NOVARTIS M.FL.

DOMSTOLENS DOM (Anden Afdeling)
21. april 2005 "

I de forenede sager C-207/03 og C-252/03,

angdende anmodninger om praejudiciel afgorelse i henhold til artikel 234 EF,
indgivet af High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents
Court) (Det Forenede Kongerige, sag C-207/03), og af Cour administrative
(Luxembourg, sag C-252/03) ved afgerelser af 6. maj 2003 og 3. juni 2003, indgaet
til Domstolen den 14. maj 2003 og den 13. juni 2003, i sagerne:

Novartis AG (sag C-207/03),

University College London,

Institute of Microbiology and Epidemiology

mod

Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks for the United
Kingdom

* Processprog: engelsk og fransk.
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o8
Ministre de I’Economie (sag C-252/03)
mod
Millennium Pharmaceuticals Inc., tidligere Cor Therapeutics Inc.,
har
DOMSTOLEN (Anden Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, C.W.A. Timmermans, og dommerne
C. Gulmann (refererende dommer), J.-P. Puissochet, R. Schintgen og ]J.N. Cunha
Rodrigues,

generaladvokat: D. Ruiz-Jarabo Colomer
justitssekreteer: ekspeditionssekreteer M. Mugica Arzamendi,

pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmedet den 8. juli 2004,
efter at der er afgivet indleg af:

— Novartis AG, University College London og Institute of Microbiology and
Epidemiology ved lawyer M. Utges Manley, solicitor T. Powell, D. Anderson,
QC, og barrister K. Bacon
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ministre de I'Economie ved avocat P. Reuter

Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks for the United
Kingdom og Det Forenede Kongeriges regering ved K. Manji og M. Berthell,
som befuldmaegtigede, og barristers C. Birss og J. Turner

Millennium Pharmaceuticals Inc. ved solicitor R. Subiotto og Rechtsanwalt
C. Feddersen

den nederlandske regering ved H.G. Sevenster, som befuldmzgtiget

den islandske regering ved E. Gunnarsson og F.T. Birgisson, som befuldmzg-
tigede

Fyrstendemmet Liechtensteins regering ved A. Entner-Koch, M. Blaas og
C. Biichel, som befuldmeegtigede

den norske regering ved I. Holten, F. Platou Amble og K. Waage, som
befuldmaegtigede

EFTA-Tilsynsmyndigheden ved E. Wright og M. Sinchez Rydelski, som
befuldmaegtigede
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— Kommissionen for De Europiske Faellesskaber ved J. Forman og K. Banks, som
befuldmaegtigede,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 7. september 2004,

afsagt folgende

Dom

Anmodningerne om prajudiciel afgerelse vedrerer fortolkningen af artikel 13 i
Réadets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse af et
supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler (EFT L 182, s. 1).

Retsforskrifter

Forordning nr. 1768/92 har til formal at kompensere for varigheden af det tidsrum,
der gir fra indgivelsen af en patentansegning for et leegemiddel, indtil tilladelsen til
at markedsfere det pageldende legemiddel foreligger, ved for visse tilfzelde at
fastsette en supplerende patentbeskyttelsesperiode.
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Ottende og niende betragtning til forordning nr. 1768/92, som vedrerer spargsmalet
om supplerende beskyttelsescertifikaters gyldighedsperiode, har felgende ordlyd:

»[...] varigheden af den beskyttelse, certifikatet giver, skal fastleegges saledes, at
beskyttelsen bliver tilstraekkelig og effektiv; der ber med henblik herpé indrammes
den, der er indehaver af sével et patent som et certifikat, en beskyttelsesperiode pa i
alt hejst 15 ar regnet fra tidspunktet for den forste markedsforingstilladelse for det
pageldende leegemiddel i Feellesskabet;

der ber [...] tages hensyn til samtlige interesser, herunder folkesundheden, som ger
sig geeldende i en sektor, der er si kompleks og folsom som den farmaceutiske;
derfor ber certifikatet ikke udstedes for en periode pa over fem ar [...]«

Artikel 3 i forordning nr. 1768/92 bestemmer:

»Der udstedes et [supplerende beskyttelsescertifikat], nar folgende betingelser er
opfyldt pa ansegningstidspunktet i den medlemsstat, hvor [ansegningen] indleveres:

a) produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft
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b) der er udstedt en gyldig tilladelse til markedsforing af produktet som
laegemiddel i henhold til direktiv 65/65/EQF |...]

[...]J«

Af punkt 6 i bilag XVII til aftalen om Det Europziske @konomiske Samarbejds-
omrade af 2. maj 1992 (EFT 1994 L 1, s. 3 og 482, herefter »E@S-aftalen«), som
@ndret ved bilag 15 til afgorelse truffet af Det Blandede E@S-Udvalg nr. 7/94 den
21. marts 1994 (EFT L 160, s. 1), fremgar, at artikel 3, litra b), i forordning
nr. 1768/92 med henblik pa E@S-aftalen tilfajes folgende:

»1 forbindelse med dette litra og de artikler, hvori der henvises hertil, betragtes en
tilladelse til markedsfering af produktet, som er udstedt i henhold til den nationale
lovgivning i en EFTA-stat, som en tilladelse udstedt i henhold til direktiv 65/65/EQF
[...]«

I henhold til E@S-aftalens artikel 7 er de retsakter, der er omhandlet eller indeholdt i
bilagene til E@S-aftalen eller i afgerelser truffet af Det Blandede E@S-Udvalg,
bindende for de kontraherende parter og udger eller skal gores til en del af deres
interne retsorden.

Kapitel XIII i bilag II til E@S-aftalen henviser til Radets direktiv 65/65/EQF af
26. januar 1965 om tilnzermelse af lovgivning om legemidler (EFT 1965-1966, s. 17).
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Ifolge artikel 13 i forordning nr. 1768/92 far det supplerende beskyttelsescertifikat
retsvirkning ved udlgbet af grundpatentets lovhjemlede gyldighedsperiode og har
gyldighed i en periode svarende til det tidsrum, der er forlebet mellem datoen for
indleveringen af anspgningen om grundpatentet og datoen for meddelelsen af den
forste tilladelse til markedsfering i Fellesskabet, minus fem ar.

Artikel 8 i protokol 1 til E@S-aftalen bestemmer, at »[h]}vor der i de omhandlede
retsakter henvises til »Feellesskabets« eller »fellesmarkedets/det felles markeds«
omréde, betragtes disse henvisninger i forbindelse med aftalen som henvisninger til
de kontraherende parters omrader som defineret i aftalens artikel 126«.

E@S-aftalens artikel 126 bestemmer folgende:

»Denne aftale gelder for de omréder, hvor traktaten om oprettelse af Det
Europziske @konomiske Fellesskab [...] finder anvendelse og for [...] Fyrsten-
dommet Liechtensteins {...] omrade.«

Bilag II til E@S-aftalen, som @ndret ved bilag 2 til E@S-Radets afgarelse nr. 1/95 af
10. marts 1995 om ikrafttreedelsen af aftalen om Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade for Fyrstendemmet Liechtenstein (EFT L 86, s. 58), bestemmer
folgende:

»For sa vidt angar varer, der er omfattet af de retsakter, der er omhandlet i dette
bilag, kan Liechtenstein i kraft af sin regionale union med Schweiz anvende
schweiziske tekniske forskrifter og standarder p& det liechtensteinske marked
sidelobende med lovgivningen til gennemforelse af de retsakter, der er omhandlet i
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dette bilag. Bestemmelser om frie varebevaegelser, som er indeholdt i denne aftale
eller i omhandlede retsakter, finder kun anvendelse pa udfersel fra Liechtenstein til
andre kontraherende parter af varer, som er i overensstemmelse med de retsakter,
der er omhandlet i dette bilag.«

Tvisterne i hovedsagerne og de prajudicielle spargsmal

Sag C-207/03

Novartis AG, University College London og Institute of Microbiology and
Epidemiology (herefter »Novartis m.fl.«) indgav to ansegninger om supplerende
beskyttelsescertifikater til Comptroller-General of Patents, Designs and Trade
Marks for the United Kingdom (herefter »Patent Office«), den ene for et
immunosuppressivt stof, »Basiliximab«, og den anden for et middel mod malaria,
der er en kombination af artemether og lumefantrin.

Den 7. april 1998 og den 22. januar 1999 havde de schweiziske myndigheder udstedt
tilladelser til markedsfering af Basilimax, henholdsvis kombinationen af artemether
og lumefantrin. Markedsforingstilladelserne var automatisk blevet anerkendt i
Liechtenstein i henhold til liechtensteinsk lov.

Der blev udstedt tilladelser til markedsforing i Fllesskabet af Basiliximab og
kombinationen af artemether og lumefantrin ‘den 9. oktober 1998 og den
30. november 1999.
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Patent Office fandt, at datoerne for udstedelsen af de schweiziske markeds-
foringstilladelser skulle legges til grund ved beregningen af de supplerende
beskyttelsescertifikaters gyldighedsperiode, og traf den 12. februar 2003 en afgorelse,
hvorefter der udstedtes supplerende beskyttelsescertifikater, hvis gyldighedsperiode
var fastsat med udgangspunkt i disse datoer.

Novartis m.fl. var af den opfattelse, at certifikaternes gyldighedsperiode burde vare
blevet beregnet med udgangspunkt i de forste tilladelser til markedsforing i E®S, og
anlagde derfor sag ved High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division
(Patents Court), til provelse af afgerelsen.

Pi denne baggrund har denne ret besluttet at uds®tte sagen og at forelegge
Domstolen folgende prajudicielle sporgsmal:

»1) Skal datoen for udstedelse af en markedsforingstilladelse i Schweiz, der
automatisk anerkendes i Liechtenstein, anses for den forste tilladelse til at
markedsfore et legemiddel med henblik pa beregningen af beskyttelsesperioden
for et supplerende beskyttelsescertifikat i henhold til artikel 13 i forordning
nr. 1768/92 (som endret ved EDS-aftalen)?

2) Er den kompetente myndighed inden for E@S forpligtet til at berigtige alle
eksisterende supplerende beskyttelsescertifikater, hvori beskyttelsesperioden
ikke er beregnet korrekt?«
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Sag C-252/03

Den 15. december 1999 anmodede selskabet Cor Therapeutics Inc., som senere
fusionerede med selskabet Millennium Pharmaceuticals Inc. (herefter »Millen-
nium«) — som begge er amerikanske selskaber — den luxembourgske ekonomi-
minister (herefter »ministeren«) om at udstede et supplerende beskyttelsescertifikat
som omhandlet i forordning nr. 1768/92 for leegemidlet »Eptifibatid«, for hvilket
datoen for den forste tilladelse til markedsfering i Feellesskabet er den 1. juli 1999.
Millennium havde anfert i ansegningen, at de schweiziske myndigheder den
27. februar 1997 havde udstedt en tilladelse til markedsfering af dette laegemiddel.

Under henvisning til, at schweiziske markedsferingstilladelser i medfer af geeldende
liechtensteinsk lovgivning automatisk anerkendes i Liechtenstein, som er medlem af
E@S, udstedte ministeren den 15. februar 2000 et supplerende beskyttelsescertifikat
og fastsatte datoen for den schweiziske markedsforingstilladeise, den 27. februar
1997, som begyndelsestidspunkt for certifikatets gyldighedsperiode.

Millennium anlagde sag ved tribunal administratif de Luxembourg og nedlagde
pastand om, at datoen 27. februar 1997, der var angivet som datoen for den forste
markedsforingstilladelse, skulle erstattes af datoen 1. juli 1999. Tribunal admini-
stratif tog denne pastand til falge.

Ministeren iveerksatte appel af denne dom ved Cour administrative,

Ministeren gjorde galdende, at tilladelser til markedsforing af leegemidler, som
meddeles af en schweizisk myndighed, i medfer af liechtensteinsk lov er gyldige i
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Liechtenstein, som er part i E@S-aftalen, og at Kommissionen for de Europeiske
Feellesskaber heraf har udledt, at en forste markedsforingstilladelse udstedt af en
schweizisk myndighed skal lagges til grund ved beregningen af gyldighedsperioden
for et supplerende beskyttelsescertifikat pa leegemiddelomradet.

Millennium har gjort geldende, at det folger af sivel en ordlyds- som en
formalsfortolkning af forordning nr. 1768/92, af E@S-aftalen og af aftalerne af
21. juni 1999 mellem Det Europaiske Faellesskab og dets medlemsstater pa den ene
side og Det Schweiziske Forbund pé den anden side (EFT 2002 L 114, s. 6), at en
schweizisk markedsforingstilladelse ikke kan anses for en »farste tilladelse til
markedsfering i Feellesskabet« som omhandlet i artikel 13 i forordning nr. 1768/92.

Cour administrative besluttede herefter at udsztte sagen og at forelaegge Domstolen
folgende prejudicielle spergsmal:

»Udger en markedsferingstilladelse, der er udstedt af de schweiziske myndigheder,
en forste tilladelse til markedsfering i Fellesskabet i henhold til artikel 13 i [...]
forordning (EQF) nr. 1768/92 [...]7«

Forening af sagerne C-207/03 og C-252/03

P4 grundlag af de to sagers forbindelse med hinanden ber de i henhold til
procesreglementets artikel 43, sammenholdt med samme reglements artikel 103,
forenes med henblik pa den endelige dom.
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Om de praejudicielle spergsmal

Om det forste sporgsmdl, som er rejst i forbindelse med begge sager

I forbindelse med anvendelsen af E@S-aftalen skal artikel 13 i forordning
nr. 1768/92 fortolkes saledes, at det supplerende beskyttelsescertifikat i henhold
til denne artikel far retsvirkning ved udlebet af grundpatentets lovhjemlede
gyldighedsperiode og har gyldighed i en periode svarende til det tidsrum, der er
forlobet mellem datoen for indleveringen af ansegningen om grundpatentet og
datoen for meddelelsen af den forste tilladelse til markedsfering i et af de lande, der
er omfattet af E@S-aftalen, minus fem ar.

Det skal herefter underseges, om en markedsforingstilladelse, der udstedes af de
schweiziske myndigheder og automatisk anerkendes af Fyrstendemmet Liechten-
stein i medfor af liechtensteinsk lov, faktisk udger en forste markedsforingstilladelse
i den forstand, hvori dette udtryk er anvendt i artikel 13 i forordning nr. 1768/92.

I denne henseende fremgar det af bilag II til EQS-aftalen, som @ndret ved bilag 2 til
E@S-Radets afgorelse nr. 1/95, at Liechtenstein for si vidt angér bla. leegemidler, der
er omfattet af direktiv 65/65, i kraft af sin regionale union med Schweiz kan anvende
schweiziske tekniske forskrifter og standarder p& det liechtensteinske marked
sidelebende med lovgivningen til gennemforelse af direktiv 65/65.

E@S-aftalen tillader siledes, at der sidelebende kan findes to former for markeds-
foringstilladelser i Fyrstendemmet Liechtenstein, nemlig dels markedsfaringstilla-
delser udstedt af de schweiziske myndigheder, som i medfer af den regionale union
mellem Schweiz og Liechtenstein automatisk anerkendes i sidstnevnte, dels
markedsferingstilladelser udstedt i Liechtenstein i henhold til direktiv 65/65.
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Det folger siledes af artikel 13 i forordning nr. 1768/92, sammenholdt med bilag II
til E@S-aftalen, som andret ved bilag 2 til E@S-Radets afgorelse nr. 1/95, at en
markedsferingstilladelse, der udstedes af de schweiziske myndigheder og i medfor af
den regionale union mellem Schweiz og Liechtenstein automatisk anerkendes i
Fyrstendemmet Liechtenstein, skal anses for en forste markedsferingstilladelse i
henhold til artikel 13 i forordning nr. 1768/92.

En sadan fortolkning af den neevnte bestemmelse er i gvrigt i overensstemmelse med
det mal med forordning nr. 1768/92, som fremgar af dets ottende betragtning,
siledes som den skal fortolkes i forbindelse med anvendelsen af E@S-aftalen,
hvorefter den, der er indehaver af sivel et patent som et supplerende beskyt-
telsescertifikat, ikke ma indremmes en beskyttelsesperiode pa mere end 15 &r regnet
fra tidspunktet for den forste tilladelse til markedsfering af det pageldende
legemiddel i E@S. Hvis det var udelukket, at en markedsferingstilladelse, der er
udstedt af de schweiziske myndigheder og automatisk anerkendt af Fyrstendemmet
Liechtenstein i medfer af liechtensteinsk lov, kan udgere en forste tilladelse til
markedsfering i den forstand, hvori dette udtryk er anvendt i artikel 13 i forordning
nr. 1768/92, skulle beregningen af det supplerende beskyttelsescertifikats gyl-
dighedsperiode séledes foretages pd grundlag af en senere udstedt tilladelse til
markedsfering i EQS. Dermed ville der veere risiko for, at beskyttelsesperioden pa 15
ar kunne blive overskredet inden for E@S.

Herudover er den omstandighed, at markedsferingstilladelser, der er udstedt i
Schweiz, ikke indebaerer, at der er fri bevagelighed for de legemidler, som de
omfatter, inden for EOS — med undtagelse af Liechtenstein — i modsetning til,
hvad Novartis m.fl, Millennium, den nederlandske og den islandske regering,
Fyrstendemmet Liechtensteins regering og den norske regering samt EFTA-
Tilsynsmyndigheden har gjort geldende, irrelevant for fortolkningen af artikel 13
i forordning nr. 1768/92, siledes som den skal leses i forbindelse med anvendelsen
af E@S-aftalen. I denne henseende er det tilstreekkeligt at anfere — som
generaladvokaten har gjort i punkt 43 i forslaget til afgerelse — at markeds-
foringstilladelser, der meddeles af en medlemsstat i henhold til direktiv 65/65, heller
ikke indebzerer, at produktet kan markedsfores frit pad de ovrige medlemsstaters
markeder.

Det folger heraf, at idet en tilladelse til markedsfering af et leegemiddel, der er
udstedt af de schweiziske myndigheder og automatisk anerkendt af Fyrstendemmet
Liechtenstein i medfer af liechtensteinsk lov, er den forste tilladelse til markeds-
foring af dette leegemiddel i et E@S-land, udger denne den forste tilladelse til
markedsfering i den forstand, hvori dette udtryk er anvendt i artikel 13 i forordning

nr. 1768/92, siledes som denne artikel skal fortolkes i forbindelse med anvendelsen
af EQAS-aftalen.
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Om det andet sporgsmdl i sag C-207/03

Eftersom den fortolkning af artikel 13 i forordning nr. 1768/92, siledes som denne
artikel skal laeses i forbindelse med anvendelsen af E@S-aftalen, som Domstolen har
givet i sit svar pd det forste sporgsmal, blev anvendt af Patent Office ved den
afgorelse, som er genstand for tvisten i hovedsagen i sag C-207/03, er det ufornadent
at besvare det andet sporgsmal.

Sagsomkostningerne

Da sagernes behandling i forhold til hovedsagernes parter udger et led i de sager, der
verserer for de foreleeggende retter, tilkommer det disse at treeffe afgorelse om
sagsomkostningerne. Bortset fra neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er
afholdt i forbindelse med afgivelse af indleeg for Domstolen, ikke erstattes.

Pa grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Anden Afdeling) for ret:

Idet en tilladelse til markedsforing af et leegemiddel, der er udstedt af de
schweiziske myndigheder og automatisk anerkendt af Fyrstendemmet Liech-
tenstein i medfer af liechtensteinsk lov, er den forste tilladelse til markeds-
foring af dette leegemiddel i et af landene inden for Det Europaiske
Okonomiske Samarbejdsomriade, udger denne den farste tilladelse til markeds-
foring i den forstand, hvori dette udtryk er anvendt i artikel 13 i Radets
forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat for leegemidler, siledes som denne artikel skal fortolkes i
forbindelse med anvendelsen af aftalen om Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade.

Underskrifter
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