PHARMACIA ITALIA

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
F.G. JACOBS
fremsat den 29. april 2004

1. I den foreliggende sag har den tyske
Bundesgerichtshof forelagt Domstolen et
sporgsmal, der vedrorer udstedelsen af et
supplerende beskyttelsescertifikat (herefter
»certifikat«) i henhold til Rédets forordning
nr. 1768/922

2. Forordningen bestemmer, at medlemssta-
terne kan udstede et certifikat til indehaveren
af et nationalt eller et europzeisk patent, der
vedrorer legemidler, for hvilket der er
udstedt en gyldig markedsferingstilladelse.
Certifikatets formal er at udvide patentbe-
skyttelsen for sidanne produkter, saledes at
der tages hensyn til det forhold, at der inden
for leegemiddelsektoren seedvanligvis forla-
ber et betydeligt tidsrum fra patentanseg-

1 — Originalsprog: engelsk.

2 — Ridets forordning (E@F) nr. 1768/92 af 18.6.1992 om
indforelse af ct supplerende beskyttelsescertifikat for lege-
midler, EFT L 182, s, 1. Der blev foretaget mindre mendringer af
forordningen ved bilag 1 til akten vedrorende vilkdrene for
Republikken @strigs, Republikken Finlands og Kongeriget
Sveriges tilteedelse og tilpasningerne af de teaktater, der
danner grundlag for Den Europeeiske Union, EFT 1994 C 241,
s. 233, som endret ved Radets afgorelse 95/1/EF, Euratom,
EKSF af 1.1.1995 om tilpasning af retsakterne vedrorende nye
medlemsstaters tiltreedelse af Den Europereiske Union, EFT
L 1, s. 1. Eftersom det for den forcliggende sag relevante
tidspunkt er 1994, mens wendringerne har vieret geldende
siden den 1.1.1995, er de relevante bestemmelser i for-
ordningen citeret i deres oprindelige version.

ningens indgivelse, indtil patentindehaveren
er berettiget til at markedsfare produktet,
hvorfor den normale periode for patentbe-
skyttelse — seedvanligvis 20 ar fra anseg-
ningstidspunktet — kan veere utilstreekkelig,

3. Forordningen geelder for legemidler til
mennesker og dyr. En af betingelserne for, at
der kan erhverves et certifikat, er, at der pa
datoen og i den medlemsstat, hvor anseg-
ningen indgives, skal vere en gyldig mar-
kedsfaringstilladelse for produktet i henhold
til enten feellesskabskodeksen for veterineer-
leegemidler® eller feellesskabskodeksen for
humanmedicinske leegemidler*,

3 — Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/82/EF af
6.11.2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for veteri-
neetlegemidler, EFE L 311, s. 1, der med virkning fra den
18.12.2001 ophwevede og crstattede Ridets dircktiv 81/851/
EQF af 28.9.1981 om indbyrdes tilnrermelse al medlems-
staternes lovgivning om veterinwerlegemidier, EFT L 317,s. 1,
som wendret.

4 — Europa-Parlamentets og Ridets dircktiv 2001/83/EF af
6.11.2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for human-
medicinske legemidler, EFT L 311, s. 67, der med virkning fra
den 18.12.2001 ophrevede og crstattede Ridets direktiv 65/65/
EQF af 26.1.1965 om tilnwermelse af lovgivaing om legemidler,
EFT 1965-1966, s. 17.
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4. Som en del forordningens overgangsbe-
stemmelser bestemmer artikel 19, stk, 1, at
der kan udstedes et certifikat for ethvert
produkt, der pa forordningens ikrafttreedel-
sestidspunkt® er beskyttet ved et gyldigt
grundpatent, sifremt den forste tilladelse til
markedsforing af produktet som leegemiddel
i Feellesskabet er meddelt efter (for s& vidt
angdr Tyskland) den 1. januar 1988.

5. Bundesgerichtshof gnsker i det veesentlige
oplyst, om denne bestemmelse er til hinder
for, at der i Tyskland udstedes et certifikat for
et humanmedicinsk legemiddel, der var
patentbeskyttet, da forordningen tradte i
kraft, i en situation, hvor der var blevet
udstedt en markedsferingstilladelse inden
den 1. januar 1988 for det samme (patent-
beskyttede) produkt som et veterineerlege-
middel, men ikke som et humanmedicinsk
leegemiddel.

6. Spergsmalet er siledes med andre ord,
om der i relation til anvendelsen af artikel 19,
stk. 1, skal sondres mellem den forste
markedsferingstilladelse for pa den ene side
et humanmedicinsk leegemiddel og pa den
anden side et veterineerleegemiddel. Selv om
spergsmalet i den foreliggende sag alene

5 — Den 2.1.1993, jf. punkt 22 nedenfor.
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neevner overgangsbestemmelsen i artikel 19,
stk, 1, er denne sondring, som det vil fremgé
af det folgende, relevant for hele den ord-
ning, der er indfgrt ved forordningen.

Forordningens baggrund

7. Patentbeskyttelsens varighed er sedvan-
ligvis 20 ar fra datoen for indgivelsen af
patentansggningen. Ansegeren vil dog nor-
malt ikke kunne markedsfore den paten-
terede opfindelse for nogen tid efter patent-
ets udstedelse. I 1990, da Kommissionen
fremsatte sit forslag til forordning®, anslog
den, at det gennemsnitlige tidsrum, der i
industrien normalt forlgber fra datoen for
indgivelse af ansegning om patent og indtil
opfindelsen markedsfores, er pa fire 4r’, Den
gennemsnitlige effektive beskyttelsesperiode,
der gives ved et patent, er siledes i realiteten
begreenset til 16 ar. Inden for leegemiddel-
omrédet er nedvendigheden af overholdelse
af strenge supplerende krav, inden der
udstedes en markedsfaringstilladelse for et
nyt leegemiddel, ensbetydende med, at der
ofte vil forlgbe betydeligt mere end fire ar,
inden patentindehaveren kan paregne at
begynde at fa et afkast af sin investering.
Den reelle beskyttelsesperiode vil derfor blive
tilsvarende kortere.

6 — Forslag til Réddets forordning (EGF) om indferelse af et
upplerende beskyttelsescertifikat for legemidler, KOM(90)
101 endelig, EFT 1990 C 114, s. 10.

7 — Punkt 51 i de forklarende bemzerkninger til det forslag, der er
henvist til i note 6.




PHARMACIA ITALIA

8. Formalet med certifikatet er at indrgmme
lzegemidler, for hvilke der er blevet udstedt
en markedsforingstilladelse i Fellesskabet,
en effektiv generel beskyttelse, der svarer til
den, der gaelder inden for andre teknologiske
sektorer . Forordningen seger i det vasent-
lige at opna dette resultat ved at bestemme,
at et certifikat har gyldighed i en periode, der
svarer til det tidsrum, der er forlgbet mellem
indleveringen af patentansggningen og med-
delelsen af markedsforingstiliadelsen, minus
fem ar. Derved kompenserer forordningen
faktisk for en forsinkelse pa mere end fem ér
mellem ansegningstidspunkt og markeds-
foringstilladelse. Endvidere geelder det, at
certifikatets gyldighedsperiode ikke kan
overstige fem ar”®,

Relevante bestemmelser i forordningen

9. De forste fem betragtninger i preamblen
til forordning nr. 1768/92 henviser til
ngdvendigheden af at give leegemidler til-
streekkelig beskyttelse til at tilgodese forsk-
ning og forhindre udflytning af forsknings-
centre. Anden og tredje betragtning bestem-
mer:

»Legemidler, herunder navnlig dem, der
fremkommer som et resultat af langvarig og

8 ~— Ibidem, punkt 14,
9 — Artikel 13, gengivet nedenfor i punkt 19.

omkostningskreevende forskning, vil i frem-
tiden kun blive udviklet i Feellesskabet og i
Europa, hvis de omfattes af en hensigts-
meessig lovgivning, som sikrer en tilstraekke-
lig beskyttelse til fremme af denne forskning.

Situationen er i dag den, at den tid, der gér
fra indgivelsen af patentansggningen for et
nyt legemiddel, indtil tilladelsen til at
markedsfore det pageldende legemiddel
foreligger, gor den effektive patentbeskyt-
telsesperiode for kort til, at forskningsinve-
steringerne kan afskrives.«

10. Sjette betragtning foreslar, at der ind-
fores en ensartet lgsning pa feellesskabsplan
for at undgd »nye forskelle, der vil kunne
hindre den frie beveegelighed for legemidler
i Feellesskabet og dermed direkte pavirke det
indre markeds oprettelse og funktion«.
Syvende betragtning henviser til, at det er
ngdvendigt at indfere et supplerende beskyt-
telsescertifikat for leegemidler ved en forord-
ning. Ottende betragtning vedrorer varighe-
den af den beskyttelse, certifikatet giver,
hvilken skal veere »tilstraekkelig« og »effek-
tive, og bestemmer at:

»[...] den, der er indehaver af sivel et patent
som et certifikat, [bor indvemines] en beskyt-
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telsesperiode pd i alt hejst 15 ar regnet fra
tidspunktet for den forste markedsferings-
tilladelse for det pageldende leegemiddel i
Feellesskabet« '°,

11. Niende og tiende betragtning bestem-
mer:

»Der bar ikke desto mindre tages hensyn til
samtlige interesser, herunder folkesundhe-
den, som gor sig geldende i en sektor, der er
53 kompleks og folsom som den farmaceu-
tiske; derfor bar certifikatet ikke udstedes for
en periode pa over fem dar; den beskyttelse,
det yder, bor endvidere veere strengt begreen-
set til det produkt, som tilladelsen til
markedsfering som leegemiddel er udstedt
for.

Fastleeggelsen af overgangsordningen ber
ligeledes veere velafbalanceret; denne ord-
ning skal give den europeeiske leegemiddel-
industri mulighed for delvis kompensation
for den forsinkelse, der er opstaet i forhold til
dens vigtigste konkurrenter, der i en drraekke
har veeret omfattet af en lovgivning, der
sikrer dem en bedre beskyttelse, samtidig
med at det skal pases, at overgangsordningen
ikke leegger sig hindrende i vejen for
gennemforelsen af andre retmeessige mil i
forbindelse med den politik, der fores pa
sundhedsomridet pd sdvel nationalt som
feellesskabsplan.«

10 — Den engelske tekst anvender ordet »exclusively« [udeluk-
kende] og ikke »exclusivity« [eksklusivitet]. Det er dog Klart
ud fra bide meningen og de andre sprogversioner, at der er
tale om en fejl. Den danske version anvender ordet »beskyt-
telsesperiode«.
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12. Artikel 1, litra a), definerer »leegemid-
del« som »ethvert stof eller enhver sammen-
seetning af stoffer, der betegnes som middel
til helbredelse eller forebyggelse af syg-
domme hos mennesker eller dyr, samt
ethvert stof eller enhver sammenszetning af
stoffer, der er bestemt til at anvendes i eller
p& menneskers eller dyrs legemer med
henblik pa at stille en medicinsk diagnose
eller at genoprette, forbedre eller pévirke
legemsfunktionerne hos mennesker eller
dyr.« Artikel 1, litra b), definerer »produkt«
som »en aktiv ingrediens eller en sammen-
seetning af aktive ingredienser i et leege-
middel«. Artikel 1, litra c), definerer »grund-
patent« som »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 pé
proceduren for udstedelse af et certifikat«,

13. Artikel 2 bestemmer:

»For ethvert produkt, der er patentbeskyttet i
en medlemsstat, og som i sin egenskab af
leegemiddel er underlagt kravet om medde-
lelse af en administrativ tilladelse forud for
markedsforingen, jf. direktiv 65/65 [...] eller
direktiv 81/851 [...], kan der pa de i
neerveerende forordning fastsatte betingelser
udstedes et certifikat.«
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14. Artikel 3 opstiller betingelserne for
udstedelse af et certifikat, nemlig at:

»a) produktet er beskyttet ved et grund-
patent, der er i kraft

b) der er udstedt en gyldig tilladelse til
markedsforing af produktet som lege-
middel i henhold til direktiv 65/65/EQF
eller direktiv 81/851/E@F, alt efter
hvilket produkt der er tale om

c) der ikke tidligere er udstedt et certifikat
for produktet

d) den under litra b) neevnte tilladelse er
den forste tilladelse til markedsforing af
produktet som leegemiddels,

15, Artikel 4 bestemmer:

»Den beskyttelse, som certifikatet giver, er
ikke mere vidtgiende end den beskyttelse,

der er opnéet ved grundpatentet, og den
omfatter udelukkende det produkt, der er
deekket af markedsforingstilladelsen for det
tilsvarende leegemiddel, og den anvendelse af
produktet som legemiddel, der er givet
tilladelse til inden udlebet af certifikatet.«

16. Artikel 5 bestemmer, at med forbehold af
artikel 4 medfarer certifikatet de samme
rettigheder, begrensninger og forpligtelser
som dem, der knytter sig til grundpatentet.

17. Artikel 6 bestemmer, at certifikatet skal
udstedes til indehaveren af grundpatentet
eller dennes retsefterfolger, og artikel 7
kreever, at anspgningen om et certifikat skal
indgives inden for en frist pd seks maneder
fra meddelelsen af markedsferingstilladelse i
den pageeldende medlemsstat.

18. Artikel 8 beskriver indholdet af anseg-
ningen om et certifikat, hvilken i medfor af
artikel 8, stk. 1, litra b), skal omfatte »en kopi
af den i artikel 3, litra b), omhandlede
markedsferingstilladelse, hvori produktet
identificeres, med angivelse navnlig af til-
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ladelsens nummer og datoen for dens
meddelelse, samt et resumé af produktets
egenskaber, jf. artikel 4a i direktiv 65/65/EQF
eller artikel 5a i direktiv 81/851/E@F«.

19. Artikel 13, der vedrerer certifikatets
gyldighedsperiode, bestemmer:

»1. Certifikatet far retsvirkning ved udlgbet
af grundpatentets lovhjemlede gyldigheds-
periode og har gyldighed i en periode
svarende til det tidsrum, der er forlgbet
mellem datoen for indleveringen af anseg-
ningen om grundpatentet og datoen for
meddelelsen af den faerste tilladelse til
markedsforing i Feellesskabet, minus fem &r.

-2, Uanset stk. 1 kan certifikatets gyldigheds-
periode ikke overstige fem ar regnet fra det
tidspunkt, det fik retsvirkning.«

20. Artikel 14 beskriver de situationer, hvor
certifikatet bortfalder, herunder i litra d),
»ndr og s leenge det ved certifikatet beskyt-
tede produkt ikke mere mé markedsfares
som folge af, at den eller de pdgeeldende
markedsforingstilladelser er tilbagekaldt i
overensstemmelse med direktiv 65/65/EQF
eller direktiv 81/851/EQ@F [...]«.
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21, Artikel 19, stk. 1, bestemmer:

»For ethvert produkt, der pa forordningens
ikrafttreedelsestidspunkt er beskyttet ved et
gyldigt grundpatent, kan der, sifremt den
forste tilladelse til markedsforing af produk-
tet som leegemiddel i Feellesskabet er med-
delt efter den 1. januar 1985, udstedes et
certifikat.

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

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

22. Artikel 23 bestemmer, at forordningen
treeder i kraft seks méneder efter offentlig-
gorelsen i De Europeiske Feellesskabers
Tidende. Eftersom offentliggarelsen fandt
sted den 2. juli 1992, tridte forordningen i
kraft den 2. januar 1993.
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De faktiske omstendigheder og hoved-
sagen

23. Ansegeren var indehaver af et tysk
patent, selskabet havde ansggt om i 1981,
og som omfattede (i) ergolinderivater og
disses farmaceutisk afledte salte med orga-
niske eller uorganiske syrer og (ii) en
forbindelse, der var kendt under INN-navnet
(International Nonproprietary Name)
»Cabergolin« (et ergolinderivat). Selv om
patentet siden er udlebet som fglge af den
tid, der er forlebet, var det gyldigt, da
forordningen tradte i kraft.

24. 1 januar 1987, hvilket var for den i
forordningens artikel 19, stk. 1, fastsatte frist
den 1. januar 1988, blev veterineerleegemidlet
»Galastop«, der ligeledes indeholder den
aktive ingrediens »Cabergolin«, godkendt i
Italien. Inden for Feellesskabet blev denne
aktive ingrediens ferste gang godkendt som
humanmedicinsk leegemiddel i oktober 1992
i Nederlandene, hvilket siledes skete efter
den neevnte frist. I juni 1994 blev leegemidiet
»Dostinex« godkendt forste gang i For-
bundsrepublikken Tyskland som et leege-
middel. Tilladelsen henviser til »Cabergolin
som leegemidlets aktive ingrediens.

25. I december 1994 ansggte sagspgeren om
et supplerende beskyttelsescertifikat, der

forst og fremmest skulle omfatte den aktive
ingrediens »Cabergolin« i form af den frie
base eller et farmaceutisk afledt syresalt
heraf, subsidizert for den aktive ingrediens i
leegemidlet »Dostinex« i alle de former, der
er beskyttet af grundpatentet.

26. Ansegningen blev afsliet af Deutsches
Patent- und Markenamt (det tyske patent-
direktorat) for sivel hovedkravet som det
subsidieere krav. Bundespatentgericht afslog
klagen herover. Anspgeren indbragte sagen
for Bundesgerichtshof, der finder, at resulta-
tet af retsforhandlingerne afheenger af for-
tolkningen af forordningens artikel 19, stk. 1.
Bundesgerichtshof har derfor forelagt det
folgende pregjudicielle spergsméal for Dom-
stolen: 1, 1 wla

»Er den omstendighed, at der for den i
beskyttelsescertifikatforordningens artikel 19,
stk. 1, fastsatte frist er udstedt en tilladelse til
at markedsfore det pageeldende produkt som
veterineerleegemiddel i en medlemsstat, til
hinder for udstedelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat i en anden medlemsstat
pa grandlag af et i denne medlemsstat
godkendt humanmedicinsk leegemiddel, eller
kommer det kun an pa, hvornér produktet er
blevet godkendt som humanmedicinsk leege-
middel i Feellesskabet?«
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Stillingtagen

27. Der er blevet indgivet skriftlige indleeg af
sagsegeren og af Det Forenede Kongeriges
regering samt af Kommissionen. Sagsegeren
finder, at det, nir der anmodes om et
certifikat for et humanmedicinsk leegemid-
del, alene er datoen for den forste tilladelse
til at markedsfere produktet til human brug,
der er relevant i relation til artikel 19, stk. 1.
Det Forenede Kongerige og Kommissionen
har i modseetning hertil gjort geldende, at
det relevante tidspunkt er datoen for den
forste tilladelse til at markedsfere produktet
til enten human eller veterineer brug.

28. Jeg er enig i den sidste fortolkning.

29. Til stette for sit synspunkt har sags-
ggeren forst gjort geeldende, at forordningen
sondrer mellem leegemidler til human brug
og til veterineer brug, hvilket godtgeres bade
af definitionen af »legemiddel« i artikel 1,
litra a), og henvisningerne i artikel 2, artikel 3,
litra b), artikel 8, stk. 1, litra b), og artikel 14,
litra d), til bade direktiv 65/65 og direktiv
81/851. Sagsegeren har navnlig anfert, at det
folger af artikel 2’s henvisning til disse to
direktiver, at der skal sondres mellem certi-

I-10010

fikater, der udstedes pa grundlag af en
tilladelse til humanmedicinske leegemidler,
og dem, der er baseret pa en tilladelse til
veterinsermedicinske leegemidler, hvilket er
ensbetydende med, at ndr et certifikat er
udstedt for et produkt, der er tilladt som et
humanmedicinsk leegemiddel, skal der ses
bort fra enhver tilladelse til veterineer brug.

30. Artikel 2 vedrerer forordningens anven-
delsesomréde. Artikel 3 indeholder betingel-
serne for udstedelse af et certifikat. Artikel 8,
stk. 1, vedrerer indholdet af ansggningen om
certifikat, og artikel 14 omhandler certifika-
tets bortfald. Sagsegeren har siledes ikke
alene gjort geeldende, at artikel 19, stk. 1,
indeholder en sondring mellem den farste
markedsfaringstilladelse i Fellesskabet til
henholdsvis human brug og veterinzer brug,
der geelder for den overgangsordning,
bestemmelsen indferer, men at forordningen
som sddan indeholder en generel sondring
mellem humanmedicinske leegemidler og
veterineerleegemidler.

31. Der findes imidlertid hverken i preeamb-
len eller i forordningens bestemmelser '
nogen antydning af, at lovgivningen seger
at indfere en sidan sondring.

11 — Eller i forslaget, der er henvist til i fodnote 6.
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32. Hertil kommer, at ordlyden af de
bestemmelser, sagsogeren har henvist til,
efter min opfattelse snarere, som Det For-
enede Kongerige og Kommissionen har gjort
geldende, lader formode, at der ikke er
indfort en generel sondring mellem laege-
midler til henholdsvis human og veterineer
brug. Navnlig henviser definitionen af »lege-
midler« i forordningens artikel 1, litra a), til
sygdomme hos mennesker eller dyr uden
nogen sondring. I artikel 2, artikel 3, litra b),
artikel 8, stk. 1, litra b), og artikel 14, litra d),
sondres der heller ikke mellem de forskellige
procedurer, der geelder for tilladelse til
veterineerleegemidler pad den ene side og
humanmedicinske leegemidler pa den anden
side: Disse bestemmelser henviser blot i
forskellige sammenhenge til procedurerne
for markedsferingstilladelse »i henhold til
divektiv 65/65 eller direktiv 81/851« eller til
markedsferingstilladelser udstedt eller tilba-
gekaldt »i overensstemmelse med« disse
direktiver.

33. Sagspgeren har ogsd henvist til forord-
ningens artikel 4, hvormed det gores gel-
dende, at nar et certifikat er udstedt pa
grundlag af en tilladelse for et humanmedi-
cinsk leegemiddel, er den beskyttelse, dette
certifikat indremmer, begreenset til produk-
tets anvendelse som et leegemiddel til human
brug og ikke til veterineer brug.

34. Efter min opfattelse er dette anbringende
imidlertid baseret pa en forkert opfattelse af

karakteren og udstreekningen af den beskyt-
telse, der gives ved et certifikat, og navnlig pa
en forkert opfattelse af virkningen af og
samspillet mellem artikel 4 og 5.

35. Retsvirkningen af artikel 5 er som
udgangspunkt, at et certifikat, der daekker
et bestemt produkt, medferer de samme
rettigheder som dem, der knytter sig til
grundpatentet, dvs. patentet, der beskytter
dette produkt.

36. Imidlertid skal retsvirkningerne i artikel 5
leeses med forbehold af artikel 4. Denne
bestemmelse angiver, at den beskyttelse, som
certifikatet giver, »udelukkende [omfatter]
det produkt, der er deekket af markeds-
foringstilladelsen for det tilsvarende lege-
middel, og den anvendelse af produktet som
leegemiddel, der er givet tilladelse til inden
udlgbet af certifikatet«. Artikel 4 er formu-
leret som en undtagelse af folgende grunde.

37. Som anfert ovenfor beskytter et givent
certifikat og det grundpatent, der ligger til
grund for det, begge det samme produkt.
Artikel 1 definerer »produkt« som »en aktiv
ingrediens eller en sammenseetning af aktive
ingredienser« i legemidler til human eller
veterinzer brug, Inden for den kemiske sektor
og leegemiddelsektoren kan der ofte anseges
om og udstedes patent for en reekke
forbundne produkter. Det oprindelige patent
i den foreliggende sag beskytter eksempelvis
bide (i) ergolinderivater og disses farmaceu-
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tisk afledte salte med organiske eller uorga-
niske syrer og (ii) det seerlige ergolinderivat
»Cabergolin«, Det var imidlertid kun det
sidstneevnte produkt i den sneevre betydning,
for hvilket der var udstedt en markeds-
foringstilladelse forst i 1987 til veterineer
brug og senere i 1992 til human brug. Hvis
artikel 5 skulle lseses alene, ville den
udstreekke hele den beskyttelse, som grund-
patentet giver. Det vil imidlertid, nir den
relevante markedsforingstilladelse, som det
er tilfeeldet i den foreliggende sag, kun
omfatter nogle af de produkter, der beskyttes
af det underliggende patent, veere urimeligt
at lade det supplerende beskyttelsescertifikat
raekke videre. Retsvirkningen af artikel 4 er
derfor, at certifikatet i et sddant tilfeelde ikke
kan beskytte produkter, som er omfattet af
patentet, men ikke af markedsferingstilladel-
sen.

38. Hertil kommer, at artikel 4 beskytter et
produkt, nemlig den aktive ingrediens, og
ikke et legemniddel, nemlig det stof eller den
sammensztning, der preesenteres til hel-
bredelse af mennesker eller dyr. Sondringen
mellem de to begreber er afgarende for den
méde, forordningen fungerer pa. Det siledes
definerede produkt er genstand for patent-
beskyttelse, som certifikatet udvider. Det
definerede legemiddel er derimod genstand
for markedsferingstilladelse. Det er et stof
eller en sammenseetning af stoffer, herunder
en patentbeskyttet aktiv ingrediens eller en
sammenseetning heraf, der preesenteres til
medicinsk brug, Forordningen virker i green-
sefladen mellem patentbeskyttelse af pro-
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dukter og tilladelse til markedsforing af
leegemidler. Den seger at udvide patentbe-
skyttelsen af produkter, der er bestanddele i
godkendte leegemidler. En klar bevidsthed
omkring denne sammenheeng er afgorende
for en korrekt forstielse af forordningen.

39. Jeg er derfor ikke enig i sagsegerens
synspunkt om, at det folger af artikel 4, at
den beskyttelse, som et certifikat, der er
udstedt pd grundlag af en markedsferings-
tilladelse for et humanmedicinsk leegemid-
del, giver, er begreenset til alene at omfatte
anvendelsen af dette leegemiddel til human
brug.

40. Der ses siledes ikke at veere noget i
forordningens &nd, der stwtter det synspunkt,
at der skal sondres mellem de to forskellige
typer af leegemidler, nar der udstedes et
certifikat 2,

41. Sagsegeren har herefter henvist til for-
ordningens formal. Sagsggeren har navnlig
gjort geeldende, at formalet med overgangs-

12 — J£ ogsa punkt 30 og 31 i generaladvokat Fennellys forslag til
afgerelse i sag C-181/95, Biogen, Smi, 1, 5. 357,
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reglen i artikel 19 klart viser, at der ved
anvendelsen af denne bestemmelse skal
sondres mellem humanmedicinske leegemid-
ler og veterinerlegemidler. Lovgiver
begrundede den ved artikel 19 indfarte
begreensning i forordningens anvendelse
med tilbagevirkende kraft med en henvisning
til, at det var nedvendigt at begreense de
omkostninger i sundhedssystemerne, der kan
henregnes leegemidler, ved at lade generiske
produkter komme pd markedet. Formalet
med at begraense omkostningerne i sund-
hedssystemet har imidlertid kun betydning i
forhold til humanmedicinske leegemidler og
ikke i forhold til veterineerleegemidler. Sag-
sogeren har konkluderet, at det i sager som
den foreliggende kun er den forste tilladelse
til human brug, der kan tages hensyn til i
relation til artikel 19.

42, Jeg mener, at forordningens preeambel,
navnlig anden og tredje betragtning og deres
kontekst, understreger betydningen af at
kompensere forskning i leegemidler ved at
give patentbeskyttelse i en tilstreekkelig lang
periode. Det synes klart ud fra denne ordlyd,
at forordningens hovedformal som helhed
var at kompensere for den investering, der
giver sig udslag i et patent'>, Dette formal
kreever ikke, at der drages en sondring, der
afhzenger af, om leegemidlet forst blev tilladt
til human eller til veterineer brug. Endvidere
er det bemeerkelsesveerdigt — som nwevnt
ovenfor — at preeamblen pa intet tidspunkt

13 — Jf. ogsh Biogen-dommen, der er henvist til i fodnote 12,
dommens pramis 26, dom al 12.6.1997, sag C-110/95,
Yamanouchi Pharmaceutical, Sml. 1, s. 3251, premis 7, og
afil(zl.‘).l999, sag C-392/97, Farmitalia, Sml. 1, 5. 5553, pree-
mis 19.

selv sondrer mellem human og veterinzer
brug.

43. Det er ganske vist korrekt, at preeam-
blens tiende betragtning, der vedrerer den
ved artikel 19 indferte overgangsordning,
henviser til, at det er nadvendigt, at der ikke
leegges hindringer i vejen for opndelsen af
malene i den nationale sundhedspolitik. De
hovedformal, der er henvist til i tiende
betragtning, er fastlagt pa en velafbalanceret
mdde, der tager hensyn til samtlige interes-
set, herunder folkesundheden '*, men ogs til
leegemiddelindustriens interesser, hvilket ger
det muligt for den europeiske leegemiddel-
industri delvis at komme pd hgjde med dens
vigtigste konkurrenter, Det geelder sdledes, at
selv om offentlige sundhedsudgifter er en
faktor i den samlede afvejning, forbliver
onsket om at gere det muligt for lege-
middelindustrien at genindtjene investe-
ringsomkostningerne vigtigst. Under alle
omstendigheder mener jeg, at »sundheds-
politik« omfatter mere end blot en begreens-
ning af de offentlige sundhedsudgifter; dyre-
sundhed hay, som nyere tilfeelde har vist, ofte
alvorlige konsekvenser for menneskers sund-
hed. Endelig ville sagspgerens argument, hvis
det blev fulgt frem til dets logiske slutning,
betyde, at et element i overgangsordningen
(bepreensningen i forordningens tilbagevir-
kende kraft) overhovedet ikke kunne anven-
des pd veterinere leegemidler, hvilket ikke
finder stette i forordningen. Derfor er den
omstendighed, at formalene med den i

14 — Jf. niende betragtning.
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artikel 19 indferte overgangsordning ogsé
tager hensyn til den politik, der fores pa
sundhedsomradet, efter min mening ikke
uforenelig med, at certifikatets udstedelse
keedes sammen med datoen for den forste
markedsfaringstilladelse i Feellesskabet, hvad
enten tilladelsen geelder human eller veteri-
neer brug.

44. Forordningen spger mere generelt under
hensyntagen til dens formal pa feellesskabs-
plan at indfere en ensartet lgsning pa
problemet med utilstreekkelig patentbeskyt-
telse for dermed at undgd en uensartet
udvikling af de nationale lovgivninger, som
kan fore til nye forskelle, der vil kunne
hindre den frie beveegelighed for leegemidler
i Feellesskabet og dermed direkte pavirke det
indre markeds oprettelse og funktion'®,
Forordningen opnér dette mal ved at sikre,
at patentbeskyttelsen, nér der er tale om
produkter omfattet af et certifikat, vil ophgre
samtidigt i alle medlemsstater, hvor certi-
fikatet var udstedt, ogsa selv om ansegningen
for grundpatentet var indgivet i forskellige ar.
Dette folger af artikel 13 og navnlig af den
ordning, hvorefter certifikatets gyldigheds-
periode athnger af datoen for en bestemt
heendelse — nemlig den forste tilladelse til at
markedsfore et leegemiddel i Feellesskabet,

15 — Sjette betragtning i preeamblen.
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der indeholder dette produkt'®, Denne
ensartethed, som jeg tidligere har beskrevet
som det maske veesentligste resultat af det
ved forordningen indfarte certifikat'’, ville
blive undermineret, hvis der i relation til et
bestemt patentbeskyttet produkt kunne veere
to certifikater, der hver iseer supplerer det
samme patent, men som udlgber pa for-
skellige tidspunkter afhengigt af, om det
leegemiddel, som det patentbeskyttede pro-
dukt var en aktiv ingrediens i, var tilladt til
human eller til veterineer brug %,

45, Det er endvidere klart, at forordningen
er opbygget sdledes, at der indremmes den,
der er indehaver af sével et patent som et
certifikat, en beskyttelsesperiode pé i alt hgjst
15 ar regnet fra tidspunktet for den forste
tilladelse til at markedsfere det pageeldende
leegemiddel i Feellesskabet'®, Den deri
udtrykte hensigt, der gar ud pa at opstille
en maksimumsbeskyttelsesperiode, viser
efter min mening ogsi, at den »ferste
tilladelse til markedsfering af produktet« i
relation til artikel 19, stk. 1, ma henvise til
den forste tilladelse, uanset hvilken der er
tale om. Det er fordi den beskyttelse, for-

16 — Der gives en forklaring pa, hvorledes artikel 13 virker i
praksis i punkt 44 i mit forslag til afgorelse i sag C-350/92,
Spanien mod Ridet, Sml. I's, 1985.

17 — Ibidem.

18 — Jf. analogisk preemis 25 i Yamanouchi Pharmaceutical-
dommen, der er henvist til i preemis 13, Jf. ogsa punkt 26 i
generaladvokat Fennellys forslag til afgarelse,

19 — Praeamblens ottende betragtning.
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ordningen sgger at supplere, er patentbe-
skyttelsen af produktet eller den aktive
ingrediens %°. »Beskyttelsen« er den, der er
indremmet ved patentet og suppleret ved
certifikatet. Forordningens hovedformal er at
udvide den beskyttelsesperiode, patentet
giver, og dermed kompensere for den del af
dette tidsrum, der ud fra et forretningsmees-
sigt synspunkt var tabt, da der ikke var
udstedt en tilladelse til at markedsfore
lzegemidler, der indeholdt det patentbeskyt-
tede produkt. Indtjeningen begynder fra
tidspunktet for den forste markedsforing af
sddanne leegemidler, uanset hvem de er
bestemt til.

46. Med seerlig henvisning til den forelig-
gende sag vil en fortolkning af artikel 19,
stk, 1, hvorefter »den forste tilladelse til
markedsforing af produktet« i relation til
denne bestemmelse henviste til den forste
tilladelse til human eller til veteriner brug,
betyde, at sagsegeren i den foreliggende sag
ville have 15 ars beskyttelse, Certifikatet, der
blev udstedt i medfer af artikel 19, stk. 1, ville
nemlig i medfor af artikel 13 fa retsvirkning i
2001 (»ved udlgbet af grundpatentets lov-
hjemlede gyldighedsperiode«) i et ar (»i en
periode svarende til det tidsrum, der er
forlabet mellem datoen for indleveringen af
ansegningen om grundpatentet (1981) og
datoen for meddelelsen af den forste til-
ladelse til markedsfering i Feellesskabet
(1987), minus fem Aar«). Beskyttelsen ville
siledes udlebe i 2002.

20 — JI. punkt 35-38 ovenfor,

47. 1 den foreliggende sag ville sagsagerens
fortolkning af forordningen imidlertid give
sagspgeren 19 ars beskyttelse. Certifikatet
ville nemlig fa retsvirkning i 2001 (»ved
udlgbet af grundpatentets lovhjemlede gyl-
dighedsperiode«) i fem ar, hvilket er det
leengste, der er tilladt i medfer af artikel 13,
stk. 2, idet beregningsmetoden i artikel 13,
stk. 1, ellers ville fore til seks ar (»i en periode
svarende til det tidsrum, der er forlgbet
mellem datoen for indleveringen af ansog-
ningen om grundpatentet (1981) og datoen
for meddelelsen af den farste tilladelse til
markedsforing i Faellesskabet (1992), minus
fem ar«). Beskyttelsen ville saledes udlgbe i
2006. Sagsegerens fortolkning ville derfor
fore til et resultat, der er i konflikt med et af
forordningens udtrykkelige ansker %,

48. Endelig har sagsegeren paberdbt sig
forordningens opbygning og navnlig virk-
ningen af artikel 3, litra c) og d).

49. Jeg mener imidlertid, at forordningens
opbygning ogsi stetter det synspunkt, at
ordningen med supplerende beskyttelsescer-
tifikater ikke sondrer mellem humanmedi-
cinske leegemidler pd den ene side og

21 — Den samme begrundelse er givet i relation til det samme
produkt af Det Forenede Kongeriges Patent Office i L. Lewis’
afgorelse i Farmitalia Carlo Erba Sri's SPC Application (1996)
RPC 111
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veterinerleegemidier pd den anden side,
hverken generelt eller seerligt i relation til
artikel 19.

50. Den fortolkning, jeg foreslar, forekom-
mer at vere i overensstemmelse med arti-
kel 3, litra c¢) og d). Artikel 3, litra c),
indeholder som betingelse for, at der kan
udstedes et certifikat, at der ikke tidligere er
udstedt et certifikat for produktet, hvormed
det udelukkes, at der kan udstedes mere end
et certifikat for et produkt i en medlemsstat,
hvilket geelder, selv om det er blevet tilladt
som leegemiddel mere end en gang, Artikel 3,
litra d), indeholder en yderligere betingelse
om, at den markedsfaringstilladelse, der
omfatter det produkt, for hvilket der ansages
om et certifikat, er den forste tilladelse til
markedsfering af produktet som leegemiddel,
hvormed det udelukkes, at der kan udstedes
et certifikat pd grundlag af en anden
markedsferingstilladelse, selv om der ikke
er blevet ansggt om et certifikat pa grundlag
af den forste markedsforingstilladelse, Disse
bestemmelser tydeligger betydningen for den
ordning, der er indfert ved forordningen, af
begrebet »et certifikat pr. produkt«, uden at
der sondres atheengigt af antallet af til-
ladelser 2, Selv om den tilladelse, der er
henvist til i artikel 3, litra b) og d), er den
forste tilladelse i den medlemsstat, hvor der
er ansegt om certifikatet, mens den tilladelse,
der omhandles i artikel 19 og i det forelagte

22 — Jf. ogsd punkt 26 i ﬁenemladvokat Fennellys forslag til
afgorelse i Yamanouchi Pharmaceutical-dommen, der er
nzvnt i fodnote 13.
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sporgsmal, er den forste tilladelse i Feelles-
skabet, er det min opfattelse, at det princip,
der ligger til grund for artikel 3, ligeledes
stotter, at der ikke sondres i relation til
artikel 19 afheengigt af, om den relevante
tilladelse var til human eller til veterinser
brug.

51. Derfor mener jeg, at det af Bundesge-
richtshof forelagte spargsmal skal besvares
siledes, at den omstendighed, at der for den
i forordningens artikel 19, stk. 1, fastsatte
frist, er udstedt en tilladelse til at markeds-
fore det pageeldende produkt som veterineer-
leegemiddel i en medlemsstat, er til hinder
for udstedelse af et supplerende beskyttel-
sescertifikat i en anden medlemsstat pa
grundlag af et i denne medlemsstat godkendt
humanmedicinsk leegemiddel.

52. Det kan dog veere mere hensigtsmaessigt,
hvis dommen formuleres mere generelt,
nemlig séledes, at hvor forordningen hen-
viser til den forste tilladelse til at markeds-
fore et produkt i Fellesskabet, henvises der
til den forste sddanne tilladelse, uanset om
den er udstedt i henhold til fzellesskabs-
kodeksen for veterinzerleegemidler®® eller
feellesskabskodeksen for humanmedicinske
leegemidler %,

23 — Direktiv 2001/82, tidligere direktiv 81/851 om indbyrdes
tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om veterineer-
lzegemidler, der begge er henvist til i fodnote 3,

24 — Direktiv 2001/83, tidligere direktiv 65/65 om tilnzermelse af
lovgivning om l:sgemigler, der begge er henvist til i fodnote 4.
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Forslag til afgorelse

53. Herefter foreslar jeg, at Domstolen besvarer det af Bundesgerichtshof forelagte
preejudicielle spargsmal pa felgende méde:

»Nar der i Ridets forordning (E@QF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indfarelse af et
supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler henvises til den farste tilladelse til
at markedsfore et produkt i Fellesskabet, er det til den forste tilladelse til at
markedsfore dette produkt, hvad enten det er som et veterineermedicinsk produkt
eller som et humanmedicinsk produkt.«
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