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT STIX-HACKL — SAG C-127/00

15. Artikel 5 lyder sdledes:

»Med forbehold af artikel 4 medforer
certifikatet de samme rettigheder, begreens-
ninger og forpligtelser som dem, der knytter
sig til grundpatentet.«

16. Artikel 7, stk. 1, lyder siledes:

»Ansggning om certifikat skal indgives
inden for en frist pid seks maneder fra
meddelelsen af den i artikel 3, litra b),
nzvnte tilladelse til markedsfering af pro-
duktet som lzgemiddel.«

17. Artikel 8, stk. 1, lyder bl.a. siledes:

» Ansegningen om certifikat skal indeholde:

a) en anmodning om udstedelse af certi-
fikat, med angivelse navnlig af: [...]

iv) nummer pa og dato for meddelelse
af den i artikel 3, litra b), omhand-
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lede forste tilladelse til markeds-
foring af produktet og, hvis dette
ikke er den forste tilladelse til
markedsforing i Fellesskabet, til-
lige nummer pd og dato for med-
delelse af den forste tilladelse

b) en kopi af den i artikel 3, litra b),
omhandlede markedsfaringstilladelse,

[...]

c) sifremt den under litra b) nzevnte
tilladelse ikke er den forste tilladelse
til markedsforing af produktet som
leegemiddel i Fellesskabet, {...]«

18. Artikel 13, stk. 1, lyder sdledes:

»Certifikatet fir retsvirkning ved udlobet af
grundpatentets lovhjemlede gyldighedsperi-
ode og har gyldighed i en periode svarende
til det tidsrum, der er forlebet mellem
datoen for indleveringen af ansegningen
om grundpatentet og datoen for meddelel-
sen af den forste tilladelse til markedsfering
i Fzllesskabet, minus fem ar.«



HASSLE

19. Artikel 15, stk. 1, lyder sdledes:

»Certifikatet er ugyldigt:

a) hvis det er udstedt i strid med bestem-
melserne i artikel 3

b) hvis grundpatentet er bortfaldet inden
udlobet af dets lovhjemlede gyldig-
hedsperiode

c) hvis grundpatentet erkleres ugyldigt
eller begrznses pd en sidan mdde, at
det produkt, for hvilket certifikatet er
udstedt, ikke lengere er omfattet af
grundpatentets krav, eller hvis der efter
grundpatentets bortfald foreligger
ugyldighedsgrunde, som ville have
berettiget ugyldighedskendelsen eller
begraensningen. «

20. Artikel 19, stk. 1, lyder siledes:

»For ethvert produkt, der ved tiltraedelsen
er beskyttet ved et gyldigt grundpatent, kan
der, sifremt den faorste tilladelse til mar-
kedsforing af produktet som leegemiddel i
Fzllesskabet eller pd Finlands, Sveriges eller
Ostrigs omrdder er meddelt efter den

1. januar 1985, udstedes et certifikat.

For certifikater, der udstedes i Danmark,
Tyskland og Finland, @ndres datoen
1. januar 1985 il 1. januar 1988.

For certifikater, der udstedes i Belgien,
Italien og QDstrig, cendres datoen 1. januar
1985 til 1. januar 1982.«

B — Direktiv 65/65

21. Artikel 1 lyder bl.a. siledes:

»I dette direktiv forstds ved:

1. Medicinsk specialitet:

ethvert leegemiddel, som bringes i handelen
i ferdigfremstillet form under en serlig
betegnelse og i en serlig pakning. [...]«
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22. Artikel 3 lyder siledes:

»Intet legemiddel m& markedsfores i en
medlemsstat, uden at den kompetente
myndighed i denne medlemsstat har givet
tilladelse til markedsfering« .

C — Europa-Parlamentet og Rdadets for-
ordning (EF) nr. 1610/96 af 23. juli 1996 om
indfgrelse af et supplerende beskyttelsescer-
tifikat for plantebeskyttelsesmidler ®(heref-
ter »forordning nr. 1610/96«)

23. 117. betragining hedder det bl.a., at

»Artikel 17, stk. 2, i denne forordning
finder tilsvarende anvendelse pd fortolk-
ningen af navnlig [...] artikel 17 i Radets
forordning (EGF) nr. 1768/92.«

7 — Godkendelsespligtige »legemidler« som omhandlet i direk-
tiv 65/65 er »medicinske specialiteter« i henhold rtil
direktivets artikel 1, stk. 1, og andre »industrielt fremstillede
leegemidler«, der ikle svarer til definitionen af leegemidier
(if. artikel 2 stk. 2, i direktiv 65/65).

8§ — EFT L 198, s. 30.
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24. Artikel 17, stk. 2, lyder saledes:

»Afgorelsen om udstedelse af certifikatet
kan paklages med henblik pd endring af
certifikatets gyldighedsperiode, ndr den i
ansegningen om certifikat anforte dato for
meddelelse af den farste tilladelse til mar-
kedsforing i Feellesskabet, jf. artikel 8, er
ukorrekt.«

IV — De przjudicielle spergsmal

»1) a) Forudszetter anvendelsen af den i
artikel 19, stk. 1, i forordningen
omhandlede overgangsordning, for
sa vidt som denne er relateret til
»den forste tilladelse til markeds-
foring af produktet [...] i Felles-
skabet« inden en bestemt dato,
udelukkende en tilladelse i henhold
til henholdsvis direktiv 65/65/EQF
eller 81/851/EQF, eller kan en
senere (efter fristens udlgb) med-
delt tilladelse, navnlig en tilladelse
vedrerende leegemidlets pris, anses
for afgerende, nér



1)
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aa) markedsforing af leegemidlet
i henhold til den pigzeldende
medlemsstats lovgivning
ikke lovligt kan finde sted
uden en sddan yderligere til-
ladelse, f.eks. pd grund af
retsregler for prisfastsettel-
sen, eller

bb) legemidlet ganske vist prin-
cipielt lovligt kan forhandles
uden en sidan yderligere til-
ladelse i den pdgzldende
medlemsstat, men en effektiv
markedsforing desuagtet
ikke er mulig, iser fordi
sygekasserne kun yder godt-
gorelse for udgifterne til
leegemidlet, sifremt der er
blevet meddelt denne yderli-
gere, sarlig prisretlige tilla-
delse, eller safremt der er
sket fastszettelse af den pris,
der kan godtgeres.

b) Er det afgerende herved en forste

tilladelse i en hvilken som helst EF-
medlemsstat {som i forordningens
artikel 8 og 13) eller den forste
tilladelse i den medlemsstat, i
hvilken der anseges om udstedelse
af et supplerende beskyttelsescerti-
fikat?

2) Er der anledning til tvivl om gyldighe-
den af overgangsordningen i forord-
ningens artikel 19, stk. 1, for sd vidt
som der heri er fastsat forskellige
datoer for forskellige medlemsstater?

3) Er listen over ugyldighedsgrunde i
forordningens artikel 15, stk. 1,
udtemmende?

I benzegtende fald:

a)

b)

Foreligger der en ugyldigheds-
grund, sdfremt et certifikat er
blevet meddelt i henhold til over-
gangsbestemmelsen i forordnin-
gens artikel 19, stk. 1, vanset at
der allerede var blevet meddelt en
forste tilladelse til markedsforing af
produktet i Feellesskabet inden den
dato, der er fastsat for den med-
lemsstat, i hvilken der er ansegt om
og meddelt et beskyttelsescertifi-
kat?

Er Dbeskyttelsescertifikatet under
disse omstaendigheder ubetinget
ugyldigt, eller skal dets gyldigheds-
periode blot berigtiges tilsvarende?

I-14791
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4) Safremt en overtredelse af overgangs-
ordningen i forordningens artikel 19,
stk. 1, ikke udger en ugyldigheds-
grund, enskes det oplyst:

Kan og skal national lovgivning i
overensstemmelse med artikel 17,
stk. 2, i Europa-Parlamentet og Radets
forordning (EF) nr. 1610/96 af 23. juli
1996 om indferelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat for plantebeskyt-
telsesmidler omfatte et retsmiddel, der
giver mulighed for berigtigelse af leege-
middelcertifikatets gyldighedsperiode,
ndr der foreligger en overtredelse af
overgangsordningen i artikel 19, stk. 1,
i forordning nr. 1768/922«

IV — Indledende bemzrkninger om begre-
ber og formél i forbindelse med den lege-
middelretlige patentbeskyttelse og de
interesser, som herved spges afbalanceret °

25. Den laegemiddelretlige patentbeskyt-
telse er en eneret, Den giver indehaveren
af et grundpatent '® mulighed for inden for

9 — Jf. ogsd betragtningerne og dom af 13.7.1995, sag
C-350/92, Spanten mod Rddet, Sml. 1, s. 1985, og af
23.1. 1997 sag C-181/95, Blogen Sml. I s. 357; ]f ogsi
genenhdvokat Fennellys forslag til afgm‘else i denne sag
samt hans fmslag tll afgerelse af'16.9.1999 i sag C-392/97,
Farmitalia, Sml. I 3.

10 — Artikel 1, litra C), i forordmng nr, 1768/92.
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en tidsmaessigt begrenset periode ! eksklu-
sivt at foretage en skonomisk realisering af
resultatet af sin forskning, S&danne forsk-
ningsresultatel er aktive ingredienser, sam-
mensatninger af aktive ingredienser (het-
efter »produkt« *2) eller fremgangsmader til
fremstilling heraf,

26. I Fellesskabet kraeves der med hensyn
til sddanne midler til helbredelse eller
fmebyggelse af sygdomme hos mennesker
(lxgemldler 3) en lagemiddelretlig tilla-
delse M; tilladelsen udstedes efter afslutmng
af en national procedure, der bygger pa den
eller de pdgzldende nationale foranstalt-
ning(er) til gennemforelse af direktiv 65/65
(herefter »proceduren i henhold til direktiv
65/65«). Tilladelsen udstedes ikke for et
legemiddel som sidant, men sezrskilt for
den farmaceutiske form, dosering osv., i
hvilken leegemidlet skal bringes i handelen
under en serlig betegnelse og i en serlig
pakning (»medicinsk specialitet«) *°,

27. Desuden findes der i nogle medlems-
stater imidlertid yderligere godkendelses-
procedurer, der i reglen forst indledes efter
afslutningen af proceduren i henhold til
direktiv 65/65, men som i henhold til

11 — Patentbeskyttelsen er normalt gyldig i 20 &r.

12 — Disse udtryk bruges i artikel 1, litra b), i forordning
nr. 1768/92.

13 — Artikel 1, litra a), i forordning nr. 1768/92.
14 — Artikel 3 i direktiv 65/65.
15 — Artikel 1, nr. 1, i direktiv 65/65.
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national ret ofte ogsd er en forudsztning
for at markedsfore og dermed realisere
grundpatentet. Der er farst og fremmest
tale om prisretlige godkendelsesprocedurer.

28. Endvidere findes der i visse medlems-
stater ogsd socialsikringsretlige bestemmel-
ser, i henhold til hvilke de sociale sikrings-
systemers godtgarelse af udgifterne til en
medicinsk specialitet afhzenger af en forud-
giende godkendelse fra disse myndigheder
eller af, at praparatet optages pa en liste
over medicinske specialiteter, der kan
udstedes tilladelse for. En markedsforing
af den medicinske specialitet, der sker uden
sddanne godkendelser eller registreringer, er
ganske vist ikke til hinder for en skonomisk
realisering af grundpatentet, men realiserin-
gen er veesentlig mere interessant, hvis der
er mulighed for, at de sociale sikringssyste-
mer deekker udgifterne.

29. Alle procedurer, der skal gennemferes
efter anmeldelsen af grundpatentet med
henblik pd markedsfaring af en medicinsk
specialitet, forkorter den periode, eneretten
kan udnyttes ekonomisk i. Procedurer, der
ganske vist ikke skal folges for at kunne
foretage en markedsforing, men som er
nadvendige for at kunne opnd en massiv
omsatning, forkorter den periode, i hvilken
man pd serlig effektiv vis kan udnytte
eneretten skonomisk.

30. Indferelsen af et supplerende beskyt-
telsescertifikat for lmgemidler (herefter
»certifikat« ') medferer, at eneretten tids-
maessigt forleenges og geelder efter grund-
patentets udleb. Der er ikke tale om en
forlzengelse af grundpatentet som sddant;
det, der beskyttes, er kun visse produkter,
som er omfattet af grundpatentet 7.

31. Gkonomisk set!® er forlengelsen af
eneretten en tidsmessig udvidelse af den
eksklusive mulighed for at realisere viden-
skabelige forskningsresultater. Dette er til
fordel for de virksomheder, der pa grundlag
af deres forskning er indehavere af certi-
fikaterne. Safremt og i det omfang disse
virksomheder pi ny investerer den yderli-
gere fortjeneste, der er opndet som folge
heraf, i forskning, statter udstedelsen af
certifikaterne indirekte forskningen og der-
med ogsd muligheden for at ride over nye
produkter. Udstedelsen af certifikater er
desuden til fordel for de virksomheder, der
fremstiller medicinske specialiteter pé
grundlag af en licens fra indehaverne af
certifikater.

32, P& den anden side er udstedelsen af
certifikater til ulempe for de virksomheder,

16 — Artikel 1, litra d), i forordning nr. 1768/92.

17 — Artikel 4 i forordning nr. 1768/92 bestermmer, hvad der
beskyttes af certifikatet; jeg skal ikke komme narmere ind
pa denne regel her, da det ikke er nodvendigt for at besvare
det pracjudiciclle sporgsmil.

18 — Jf. tredje op fjerde betragning, Kommissionens forslag til
en forordning (EQF) fra Radet vedrorende indforelse af et
supplerende  beskyttelsescertifikat for laegemidler, KOM
{9() endelig udg. — SYN 255, 11.4.1990, forklarende
bemeerkninger.
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der efter grundpatentets udleb ville have
veeret 1 stand til iseer at udvikle egne
leegemidler eller markedsfare kendte laege-
midler som nye medicinske specialiteter pd
grundlag af produkter, der ikke lengere
beskyttes. Disse sikaldte »generiske« lzge-
midler er oftest billigere allerede som folge
af, at udnyttelsen af produkter, der ikke
leengere beskyttes, ikke eller nasten ikke
medforer forskningsomkostninger. De nati-
onale sundhedssystemer og medlemssta-
terne, som er med til at finansiere dem, er
derfor meget interesseret i, at der produce-
res billige generiske leegemidler.

V — Vedrerende de przjudicielle sporgs-
mal

33. Flere relevante bestemmelser i forord-
ning nr. 1768/92 henviser ud over til
direktiv 65/65 (medicinske praparater til
behandling af mennesker) ogsa til direktiv
81/851/EQF (veterinzermedicinske praepa-
rater). Henset til den legemiddelretlige
godkendelsesprocedure, som hovedsagen
vedrorer, henvises der i det felgende dog
kun til proceduren i henhold til direktiv
65/65.

34. Under sagen ved Domstolen har par-
terne i hovedsagen, Hissle og Ratiopharm,

I-14794

og Kommissionen samt den danske, den
nederlandske, den franske og den spanske
regering afgivet indleeg. Da indlzggene er
meget omfattende, gengives disse i det
felgende ud fra de grundleggende argu-
mentationslinjer **,

35. Da besvarelsen af alle de andre sporgs-
méal afhenger af svaret pd det andet
prejudicielle spergsmal, omtales dette forst.

A — Andet prejudicielle spgrgsmal:
sporgsmdlet, om artikel 19, stk. 1, i forord-
ning nr. 1768/92 er forenelig med hgjere
feellesskabsret (forskellige skeeringsdatoer)

36. Artikel 19, stk. 1, i forordning
nr. 1768/92 er en overgangsordning, der

‘indeholder en generel skazringsdato i

bestemmelsens farste afsnit. I andet og
tredje afsnit er der fastsat andre skaerings-
datoer for udstedelse af certifikater i de
stater, som nzaevnes deri. Selv om det kun er
datoen for Tyskland (andet afsnit), der er
relevant i hovedsagen, taler jeg i det
folgende pd generel vis om de forskellige
regler vedrerende skeeringsdato 1 artikel 19,

19 — De argumenter, der gir i samme retning, beskrives
sammenfattende.
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stk. 1, da den retsstridighed, der pistas at

foreligge her, kun kan skyldes forskellene i
deres helhed.

Parternes argumenter

37. Hiissle har gjort geldende, at regule-
ringen, der fastsztter forskellige datoer for
forskellige medlemsstater, er ugyldig som
stridende mod hgjere fellesskabsret, iser
mod ligebehandlingsprincippet, begrundel-
sespligten og »harmoniseringen af det indre
marked«. Forskelsbehandlingen skal bestd
i, at der ikke kan udstedes noget certifikat
for legemidler, for hvilke der er opndet
tilladelse til markedsforing i Tyskland,
safremt tilladelsen er meddelt inden den
1, januar 1988. I andre medlemsstater kan
der derimod opnis et certifikat, selv hvis
tilladelsen til markedsforing dér ligger op til
yderligere seks dr tilbage i tiden. Der ses
ingen objektiv begrundelse for de forskel-
lige datoer. Feellesskabslovgiver har i ovrigt
ikke opfyldt sin begrundelsespligt tilstrack-
keligt, da hverken lovmaterialet eller
betragtningerne indeholder nogen overbe-
visende grunde til at operere med forskellige
datoer i de forskellige medlemsstater. I
henhold til hjemlen, EF-traktatens
artikel 100 A (efter ndring nu artikel 95
EF), har hele forordning nr. 1768/92 til

formal at harmonisere patentbeskyttelsen.
En forskellig behandling af medlemssta-
terne er ikke i overensstemmelse med den
grundleggende harmoniseringstanke.

38. Ratiopharm, Kommissionen samt den
danske og den nederlandske regering anser
overgangsordningen i artikel 19, stk. 1, for
gyldig. T henhold til principperne i Dom-
stolens praksis kan der ikke stilles saerlig
store krav til begrundelsen af en almen-
gyldig forordning. 1 tiende betragtning til
forordningen anferes det for si vidt pa
tilstrackkelig vis, at overgangsordningen har
til formal at fastlegge en velafbalanceret
situation — som nevnt ovenfor?’. Da
omkostningsspargsmédlet har forskellig
betydning i de enkelte medlemsstaters sund-
hedspolitikker, er de forskellige datoer
objektivt begrundet.

Bedemmelse

39. Spergsmélet, om den omtvistede over-
gangsordning er gyldig, vedrorer dbenbart
folgende: artikel 19, stk. 1, i forordning
nr. 1768/92’s uforenelighed med forordnin-
gens hjemmel (EF-traktatens artikel 100 A,
efter zendring nu artikel 95 EF), en over-
treedelse af det generelle lighedsprincip og i

20 — Jf. ovenfor under punke 31 ff.
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hvert fald — séfremt dette princip matte
veere blevet overholdt — en overtraedelse af
forpligtelsen til at begrunde Fellesskabets
retsakter i henhold til EF-traktatens arti-
kel 190 (nu artikel 253 EF).

40. Allerede i Pinna-dommen?' beskeefti-
gede Domstolen sig med spergsmdlet om
gyldigheden af en sekunderretlig regule-
ring, der skelner mellem medlemsstaterne.
Der var i dette tilfzlde tale om en undta-
gelsesregel i en forordning, hvorefter en af
dens bestemmelser ikke ** skulle anvendes i
en medlemsstat. I dommen henviste Dom-
stolen til formdlet med den relevante
primeerret (arbejdskraftens frie bevaegelig-
hed, EQF-traktatens artikel 48 og 51, efter
endring nu artikel 39 EF og 42 EF) og
fastslog, at »virkeliggerelsen af dette prin-
cip bringes [...] 1 fare [...], sifremt der
gennem fzllesskabsretten indferes uned-
vendige forskelle med hensyn til reglerne
om social sikring. Det folger heraf, at der
ikke gennem de fellesskabsretlige regler om
social sikring, der udstedes i henhold til
traktatens artikel 51, md skabes yderligere
forskelle ud over dem, der allerede bestar
péd grund af den manglende harmonisering
. af de nationale lovgivninger«.

21 — Dom af 15.1.1986, sag 41/84, Pinna, Sml. s. 1.

22 —1 forordning nr. 1408/71 »om anvendelse af de sociale
sikringsordninger pd arbejdstagere og deres familiemed-
lemmer, der flytter inden for Fellesskabet« fandtes der p3
det tidspunkt, hvor sagen foregik, en swrregel for bestemte
faktiske forhold, der var omfattet af fransk ret: Til ulempe
for dem, der henherte under bestemmelsen, blev forord-
ningens bestemmelse om familieydelser modificeret siledes,
at dette i praksis svarede til, at den ikke skulle anvendes.
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41. Efter min opfattelse kan man imidlertid
ikke foretage nogen generalisering pd bag-
grund af den citerede retspraksis. Det skal
iszer bemzerkes, at der her ikke er tale om en
koordineringsbestemmelse, der har til for-
mal at virkeligggre en grundleggende fri-
hed, og som sddan er pakraevet i henhold til
traktaten. Forordning nr. 1768/92 bygger
derimod p& EF-traktatens artikel 100 A
(efter zndring nu artikel 95 EF) og skal
medfore en tilnermelse®® af bestemte dele
af immaterialretten inden for Fellesskabet
med henblik pd at sikre en mere effektiv
udgvelse af de grundleggende friheder.
Domstolen har allerede fastsliet, at harmo-
niseringsformalet i Feallesskabets sekun-
dere retsakter ikke som sddan er til hinder
for, at anvendelsen af fallesskabsretten har
forskellige folger i de forskellige medlems-
stater for dem, der er omfattet af regle-
rme?*

42. Der kan sdledes kun foreligge uforene-
lighed, hvis det generelle ligebehandlings-
princip= er blevet overtrdt. Ved felles-
skabsretlige reguleringer, der indeholder en
forskelsbehandling, er dette altid tilfeldet,
ndr den konkrete forskelsbehandling ikke er
begrundet objektivt set.

43. Forordningen har i sin helhed til
formal at foretage den — indledningsvis

23 — J£, sjette betragtning,

24 — Dette fastslog Domstolen bla. i dom af 13.5.1997, sag
C-233/94, Tyskland mod Parlamentet og Rédet, Sml, I,
s. 2405, der vedrarte en harmoniseringsbestemmelse i form
af et direktiv, der byggede pd EF-traktatens artikel 57 {efter
endring nu artikel 47 EF),

25 — Dom af 18.5.1994, sag C-309/89, Codorniii mod Ridet,
Sml. I, s. 1853; senest dom af 20.9.2001, sag C-263/98,
Belgien mod Kommissionen, Sml, I, s. 6063,
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omtalte 26 — afbalancering af de forskellige
interesser. Ifolge Kommissionens argumen-
ter, der for si vidr ikke bestrides, er det
dbenbart forskelligt, hvor stor en interesse
der er for billige generiske preparater pa
nationalt sundhedspolitisk plan. Safremt de
pageldende nationale medicinalproducen-
ters konkurrenceevne ligeledes har spillet en
rolle, skal der tages hensyn til, at disse for
en dels vedkommende er indehavere af egne
grundpatenter eller licenstagere og for en
dels vedkommende er producenter, der
fremstiller generiske praparater.

44, Reglen med tilbagevirkende kraft i
artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1786/92
fastlegger pd grundlag af den forskellige
periode for de forskellige medlemsstater,
antallet af de »gamle« laegemidler, der kan
komme p4 tale i forbindelse med udstedelse
af forlengede patentretlige enerettighe-
der?”. En lengere tilbagevirkende kraft
har fordele for virksomheder, der er inde-
havere af grundpatenterne eller producerer
pd grundlag af en licens fra disse. Kort
tilbagevirkende kraft er et valg til fordel for
billigere generiske praeparater og de virk-
somheder, der fremstiller dem. P& baggrund
af det forhold, at interesserne i forbindelse
med den lzegeretlige patentbeskyttelse gar i
mange forskellige retninger, og at der ikke
er tale om ens interesser i hele Fellesskabet,
men derimod om forskellige interesser i de

26 — Jf. ovenfor under punke 31 ff.

27 — Jf. ogsd generatadvokat Fennellys forslag til afgorelse i sag
C-110/95, Yamanouchi, Sml. I,’s, 3251,

forskellige medlemsstater, virker det princi-
pielt set objektivt begrundet at foretage en
sddan forskelsbehandling.

45, Hvad angdr den pastdede krenkelse af
begrundelsespligten i henhold til EF-trak-
tatens artikel 190 (nu artikel 253) skal det
pd baggrund af disse overvejelser blot
bemzerkes, at det i henhold til Domstolens
faste praksis?®, iser nir der er tale om
almengyldige forordninger, ikke er nadven-
digt at anfere samtlige relevante faktiske
eller retlige aspekter. Det er derimod til-
strekkeligt, hvis man gengiver den samlede
situation, der har fort til udstedelse af
forordningen — ogsi selv om det madtte
ske kort — og nzvner det generelle formal,
som seges opndet. Betragtningerne til for-
ordning nr. 1768/92 opfylder disse krav.

46. Denne undersogelse har sdledes intet
frembragt, hvorefter fastseettelsen af for-
skellige datoer i artikel 19, stk. 1, i forord-
ning nr. 1768/92 kunne fremstd som ufor-
enelig med hojere frellesskabsret.

28 — F.eks. dom af 30.9.1982, sag 108/81, Amylum, Sml,
s. 3107, af 3.7.1985, sag 3/83, Abrias, Sml. 5. 1995, af
14,2,1990, sag 350/88, Société Frangaise des biscuits
Delacre SA mod Kommissionen, Sml. I, s. 395, af
29.2.1996, sag C-122/94, Kommissionen mod Ridet,
Sml. 1, s. 881, og af 17.7.1997, sag C-183/95, Affish,
Sml. I, s, 4315,
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B — Fgrste prejudicielle spgrgsmal:
udtrykket »fprste tilladelse til markedsfpring
i Fellesskabet« i artikel 19, stk. 1, fprste
afsnit, i forordning nr. 1768/92

1. Spergsmélet, om udtrykket »tilladelse til
markedsfering« kun omfatter tilladelsen
ved proceduren i henhold til direktiv
65/65 eller ogsd en anden senere meddelt
tilladelse i henhold til national ret

Parternes argumenter

47. Hissle har gjort geeldende, at det, da
der ikke udtrykkelig henvises til direktiv
65/65, folger af ordlyden i artikel 19, stk. 1,
forste afsnit, i forordning nr. 1768/92, at
uderykket »farste tilladelse til markedsfe-
ring« dekker de nationale retsakter og
administrative akter, der skal opnds for at
kunne udnytte produktet som lzegemiddel i
okonomisk henseende. Der er f.eks. tale om
prisretlige tilladelser eller godkendelser fra
socialsikringsinstitutionerne, ved hvilke det
anerkendes, at der kan ydes godtgerelse for
bestemte leegemidler. Hvis sddanne tilladel-
ser ikke foreligger, indskrzenkes eller bort-
falder mulighederne for at realisere praepa-
raterne pa effektiv vis. Hissle har i den
forbindelse i det veasentlige paberabt sig
forordningens ordlyd og formal.
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48. Hvad angdr ordlyden har Hissle hen-
vist til det almindelige fortolkningsprincip,
hvorefter forskellige formuleringer i en og
samme retsakt ogsd er udtryk for forskelligt
indhold. I artikel 8, stk. 1, litra ¢), artikel 13,
stk. 1, og artikel 19, stk. 1, forste afsnit, i
forordning nr. 1768/92 naevner man siledes
ikke udtrykkelig direktiv 65/65. Heraf kan
udledes, at der ogsd kan vere tale om
andre, senere tilladelser. Denne fortolkning
stottes ogsa af den nye affattelse af artikel 3,
litra b), i forordning nr. 1768/92. Den
retlige fiktion om, at der for de nye
medlemsstaters vedkommende hvad angér
artikel 19, stk. 1, forste afsnit, i forordning
nr. 1768/92 er tale om tilladelser i direktiv
65/65’s forstand, viser, at forordningens
artikel 3, litra b), vedrerer forste »til-
ladelser«, der er anderledes end tilladelserne
i henhold til direktiv 65/65.

49. Denne fortolkning er ifalge Hissle ogsa
i overensstemmelse med forordning
nr. 1768/92’s formal: Som det iszr fremgar
af tredje og syvende betragtning, af Kom-
missionens redegerelse for forslaget til for-
ordningen og af dens tilblivelseshistorie, er
formdlet med forordningen at give en
forleenget patentbeskyttelse som kompensa-
tion for den tid, der er gdet med tilladelses-
procedurer af enhver art. Uden certifikatet
begrenses perioden for den »faktiske«
patentbeskyttelse, dvs. muligheden for en
effektiv okonomisk realisering af grund-
patentet, til tidsrummet mellem den sidste
nedvendige tilladelse og udlebet af grund-
patentet. Hvis man i artikel 19, stk. 1, forste
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afsnit, kun henviser til den legemiddel-
retlige tilladelse i henhold til direktiv 65/65,
opnar man ikke den kompensation, der
tilsigtes med forordning nr. 1768/92.

50. Hissle har rejst indsigelse mod argu-
mentet om, at denne fortolkning medferer
retlig usikkerhed, og fremfort, at retssik-
kerhedsanliggendet ikke ma seite spsrgs-
milstegn ved det omtalte samlede anlig-
gende bag forordningen: Det vil derimod
netop fore til retlig usikkerhed at anvende
en streng fortolkning af artikel 19, stk. 1,
forste afsnit, i henhold til hvilken der kun
henvises til tilladelsen som omhandlet i
artikel 65/65.

S1. Ratiopharm, Kommissionen, den dan-
ske, den nederlandske og den spanske
regering har gjort geldende, at artikel 19,
stk. 1, forste afsnit, udelukkende henviser
til en lmgemiddelretlig tilladelse som
omhandlet i artikel 65/65. De har — delvis
under paberdbelse af argumenter fra den
foreleggende ret — ligeledes henvist til
forordningens ordlyd, formal og systematik
samt til, at man i modsat fald ma frygte, at
der opstir retlig usikkerhed ved udstedelse
af certifikater.

52. Det kan, ifelge de ovennaevnte proces-
deltagere, udledes af ordlyden i artikel 19,

stk. 1, forste afsnit, at der gives tilladelse for
produktet »som leegemiddel«. Dermed kan
der kun menes en lzegemiddelretlig tilladelse
i henhold til direktiv 65/65. De bestem-
melser, som har suppleret artikel 19, stk. 1,
forste afsnit, og artikel 3, litra b), i forord-
ning nr. 1782/92 som felge af de nye
medlemsstaters tiltreedelse, endrer ikke
noget ved dette.

53. Det er kun i overensstemmelse med
forordning nr. 1768/92’s formadl, hvis der
udelukkende henvises til de legemiddel-
retlige tilladelser i henhold til direktiv
65/65. Som det fremgdr af tredje og fjerde
betragtning samt af forordningens artikel 2,
er certifikatet nemlig en kompensation for
den tid, som procedurerne i henhold til
direktiv 65/65 tager, og ikke for andre —
gkonomiske — forhold, for forordning
nr. 1768/92 tilsigter ikke at give nogen
garanti for, at patentrettigheder vedrorende
medicinske produkter kan udnyttes pa den
mest effektive skonomiske méde. Dette
fremgar iser af forordningens tilblivelses-
historie.

54. Endelig stotter systematikken i forord-
ning nr. 1768/92 ligeledes den holdning, at
»forste tilladelse i Fzellesskabet« kun kan
vaere en tilladelse som omhandlet i direktiv
65/65. Der anvendes det samme udtryk i
forordningens artikel 8, stk. 1. litra a),
nr. iv), og litra c), der i denne sammenhang
udtrykkelig henviser til forordningens arti-
kel 3, litra b). Sidstnaevnte bestemmelse
taler klart kun om legemiddelretlige til-
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ladelser i henhold til direktiv 65/65. Rati-
opharm, Kommissionen, den danske, den
nederlandske og den spanske regering har
péberabt sig Domstolens dom i Yamanou-
chi-sagen*® og anfert, at overgangsordnin-
gen i artikel 19 i teknisk henseende gentager
hovedparten af forordningen; artikel 19,
stk. 2, svarer til bestemmelsen om anseg-
ningsfristen (artikel 7), og artikel 19, stk. 1,
svarer til bestemmelsen om betingelserne
for udstedelse af certifikat [artikel 3, litra

b)].

55. Forst og fremmest m3 man imidlertid
frygte, at der opstér retlig usikkerhed, hvis
man anser andre tilladelsesprocedurer end
dem, der er omhandlet i direktiv 65/65, for
at veere afgerende. Sddanne procedurer er
nemlig — i modsztning til procedurerne i
henhold til direktiv 65/65 — ikke blevet
harmoniseret pa fzllesskabsretligt plan. De,
som er berert af forordning nr. 1768/92,
ville derfor ikke kunne se, om, og i givet
fald hvilke, hindringer der bestir for
markedsforing eller — blot — en »effektiv
realisering« i de enkelte medlemsstater.
Dette er i strid med den ensartethed ved
ordningen, som forordning nr. 1768/92
tilstreeber. 1 gvrigt ville en henvisning til
andre tilladelser end de leegemiddelretlige i
henhold til direktiv 65/65 medfere retlig
usikkerhed ved fastlaeggelsen af certifikatets
gyldighedsperiode (artikel 13 i forordning
nr. 1768/92), fordi artikel 19, stk. 1, forste

29 — Dom af 12.6.1997 {nzvnt ovenfor i fodnote 27).
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afsnit, og artikel 13 anvender det samme
udtryk. Hvis artikel 19, stk. 1, forste afsnit
— hvilket alle parter bag dette argument,
bortset fra Kongeriget Danmark, mener —
skulle forstds siledes, at »forste tilladelse til
markedsfering« ikke altid skal veere den
forste tilladelse i den medlemsstat, hvor
ansggningen indleveres, opstir der endnu
en usikkerhed. Myndighederne i denne
medlemsstat ville nemlig s skulle under-
sege, om, og i givet fald hvilke, andre
tilladelsesprocedurer der findes i andre
medlemsstater, og bedemme, om en effektiv
pkonomisk realisering i det enkelte tilflde
athenger af, at den pageldende tilladelse
opnds. Det ville sdledes ikke vaere udeluk-
ket, at forskellige myndigheder kunne nd
frem til forskellige bedemmelser.

Bedemmelse

56. Begrundelsen for, at det afgerende
inden for rammerne af artikel 19, stk. 1,
forste afsnit, i forordning nr, 1768/92 — ud
over den legemiddelretlige tilladelse i hen-
hold til direktiv 65/65 — kan vzre en
eventuelt yderligere pdkraevet tilladelse i
henhold til national ret, stotter sig i det
veesentlige pa reglens ordlyd og et bestemt
syn pd forordningens formadl.

57. Det skal indledningsvis fastslds, at den
tyske version, der taler om »en« farste
tilladelse, ikke i sig selv nedvendigvis ferer
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til den konklusion, at fellesskabslovgiver i
forbindelse med artikel 19, stk. 1, forste
afsnit, {ogsd) ville lade andre markedsfa-
ringstilladelser end tilladelserne i henhold til
direktiv 65/65 vzre afgorende. Det er
ganske vist rigtigt, at den tyske og ogsd
andre sproglige versioner af bestemmelsen i
sa henseende er flertydige, idet de anvender
den ubestemte artikel »en«. I den danske og
den engelske version anvendes der derimod
den bestemte artikel »den«, mens der i
andre versioner (som f.eks. den greske og
den finske) hverken anvendes den bestemte
eller den ubestemte artikel.

58. Den nye affattelse af artikel 3, litra ¢}, i
forordning nr. 1768/92, der beror pa
Dstrigs, Sveriges og Finlands tiltraedelse,
kan heller ikke stotte hverken den ene eller
den anden fortolkning af artikel 19, stk. 1,
forste afsnit. En fiktion som den, der er
indeholdt i bestemmelsen, forudsztter gan-
ske vist logisk set, at de tilladelser, der indtil
da blev udstedt i disse stater, ikke var
tilladelser i henhold til direktiv 65/65.
Grunden til, at nevnte fiktion skabes, er
imidlertid, at en tilladelse, der blev udstedt
pd et tidligere tidspunkt i en af de nye
medlemsstater, aldrig kunne veere en »til-
ladelse udstedt i henhold til direktiv 65/65/
EQF«, da fallesskabsretten ikke kunne
anvendes dengang,.

59. Desuden indebserer det forhold, at
artikel 19, stk. 1, forste afsnit, ikke udtryk-
kelig taler om den legemiddelretlige til-

ladelse i henhold til direktiv 65/65, ikke
nodvendigvis den konklusion, at (ogsd)
andre nationale markedsforingstilladelser
kan vzre afgerende her. I betragtningerne
og lovgivningsmaterialet nzevnes det nemlig
ikke pa noget sted tilstrazkkelig tydeligt, at
forordning nr. 1768/92 ved at forleenge den
periode, i hvilken et produkt kan markeds-
fores med den fordel, som patentretlige
enerettigheder giver, har til formdl at
kompensere for forsinkelser inden markeds-
foringen, der beror pd nationale
godkendelsesprocedurer ud over procedu-
ren i henhold til direktiv 65/65, og det
nazevnes i serdeleshed ikke, hvilke godken-
delser der kunne veere tale om.

60. Det virker heller ikke szrlig indlysende,
hvorfor fellesskabslovgiver inden for ram-
merne af forordningen kun skulle navne
tilladelsen i henhold til direktiv 65/65 i
grundreglen, der er artikel 3, litra b),
(betingelser for udstedelse af certifikat),
men i forbindelse med overgangsordningen
efter artikel 19, stk. 1, ogsi ville lade andre
tilladelser veere afgarende for markedsfo-
ringen, selv om dette ikke nzevnes udtryk-
keligt,

61. Der er heller ikke noget i forordning
nr. 1782/92’s systematik, der klart tyder pa,
at man i forbindelse med enkelte betragt-
ninger til forordningen, reglen i artikel 13
om gyldighedsperioden og overgangsord-
ningen i artikel 19, stk. 1, bevidst undlod at
nzvne den legemiddelretlige tilladelse i
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henhold til direktiv 65/65 udtrykkeligt. Det
forhold, at artikel 19 stdr il sidst i for-
ordningen, og at bestemmelsen har karakter
af — og ogsd udtrykkelig betegnes som —
en overgangsordning, ger det imidlertid
heller ikke pd nogen made tvingende
nedvendigt at foretage en sidan udtryk-
kelig angivelse. Dette skyldes falgende:

62. Artikel 19 opstiller en undtagelse fra
det generelle princip om, at en retsregel kun
kan anvendes, ndr alle betingelserne i reglen
er blevet opfyldt efter dens ikrafttraeden.
Artikel 19, stk. 1, tillader nemlig, at der
udstedes et certifikat i tilfzlde, hvor en af de
betingelser, der skal vere opfyldt, for at
certifikatet kan udstedes, allerede er blevet
opfyldt inden forordning nr. 1768/92’s
ikrafrtreeden. 1 sidste ende kan denne
betingelse imidlertid kun vedrere den leege-
middelretlige tilladelse i henhold til direktiv
65/65, da forordningen som helhed ikke
nevner nogen anden »tilladelse«.

63. 1 ovrigt er den betenkelighed, der
neres med hensyn til retlig usikkerhed,
ogsd overbevisende. Hvis man inden for
rammerne af overgangsordningen henviste
til andre godkendelsesprocedurer, der ikke
er harmoniseret pd fellesskabsretligt plan,
ville nemlig hverken indehaveren af et
grundpatent eller den konkurrent, der
mdtte vare interesseret i at udnytte pro-
duktet, ud fra forordning nr. 1768/92
kunne se, om der i den pigzldende med-
lemsstat kan udstedes et certifikat for
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»gamle« legemidler, eller om der med
urette er blevet udstedt et certifikat. Hertil
kommer, at det ville vare uklart, hvilke
andre tilladelser der, ud over den lege-
middelretlige tilladelse i henhold til direktiv
65/65, 1 si fald ville vere afgerende for
markedsferingen i de forskellige medlems-
stater >,

64. P4 grundlag af de ovenstiende over-
vejelser m4 det derfor antages, at udtrykket
»tilladelse til markedsfering« i artikel 19,
stk. 1, feorste afsnit, i forordning
nr. 1768/92 kun omfatter den leegemiddel-
retlige tilladelse i henhold til direktiv 65/65
(henholdsvis direktiv 81/851/EQF for vete-
rineermedicinske preeparater).

2. Sporgsmdlet, om der med udtrykket
»farste tilladelse til markedsfering i Feelles-
skabet« menes den forste tilladelse i den
medlemsstat, hvor ansegningen indleveres,
eller den forste tilladelse i en hvilken som
helst medlemsstat

30 — Ud over de faktorer, som naevnes i hovedsagen, nemlig den
prisretlige tilladelse og optagelsen pa socialsikringsinstitu-
tionernes liste over praeparater, der kan ydes godtgarelse
for, som nok ikke s3 meget er udtryk for en »tilladelse«
som for en positiv pavirkning af omsztningsmangden,
kunne der velsagtens ogsd teenkes andre nationale til-
ladelser til markedsforing, f.eks. tilladelser, der vedrorer
forbrugerbeskyttelse, miljo og beskyttelse af loyal kon-
kurrence.
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Parternes argumenter

65. Hiissle og den danske regering har
anfert, at det afgorende er den forste
tilladelse i den medlemsstat, hvor anseg-
ningen indleveres.

66. Disse har, idet de i det vaesentlige tager
udgangspunkt i Domstolens dom i Yama-
nouchi-sagen !, gjort galdende, at Dom-
stolen i denne dom fortolkede artikel 19,
stk. 2, i forordning nr. 1768/92 siledes, at
det afgerende for anvendelsen af over-
gangsordningen er udstedelsen af et certi-
fikat i den medlemsstat, hvor ansegningen
indleveres. Tilladelsen i en hvilken som
helst anden medlemsstat pavirker »kun«
beregningen af gyldighedsperioden.

67. Ifolge Hissle og den danske regering er
artikel 19, stk. 1, i forordningen imidlertid
udtryk for en szrlig betingelse for udste-
delsen af certifikat. Da der allerede i den
generelle betingelse for udstedelse af certi-
fikat, der er opstillet i forordningens arti-
kel 3, litra b), henvises til en tilladelse i den
medlemsstat, hvor ansegningen indleveres,
ma dette ogsd gelde for betingelsen for
udstedelse af certifikat i henhold til arti-
kel 19, stk. 1.

31 — Nxvnt ovenfor i foduote 27.

68. Denne fortolkning hindres heller ikke
af udtrykket »i Fellesskabet«, for Falles-
skabet er summen af alle medlemsstater, og
den medlemsstat, hvor ansegningen ind-
leveres, henharer ogsi herunder. Det for-
hold, at man anvender den ubestemte
artikel, »en« forste tilladelse, hvilket ogsa
sker i andre sproglige versioner end den
tyske, viser klart, at der kan vere tale om
flere »forste« tilladelser i Fellesskaber. 1
artikel 19, stk. 1, teenkes der siledes —
ligesom i forordningens artikel 3, litra ¢) —
pa den »ferste tilladelse« blandt flere, der
kan udstedes i den samme medlemsstat.

69. Det ville stride mod formalet med
ovelgmgsmdmngen at henvise til tilladel-
sen i en hvilken som helst medlemsstat, da
enhver form for tilladelse fra udenlandske
myndigheder, iser den lzgemiddelretlige
tilladelse i henhold til direktiv 65/65, er
retlig irrelevant for udstedelsen af et certi-
fikat i den medlemsstat, hvor ansegningen
indleveres. Det ville derfor veere uforstie-
ligt, hvis forordning nr. 1768/92 henviste
hertil.

70. Ratiopharin, Konumissionen, den fran-
ske og den spanske regering har gjort
geeldende, at det afgerende for udstedelse
af et certifikat er skaringsdatoen for
udstedelse af en tilladelse i en hvilken som
helst medlemsstat. De har i det veesentlige
piberabt sig ordlyden i artikel 19, stk. 1,
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farste afsnit, der taler om farste tilladelse »i
Fellesskabet«. 1 visse bestemmelser i for-
ordning nr. 1768/92 anvendes endda bdde
udtrykket »tilladelse i den medlemsstat,
hvor ansegningen indleveres« og »i Felles-
skabet« [artikel 8, stk. 1, litra a), nr. iv),
artikel 9, stk. 1, litra d) og e), samt
artikel 11, stk. 1, litra d) og e), i forordning
nr. 1768/92]. Heraf m4 udledes, at forord-
ning nr. 1768/92 bevidst foretager denne
sondring. Nar der i en bestemmelse som
artikel 19, stk. 1, forste afsnit, anvendes
udtrykket »i Feellesskabet«, kan dette altsd
kun forstds siledes, at der er tale om en
tilladelse i en hvilken som helst medlems-
stat.

71. Henvisningen til den ferste tilladelse i
Fellesskabet har frem for alt betydning i
forbindelse med certifikatets gyldighedspe-
riode. Hvis man henviste til den forste
tilladelse i den medlemsstat, hvor anseg-
ningen indleveres, kunne certifikatets gyl-
dighedsperiode f.eks. forlenges efter behag.

Bedemmelse

Henvisningen til Yamanouchi-dommen

72. Det skal indledningsvis fastslds, at
Domstolens redegerelse i Yamanouchi-

32 — Nevnt ovenfor i fodnote 27,
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dommen>? vedrerte et andet fortolknings-
sporgsmal 3 i forbindelse med artikel 19 i
forordning nr. 1768/92. 1 denne sag fastslog
Domstolen, at betingelserne 1 artikel 3, litra
b), hvorefter udstedelsen af et supplerende
beskyttelsescertifikat i en medlemsstat for-
udsztter, at der forinden er opndet en
leegemiddelretlig tilladelse for denne med-
lemsstats vedkommende (den stat, hvor
anspgningen indleveres), ogsd galder for
»gamle« leegemidler, der henhgrer under
artikel 19, stk. 2’s anvendelsesomrade.

73. Domstolen fastslog derimod, at arti-
kel 3 i forordning nr. 1768/92 hvad de
materielretlige betingelser for at opnd
udstedelse af et certifikat angir er knyttet
til den legemiddelretlige godkendelsespro-
cedure i den medlemsstat, hvor ansggning
indgives, og at dette derfor ogsd ma gzlde
med hensyn til betingelserne for udstedelse
af certifikater inden for overgangsordnin-
gens anvendelsesomrdde ( »gamle« lege-
midler).

74. Domstolen beskzftigede sig altsd kun
indirekte med den »forste tilladelse«, nem-

33 — Man mi dog holde parterne til gode, at redegarelsen i
praemisserne ikke er helt klar. Iszer udtalelserne i preemis 24
og 25 viser, at der ikke blev sondret helt klart mellem
reglen om gyldighedsperioden i artikel 13 og overgangs-
ordningen i artikel 19 i forordning nr. 1768/92. Henset til
den konkrete problemstilling i hovedsagen ber det vel-
sagtens heller ikke antages, at Domstolen, da den
bemzrkede, at den forste tilladelse i Fallesskabetrkun«
har betydning for beregningen af gyldighedsperioden,
virkelig mente, at den forste tilladelse 1 Fellesskabet ikke
mere kunne have betydning i forbindelse med nogen som
helst andre bestemmelser i forordningen.
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lig for s& vidt som denne er en forudsztning
for udstedelse af certifikat i henhold til
artikel 3 [litra b), sammenholdt med litra
d)] i forordning nr. 1768/92. Det forelig-
gende tilfeelde drejer sig imidlertid ikke om
betingelserne for udstedelse af certifikat
inden for overgangsordningens anvendel-
sesomrdde, men derimod om fortolkningen
af selve anvendelsesomradet.

Ordlyden i artikel 19, stk. 1, forste afsnit, i
forordning nr. 1786/92

75. Hvad angdr ordlyden i artikel 19,
stk. 1, ferste afsnit, i forordning
nr. 1768/92 skal det indledningsvis fastslds,
at denne entydigt taler om »forste tilladelse
[...] i Fellesskabet« {min fremhavelse).
Hvad angdr den argumentation, der bygger
pa den tyske formulering og andre sproglige
versioner, som taler om »en« forste til-
ladelse, henviser jeg til ovenstiende "
redegarelse om de uensartede sproglige
affattelser af bestemmelsen.

34 — Jf. ovenfor i punke 57.

Anvendelsen af uderykket »forste tilladelse i
den medlemsstat, hvor ansegningen ind-
leveres«, og »ferste tilladelse i Fellesska-
bet« i forordning nr. 1768/92 som helhed

76. Ud over i artikel 19, stk. 1, forste
afsnit, anvendes udtrykket »forste tilladelse
i den medlemsstat, hvor ansegningen ind-
leveres« og begrebet »forste tilladelse i
Feellesskabet« ogsi i visse andre bestem-
melser. De forskellige henvisninger anfores i
det folgende efter hinanden, og det under-
soges, hvilken betydning det har, at de
pageldende begreber anvendes. Det kan
pavises, at det ikke er tilfeldigt, ndr der
henvises til pa den ene side forste tilladelse ¢
denmedlemsstat, hvor anspgningen indleve-
res, og pa den anden side forste tilladelse i
Feellesskabet, og ndr begge udtryk anvendes
i en og samme artikel. Dermed sikres det
nemlig, at der er visse krav til og konse-
kvenser for udstedelsen af certifikaterne,
der samlet set giver et billede af, i hvilken
retning formdlet med forordning
nr. 1768/92 gir. Det skal undersoges,
hvilken retning der er tale om, og det er
denne, der i sidste ende skal anvendes ved
fortolkningen af artikel 19, stk. 1, forste
afsnit, i forordningen.

77. Artikel 3, litra d), i forordning
nr. 1768/92 henviser til den forste tilladelse
i den medlemsstat, hvor anspgningen ind-
leveres. Baggrunden for denne bestemmelse
er folgende:
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78. 1 henhold til direktiv 65/65 skal der
opnés leegemiddelretlige tilladelser for en-
hver medicinsk specialitet. I en medlemsstat
kan der herefter gennemfores flere proce-
durer i henhold til direktiv 65/65 samtidig
eller i trek — nemlig for flere medicinske
specialiteter, som bygger pa det samme >’
produkt, der er beskyttet af et grundpatent.
En af disse tilladelser er sd »i den medlems-
stat [...] den ferste tilladelse til markeds-

foring af produktet« som omhandiet i
artikel 3, litra d), i forordning nr. 1768/92.

79. Henvisningen til det tidspunkt, hvor
den farste af disse lagemiddelretlige til-
ladelser opnds i den medlemsstat, hvor
ansggningen indleveres, har betydning for,
hvornar preklusionsfristen for ansegnin-
gerne om et certifikat begynder; denne frist
har — som det skal pdvises — meget
restriktive konsekvenser for indehaverne af
et grundpatent.

80. I henhold til artikel 3, litra d), sam-
menholdt med artikel 7, stk. 1, i forord-
ningen udstedes certifikatet kun, hvis
ansggningen indgives inden for en frist pd
seks méneder fra det tidspunkt, hvor den
forste tilladelse til markedsforing af en

35 — Det er ligeledes muligt, at der fremstilles et lzzgemiddel pa
grundlag af produkter, der er beskyttet af ﬁcre grund-
%mtenter. Selv om forordning nr. 1768/92 ikke er entydigt
ormuleret hvad dette angdr, anser Domstolen det i disse
tilfelde for muligt at udstede flere certifikater (for hvert
enkelt grundpatent). Det blev afgjort i dommen i sag
C-181/935, Biogen, nzvnt ovenfor i fodnote 9.
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medicinsk specialitet, der beror pd et
bestemt produkt, meddeles i den medlems-
stat, hvor ansegningen indleveres. Der kan
ganske vist fremstilles forskellige leegemid-
ler pd grundlag af et og samme produkt.
Nér den nazvnte frist er udlebet, er det i
henhold til forordningen imidlertid netop
ikke leengere muligt ferst at ansege om et
certifikat for et produkt, ndr der er blevet
udstedt en senere tilladelse til en medicinsk
specialitet, der bygger pd et andet lege-
middel. Dette fremgar af den sammenhzng,
der er med artikel 3, litra c¢), hvorefter der
kun kan udstedes ét certifikat for et
produkt, ogsa selv om der er blevet udviklet
forskellige leegemidler pa grundlag af pro-
duktet.

81. Sammenfattende skal det sdledes fast-
slés, at indehaveren af et grundpatent kun
har en enkelt lejlighed til at ansege om et
certifikat for sit produkt. Han har kun en
kort periode til at gore det i, og denne
begynder pa det tidligst mulige tidspunkt,
nemlig ndr det stdr fast, at der kan opnds
leegemiddelretlig tilladelse til produktet, i
det mindste i form af en medicinsk specia-
litet, i den medlemsstat, hvor ansggningen
indleveres. Det ses altsd, at henvisningen i
artikel 3, litra d), i forordning nr. 1768/92
til den medlemsstat, hvor anspgningen ind-
leveres, har til formdl at hindhzve for-
ordningen pd restriktiv vis.

82. Henvisningen til den farste tilladelse i
Feellesskabet findes — udover i artikel 19,
stk. 1, forste afsnit, der er genstand for
denne sag — i bestemmelsen om certifika-
tets gyldighedsperiode (artikel 13 i forord-
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ning nr. 1768/92). Baggrunden for bestem-
melsen er folgende:

83. Da certifikaterne i henhold til forord-
ning nr. 1768/92 skal give kompensation
for den begransning af muligheden for at
realisere eneretten i skonomisk henseende,
som procedurerne i henhold til direktiv
65/65 medforer, skal beregningen af gyl-
dighedsperioden principielt afhange af
disse procedurers varighed. Procedurerne i
henhold til direktiv 65/65 indledes normalt
samtidig med indgivelse af ansogningen om
grundpatentet og afsluttes samtidig med
meddelelsen af tilladelse. Der treekkes fem
ar fra denne periode, og certifikatet kan
haoijst vaere gyldigt i fem Ar af den resterende
periode.

84. Hyvis man alene beregnede gyldigheds-
perioden pd grundlag af, hvor lenge den
farste procedure, der medforte en tilladelse /
den medlemsstat, hvor ansggningen blev
indleveret, varede, ville dette — da den
forkortede periode er ens inden for Felles-
skabet — betyde, at jo lengere denne
procedure varede, jo lengere ville det
pageeldende nationale certifikat principielt
veere gyldigt. Man har dbenbart ikke ensket
dette, for artikel 13, stk. 1, tager ved
beregningen af gyldighedsperioden
udgangspunkt i den procedure, der forte
til meddelelse af den ferste legemiddel-
retlige tilladelse i Fellesskabet. Hvis der
samtidig anseges om grundpatenterne, og
procedurerne i henhold til direktiv 65/65
sdledes begynder samtidig, er grundlaget for
beregningen af certifikatets gyldighedsperi-
ode i den stat, hvor ansegningen indleveres,
altsd den korteste procedure i en hvilken

som helst medlemsstat og ikke lengere
nedvendigvis varigheden af den procedure,
der rent faktisk har forkortet det tidsrum,
hvori grundpatentet kan udnyttes skono-
misk i den stat, hvor ansegningen ind-
leveres 3°,

85. Desuden indeholder artikel 13, stk. 1, i
forordning nr. 1768/92 — ligeledes ved den
bevidste henvisning til den »forste tilladelse
[...] i Fallesskabet« — en yderligere
begraensning af certifikatets gyldighedsperi-
ode. Beregningen foregér ikke pd grundlag
af den samlede periode, som den ferste
procedure i en eller anden medlemsstat i
Fzllesskabet, der har fort til meddelelse af
tilladelse, varede. Det er derimod det tids-
rum, som er forlobet mellem datoen for
indleveringen af ansegningen om grund-
patentet / den stat, hvor ansggningen ind-
leveres, og datoen for meddelelsen af den
forste laegemiddelretlige tilladelse i en eller
anden medlemsstat, der er grundlag for
beregningen’. Denne beregning har den
vitkning, at certifikaterne — uafhzengige af
datoen for indleveringen af ansegningen
om grundpatentet i de forskellige medlems-

36 — Begrundelsen til Kommissionens forstag (naevat ovenfor i
fodnote 18).

37 — Hvis det_ficks, forholder sig siledes, at proceduren i
henhold til direktiv 65/65 i en eller anden medlemsstat kun
forte til, at den forste tilladelse blev udstedt dér, fordi
ansogningen om grundpatentet blev indleverer tidligere i
denne stat, og den laegemiddelretlige procedure derfor ogsd
blev indledt og afslutter tidligere, [)livcr rrundlaget L(lor
beregningen af certifikatets gyldigheds, ucrioac forkortet til
tidsrummet mellem grundpatentets udlob i den medlems.
stat, hvor ansogningen mdleveres, og afslumingen af
proceduren i henhold til direktiv 65/65 i en cller anden
medlemsstat.
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stater — altid ender samtidig *®, hvilket gor
det muligt at fastsli, hvorndr et produkts
patentretlige beskyttelse udlober i hele
Fellesskabet.

86. Det kan udledes af alle disse forhold, at
et certifikat i henhold til forordning
nr. 1768/92 pd grund af begreensningen af
gyldighedsperioden i henhold til artikel 13,
stk. 1, sjzldent helt svarer til den periode,
som den pdgzldende nationale procedure i
henhold til direktiv 65/65 varer. Det er
tilsyneladende snarere en fremskyndelse af
proceduren i henhold til direktiv 65/65 og
den retssikkerhed, det giver, at certifika-
terne ender samtidig, der er det centrale.
Dette skal sikres ved henvisningen til den
»forste tilladelse til markedsfering i Felles-
skabet«.

38 — Er cksempel: I medlemsstat A bliver der indleveret et
grundpatent i 1979. Grundpatentet i medlemsstar A
udlgber efter 20 dr i 1999. Proceduren i henhold tif
direktiv 65/65 blev indledt i 1979 i medlemsstat A og
varede f.eks. otte dr. I henhold til artikel 13 i forordning
nr. 1768/92 er et certifikatets gyldighedsperiode i medlems-
stat A: otte dr minus fem &r = tre ir. Dermed udlaber
certifikatets gyldighedsperiode i medlemsstat A i 2002. I
medlemsstat B, hvor ansegningen indleveres, blev grund-
patentet indleveret et ir senere, altsd i 1980, og det udleber
1 2000. Gyldighedsperioden i medlemsstat B for det
certifikat, der er indgivet ansegning om, beregnes pd
grundlag af det tidsrum, som er forlgzbet mellem grund-
patentets udlob i medlemsstat B og afslutningen af
proceduren i den forste medlemsstat i Fellesskabet, dvs.
medlemsstat A. Proceduren i medlemsstat A blev efter otte
ar afsluttet i 1987. Det er dog ikke hele procedurens
varighed, men derimod kun den resterende periode fra
indleveringen af grundpatentet i medlemsstat B, der lzgges
til grund, dvs. perioden mellem 1980 og 1987 = syv dr. [
henhold il artikel 13 i forordning nr. 768/92 er
certifikatets gyldighedsperiode i medlemsstat B: syv ar
minus fem &r = to dr. Gyldighedsperioden begynder at lobe
ved udlabet af grundpatentet i medlemsstat B, altsd i 2000.
Dermed udleber certifikatets gyldighedsperiode i medlems-
stat B i 2002 — altsd pd samme tidspunkt som certifikatet i
medlemsstat A.
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87. Ud over henvisningen til den forste
tilladelse i den medlemsstat, hvor ansgg-
ningen indleveres [artikel 3, litra d)], og
henvisningen til den forste tilladelse i Feel-
lesskabet (artikel 13) indeholder visse
bestemmelser i forordning nr. 1768/92
begge formuleringer: Der er tale om for-
ordningens artikel 8 (indholdet af anseg-
ningen), artikel 9 (offentliggorelse af anseg-
ningen) og artikel 11 (offentliggorelse af
meddelelsen om udstedelse af certifikat).

88. Der kan imidlertid ikke drages nogen
seerlige konklusioner heraf med henblik pa
besvarelsen af de prajudicielle sporgsmal.
At begge begreber anvendes, haenger nemlig
udelukkende sammen med, at det a) er
datoen for den forste tilladelse i den
medlemsstat, hvor ansggningen indleveres,
der har betydning ved ansegningen om
certifikatet hvad angdr undersogelsen af,
om forudsztningerne for udstedelsen er
opfyldt, og om fristen er overholdt (artikel 3
og 7 i forordning nr. 1768/92), samt for
offentliggarelsen af denne ansegning og
offentliggorelsen af meddelelsen om udste-
delsen af certifikatet, mens det b) er datoen
for den forste tilladelse i Feellesskabet, der
er afgorende for beregningen af gyldigheds-
perioden 3,

Konklusioner vedrarende anvendelsen af
udtrykket »forste tilladelse i Fallesskabet«
iartikel 19, stk. 1, farste afsnit, i forordning
nr. 1768/92

89. Overgangsordningen i artikel 19,
stk. 1, gor det muligt at indgive ansegning

39 — Jf. ogsd generaladvokat Fennellys forslag til afgarelse i
Yamanouchi-dommen (nzvnt ovenfor i fodnote 27).
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om certifikater for produkter, for hvilke de
legemiddelretlige godkendelsesprocedurer
blev afsluttet allerede nogle 4r inden for-
ordningens ikrafttreeden, sdledes at de
egentlig ikke lengere ville veere omfattet
af forordningen. Som pavist *° er artikel 19,
stk. 1, en undtagelse fra de generelle regler
om en forordnings anvendelsesomrdde i
tidsmessig henseende, og bestemmelsen
skal allerede af denne grund fortolkes
strengt.

90. Efter min opfattelse skal denne bestem-
melse ogsa fortolkes strengt i overensstem-
melse med den samlet set restriktive karak-
ter ved forordning nr. 1768/92, der er
pavist ovenfor®!. En streng fortolkning
giver imidlertid ikke mulighed for at fast-
leegge skaeringsdatoen for, hvilke »gamle«
leegemidler der kan opnds certifikat for, pa
grundlag af den procedure i henhold til
direktiv 65/65, der har fort til udstedelse af
den forste tilladelse i den medlemsstat, hvor
ansggningen indleveres, Dette fremgdr af
folgende overvejelser:

91. Skaeringsdatoen »forste tilladelse« i
artikel 19, stk. 1, er den dato, hvor der
blev udstedt en tilladelse pd grundlag af en
procedure i henhold til direktiv 65/65.
Denne dato skal vere et senere tidspunkt
end en af de datoer, der er fastlagt i
artikel 19, stk. 1, forste, andet og tredje
afsnit (den 1. januar 1982, 1985 eller
1988). Hvis det afgorende for skeerings-

40 — Jf. ovenfor under punkt 62.
41 — Jf. ovenfor under punkt 79 ff. og 82 ff.

datoen var den forste tilladelse i den
medlemsstat, hvor ansggningen blev ind-
leveret, ville dette medfore, at jo leengere
den legemiddelretlige procedure varede i
nzvnte stat, jo lettere ville datoen blive
overskredet.

92. Ved at anvende en ensartet regulering
af skeeringsdatoen i hele Fellesskabet, der
henviser til det tidligst mulige tidspunkt (
»forste« tilladelse i Feellesskabet), opnds der
derimod en ensartet anvendelse af forord-
ning nr. 1768/92 i hele Fallesskabet hvad
angar »gamle« legemidler. Derved udeluk-
kes nemlig alle produkter, der som lage-
midler blev opndet en legemiddelretlig
tilladelse for pd et senere tidspunkt end
det tidligst mulige. Det tidligst mulige
tidspunkt er imidlertid det tidspunkt, hvor
det stir fast, at der principielt kan opnis
tilladelse til en medicinsk specialitet pd
grundlag af det produkt, det kommer pd
tale at udstede et certifikat for — nemlig det
tidspunke, hvor der i en eller anden med-
lemsstat blev udstedt en lzgemiddelretlig
tilladelse i henhold til direktiv 65/65.

93. P4 grundlag af disse overvejelser skal
det fastslds, at udtrykket »forste tilladelse
[..] i Feellesskabet« i artikel 19, stk. 1,
forste afsnit, i forordning nr. 1768/92
betyder den forste tilladelse i en hvilken
som helst medlemsstat i Feellesskabet og
ikke den forste tilladelse i den medlemsstat,
hvor ansegningen indleveres.
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C — Tredje og fjerde preejudicielle spprgs-
mal — retsvirkningerne af en overtreedelse
af artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92

94. Ved det tredje og det fjerde praejudi-
cielle spargsmil spges i det vasentlige
oplyst, hvilke retsvirkninger der er forbun-
det med, at der udstedes et supplerende
beskyttelsescertifikat, som ikke kunne vaere
blevet udstedt ved en korrekt anvendelse af
artikel 19, stk. 1.

Parternes anbringender

95. Hiissle, den danske og den nederland-
ske regering har gjort geldende, at en
udstedelse af et certifikat, der sker i strid
med artikel 19, stk. 1, i forordning
nr. 1768/92, ikke kan medfere certifikatets
ugyldighed. Dette begrundes i det veesent-
lige med, at artikel 15, stk. 1, i forordningen
indeholder en udtemmende liste over ugyl-
dighedsgrunde ( »er ugyldigt: [...] hvis [...]«)
og ikke neevner artikel 19, stk. 1. For s4 vidt
bidrager artikel 13, stk. 1, til at skabe den
nedvendige retssikkerhed inden for patent-
retten. Forordning nr. 1610/96 om indfe-
relse af et supplerende beskyttelsescertifikat
for plantebeskyttelsesmidier er i gvrigt i vidt
omfang identisk med forordning
nr. 1768/92, men feliesskabslovgiver —
der kendte problemstillingen — har heller
ikke dér fastsat, at overtraedelser af over-
gangsordningen medferer ugyldighed. I
ovrigt er det forhold, at de kompetente
myndigheder i den stat, hvor ansegningen
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indleveres, ikke tager hensyn til en tidligere
legemiddelretlig tilladelse i en anden med-
lemsstat, ikke, ifelge de ovennaevnte pro-
cesdeltagere, en sa alvorlig fejl, at det ville
veere begrundet at lade den fore til ugyldig-
hed i henhold til artikel 15. Det fremgar bl.
a. af artikel 10, stk. 5, i henhold til hvilken
»medlemsstaterne kan forskrive, at [...]
certifikatet [udstedes] uden undersegelse
af, om de i artikel 3, litra c) og d), fastsatte
betingelser er opfyldt«.

96. Hiissle og den danske regering har gjort
geeldende, at gyldighedsperioden i tilfzlde
af en overtredelse af artikel 19, stk. 1, skal
beregnes pd ny, hvilket bar foretraekkes i
stedet for ugyldighed. 1 artikel 17, stk. 2, i
forordning nr. 1610/96 er det udtrykkelig
fastsat, at der skal ske en ny beregning af
gyldighedsperioden, ndr den anferte dato
for meddelelse af den forste tilladelse til
markedsforing er forkert. Ifolge syttende
betragtning til forordning nr. 1610/96 fin-
der denne retsvirkning tilsvarende anven-
delse i forbindelse med forordning
nr. 1768/92. Den tyske formulering i denne
betragtning, »sinngemass« (0.a.: findes ikke
i den danske version af forordning
nr. 1610/96) gor det muligt ogsa at anvende
retsvirkningen ved bestemmelser, der ikke
er neevnt udtrykkelig i denne betragtning.

97. Den nederlandske regering har — uden
udtrykkelig at udtale sig til fordel for en ny
beregning af gyldighedsperioden — pa
generel vis fremfort, at national ret er
afgorende for, hvilke retsvirkninger en
overtraedelse af artikel 19, stk. 1, i henhold
til artikel 17 i forordning nr. 1768/92
medforer.
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98. Ratiopharin, Konunissionen og den
franske regering har — delvis under pabe-
rabelse af Domstolens dom i Yamanouchi-
sagen — gjort geeldende, at en tilsideseet-
telse af reglerne om skeringsdato i arti-
kel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92 mi
medfore, at certifikatet bliver ubetinget
ugyldigt. Artikel 19, stk. 1, opstiller, lige-
som forordningens artikel 3, en betingelse
for udstedelse af certifikater. Hvis tilsides-
zttelsen af en af de i artikel 3 naevnre
betingelser i henhold til artikel 15, stk. 1,
litra a), medferer, at certifikaterne er
ubetinget ugyldige, md dette — enten ved
en supplerende fortolkning eller ved en
analog eller direkte anvendelse af artikel 15
— ogsd geelde i tilfelde af, at artikel 19,
stk. 1, overtrzedes.

99. Kommissionen har ganske vist grund-
leeggende gjort geldende, at artikel 19,
stk. 1, er en definition af forordning
nr. 1768/92’s materielle anvendelsesom-
rade, og at det derfor er uforencligt med
den praeklusionsfunktion, som en regel om
skaeringsdato har, at foretage en ny bereg-
ning af gyldighedsperioden. Kommissionen
har dog subsidizert — og under henvisning
til 17. betragtning til forordning
nr. 1610/96 — fremfort, at det i henhold
til artikel 17 i denne forordning er muligt at
foretage en ny beregning af gyldigheds-
perioden i henhold til national ret.

100. Ratiopharm har rejst indsigelse mod
paberabelsen af artikel 17, stk. 2, i forord-
ning nr. 1610/96, idet 17. betragtning til
denne forordning henviser til forskellige
bestemmelser i forordning nr. 1768/92,

men netop ikke til artikel 19, stk. 1. Det er
ogsd kun en passende retsvirkning at
foretage en zndring af gyldighedsperioden
i de situationer, hvor en overtrzedelse af en
bestemmelse medferer en ukorrekt fastlaeg-
gelse af gyldighedsperioden, hvilket ikke er
tilfeldet her.

Bedemmelse

101. Det skal indledningsvis bemerkes, at
det efter min opfattelse ikke er afgerende
her, om listen over ugyldighedsgrunde i
artikel 15 i forordning nr. 1708/92 er
udtemmende eller ej, eller om der kan
udledes en retsvirkning i analogi med
artikel 15, stk. 1, litra a).

102. Hvis der nemlig udstedes et supple-
rende beskyttelsescertifikat i henhold til
artikel 10, stk. 1, i forordning
nr, 1768/92, selv om betingelserne i hen-
hold til artikel 19, stk. 1, ikke er opfyldt,
ma der foreligge en udstedelse uden for
forordningens anvendelsesomride. Hvis det
er tilfeeldet, kan der imidlertid heller ikke
komme nogen ugyldighedsgrund som
omhandlet i artikel 15, stk. 1, pd tale —
hverken som supplement til eller i analogi
med de ugyldighedsgrunde, der er fastsat i
bestemmelsen. Et certifikat, der udstedes
uden for forordning nr. 1768/92, er ikke
noget »supplerende beskyttelsescertifikat« i
henhold til forordning nr. 1768/92, og det
kan derfor heller ikke udlese beskyttelses-
virkningerne som omhandlet i forordnin-
gens artikel S.
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103. Set ud fra denne analyse kan man
efter min opfattelse heller ikke overveje at
foretage en ny beregning af gyldigheds-
perioden analogt med artikel 17, stk. 2, i
forordning nr. 1610/96. For det tilfelde, at
Domstolen ikke mdtte dele denne opfat-
telse, skal jeg dog ogsd kort tage stilling til
det fjerde preejudicielle spergsmal.

104. En ny beregning af gyldighedsperio-
den er ikke nzvnt som retsvirkning i
forordning nr. 1768/92. Forordningen
opstiller kun ugyldighedsgrunde i artikel 15,
stk. 1, og overlader det til medlemsstaterne
at fastszette eventuelle retsvirkninger af, at
der begds andre fejl i national lovgivning.
Artikel 17, stk. 2, i forordning nr. 1610/96
stiller krav om en sddan ny beregning i visse
tilfelde. Ifelge den tyske version af 17.
betragtning til forordning nr, 1610/96 fin-
der denne bestemmelse »sinngemiss« ogsd
anvendelse »pa fortolknin&en« af artikel 17
i forordning nr. 1768/92

105. Den eventuelle nye beregning af gyl-
dighedsperioden, sidan som denne er hjem-
let i artikel 17, stk. 2, i forordning
nr. 1610/92, teenkes sandsynligvis anvendt
i tilfelde af, at certifikatets gyldigheds-
periode i strid med artikel 13 i forordning

42 — Der skal her ikke tages stilling til, om utvetydigheds-
grundsztningen er opfyldt, ndr fellesskabslovgiver paby-
der, at konkrete retsvirkninger af en forordning skal
konstateres pd grundlag af en bestemt »fortolkning«, og
pdbuddet om en sidan fortolkning findes i en anden
torordning, endda kun i betragtningerne til denne.
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nr. 1768/92 er blevet beregnet forkert, f.eks.
idet der i certifikatansegningen er sket en
urigtig angivelse af det tidspunkt, der er
afgorende for beregningen.

106. Det betyder imidlertid ikke, at alle
fejl, der henger sammen med et forkert
tidspunkt, i forbindelse med udstedelsen af
et certifikat skal udlese en ny beregning af
gyldighedsperioden. Dette geelder iser for
»certifikater«, der er blevet udstedt ved en
tilsideszettelse af datoerne i artikel 19,
stk. 1, i forordning nr. 1768/92. Gyldig-
hedsperioden for et »certifikate, der er
blevet udstedt pd denne vis, er imidlertid
ikke nedvendigvis som falge heraf beregnet
forkert.

107. Endelig taler det imod at foretage en
ny beregning af gyldighedsperioden i til-
feelde af, at et certifikat er blevet udstedt i
strid med forordningens artikel 19, sik. 1,
at en ny beregning altid kun kan pavirke
certifikatet i den medlemsstat, hvor anseg-
ningen indleveres. Gyldighedsperioden for
de certifikater, der vedrerer det samme
produkt, ville ikke blive berart heraf i andre
medlemsstater, da myndighederne kun kan
berigtige gyldighedsperioden for certifikater
i deres egen medlemsstat. Hermed ville
gyldighedsperioden for alle certifikater,
der er udstedt i Fallesskabet for et bestemt
produkt, ikke udlebe samtidig, hvilket ville
begreense den — ovennavnte **— retssik-
kerhed, der soges opndet pa grundlag af
artikel 13, stk. 1, i forordning nr. 1768/92.

43 — J£. ovenfor i punke 85.
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VI — Forslag til afgerelse

108. PA grundlag af disse overvejelser foresldr jeg Domstolen at besvare
sporgsmilene fra den foreleeggende ret sdledes:

2)

Underspgelsen af overgangsordningen i henhold til artikel 19, stk. 1, i
forordning (EQF) nr. 1768/92 hvad angir de forskellige regler om
skeeringsdato, har intet frembragt, der kan stille sporgsmalstegn ved, om
ordningen er forenelig med hgjere fellesskabsret.

Udtrykket »forste tilladelse til markedsfering i Feellesskabet« i artikel 19,
stk. 1, i forordning (EQF) nr.1768/92 skal fortolkes siledes, at dette
udelukkende dackker den farste legemiddelretlige tilladelse som omhandlet i
henholdsvis direktiv 65/65/EQF og direktiv 81/851, der er blevet udstedt i en
eller anden medlemsstat.

Hvis der — som i hovedsagen — er sket en tilsideszttelse af overgangs-
ordningen i artikel 19, stk. 1, i forordning (EJF) nr. 1768/92 ved udstedelsen
af et certifikat, medferer dette, at der ikke kan geres nogen rettigheder
geeldende pd grundlag af forordning (E@F) nr. 1768/92.
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