KIRIN AMGEN

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
Y. BOT
fremsat den 25. februar 2010

1. En medicinalvirksomhed, som er inde-
haver af et patent pa et leegemiddel, og som
derudover har tilladelse til at markedsfare
leegemidlet, kan opné en forlengelse af ene-
rettens gyldighedsperiode ved tildeling af et
»supplerende beskyttelsescertifikat«, som
i hver enkelt medlemsstat udstedes i hen-
hold til bestemmelserne i forordning (EQF)
nr. 1768/92>

2. I forbindelse med forordningens ikraft-
treedelse i Litauen vedtog fellesskabslovgi-
ver en overgangsbestemmelse, hvorefter den

1 — Originalsprog: fransk.

2 — Radets forordning af 18.6.1992 om indforelse af et sup-
plerende beskyttelsescertifikat for leegemidler (EFT L 182,
s. 1), som endret dels ved akt vedrerende vilkarene for
Republikken @strigs, Republikken Finlands og Kongeriget
Sveriges tiltraedelse og tilpasningerne af de traktater, der
danner grundlag for Den Europaeiske Union, af 29.8.1994
(EFT C 241, s. 21, og EFT 1995 L 1, s. 1), dels ved akt ved-
rerende vilkarene for Den Tjekkiske Republiks, Republikken
Estlands, Republikken Cyperns, Republikken Letlands,
Republikken Litauens, Republikken Ungarns, Republikken
Maltas, Republikken Polens, Republikken Sloveniens og
Den Slovakiske Republiks tiltraedelse og tilpasningerne af de
traktater, der danner grundlag for Den Europziske Union,
af 23.9.2003 (EUT L 236, s. 33, herefter »tiltraedelsesakten«)
og endelig ved akt om Republikken Bulgariens og Rumeeni-
ens tiltraedelsesvilkar samt om tilpasning af de traktater, som
Den Europziske Union bygger p4, af 21.6.2005 (EUT L 157,
s. 203), herefter samlet »forordningen«.

supplerende beskyttelse i denne stat forbe-
holdes leegemidler, for hvilke der er udstedt
en national markedsforingstilladelse inden
statens tiltreedelse af Den Europeeiske Union.

3. De kompetente litauiske myndigheder
afslog i medfer af denne bestemmelse at
udstede et supplerende beskyttelsescertifi-
kat for leegemidlet Aranesp til medicinal-
virksomheden Kirin Amgen Inc.’. Selv om
Europa-Kommissionen havde udstedt en
EF-markedsforingstilladelse for dette lege-
middel i 2001 i henhold til forordning (EQF)
nr. 2309/93% fandt myndighederne, at sag-
sogeren i hovedsagen ikke havde opnaet den
nationale markedsferingstilladelse, som var
nedvendig i Litauen for at kunne paberébe sig
den supplerende beskyttelse.

3 — Herefter »sagsogeren i hovedsagen«.

4 — Radets forordning af 22.7.1993 om fastleggelse af feel-
lesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterinsermedicinske leegemidler og om opret-
telse af et europeisk agentur for leegemiddelvurdering
(EFT L 214,s. 1).
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4. Lietuvos Auksciausiasis Teismas (hgje-
steret) (Litauen) gnsker derfor Domstolens
fortolkning af den omhandlede bestemmelse
med henblik pa at fastsla, hvilke regler der
helt konkret skal anvendes i de situationer,
hvor indehaveren af grundpatentet ikke har
opnaet en national markedsferingstilladelse i
Litauen, men hvor Kommissionen har med-
delt EF-markedsforingstilladelse inden denne
stats tiltreedelse af Den Europeeiske Union.

5. I dette forslag til afggrelse vil jeg ikke fore-
sla Domstolen at anleegge en vid fortolkning
af den omhandlede bestemmelse, hvilket
man umiddelbart kunne veere tilbgjelig til,
idet lovgiver har haft til hensigt at sikre alle
leegemidler en ensartet beskyttelse i hele
Unionen, men derimod at anleegge en sneever
fortolkning, som i @vrigt er i overensstem-
melse med den af Domstolen fastlagte praksis
vedrgrende de undtagelser, som er fastsat i
tiltreedelsesakterne.

6. Dette er baggrunden for, at jeg efter at have
redegjort for de omsteendigheder, hvorunder
forordningen tradte i kraft i Litauen, vil fore-
sla Domstolen at fastsla, at den overgangsbe-
stemmelse, som udger en undtagelse, og som
er fastsat i forordningens artikel 19a, litra e),
ikke giver indehaveren af et grundpatent —
som sagsggeren i hovedsagen — mulighed for
at ansgge om udstedelse af et supplerende be-
skyttelsescertifikat i Litauen.
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I — Feellesskabsretten

A — Tiltreedelsestraktaten og tiltreedelses-
akten

7. Traktaten vedrerende ti nye medlemssta-
ters tiltreedelse af Den Europeiske Union?,
herunder Republikken Litauen, blev under-
tegnet i Athen den 16. april 2003°. Den tradte
i kraft den 1. maj 20047. I henhold til trak-
tatens artikel 1, stk. 2, er vilkarene for opta-
gelsen og de af optagelsen nedvendiggjorte
tilpasninger af traktaterne indeholdt i den
tiltreedelsesakt, som er knyttet til traktaten.

8. Aktens artikel 2 bestemmer, at »[f]ra til-
treedelsesdatoen er bestemmelserne i de op-
rindelige traktater og de retsakter, der er ved-
taget af institutionerne og Den Europeeiske
Centralbank for tiltreedelsen, bindende for de
nye medlemsstater og geelder i disse stater pa
de vilkar, som er fastsat i disse traktater og i
denne akt.«

5 — Det drejer sig om Den Tjekkiske Republik, Republikken
Estland, Republikken Cypern, Republikken Letland,
Republikken Litauen, Republikken Ungarn, Republikken
Malta, Republikken Polen, Republikken Slovenien og Den
Slovakiske Republik (herefter »de nye medlemsstater«).

6 — EUT L 236, s. 17 (herefter »tiltreedelsestraktaten«).

7 — Jf. tiltreedelsestraktatens artikel 2, stk. 2.



KIRIN AMGEN

9. Det fremgar imidlertid af aktens artikel 10,
at ved anvendelsen af bestemmelserne geelder
de i tiltreedelsesakten fastsatte undtagelsesbe-
stemmelser som overgangsforanstaltning.

10. Aktens bilag II indferer séledes en ny ar-
tikel 19a i forordningen, som vedrgrer de nye
medlemsstater®. Denne bestemmelse fast-
setter betingelserne for, at de produkter, som
er beskyttet af et grundpatent, og for hvilke
der er meddelt tilladelse til markedsfering i
de nye medlemsstater inden den 1. maj 2004,
kan opna et supplerende beskyttelsescertifi-
kat i de naevnte stater.

11. De betingelser, der skal veere opfyldt for
at indgive en ansegning om supplerende be-
skyttelsescertifikat i Litauen, er fastsat ved
forordningens artikel 19a, litra e). Bestem-
melsen har felgende ordlyd:

»For ethvert leegemiddel, der er beskyttet ved
et gyldigt grundpatent, for hvilket der er ind-
givet ansogning efter 1. februar 1994, og for
hvilket forste tilladelse til markedsfering som
leegemiddel i Litauen er meddelt inden tiltree-
delsesdatoen, kan der udstedes et certifikat,

8 — Jf. bilag II, kapitel 4 »Selskabsret«, punkt C »Industriel ejen-
domsret«, under afsnit IT »Supplerende beskyttelsescertifika-
ter« (EUT 2003 L 236, s. 342).

safremt ansggningen om certifikatet indgives
inden seks méneder efter tiltreedelsesdatoen.«

B — Markedsforingstilladelser til humanme-
dicinske leegemidler

12. Et leegemiddel kan ikke markedsfores i
en medlemsstat uden markedsferingstilla-
delse, hvis hovedformal er at sikre hensynet
til folkesundheden.

13. Den geeldende lovgivning udgeres af to
regelseet.

14. Det forste regelseet udgeres af direk-
tiv 65/65/EQF° og 2001/83/EF ', som inde-

9 — Radets direktiv af 26.1.1965 om tilneermelse af lovgiv-
ning om medicinske specialiteter (EFT 1965-1966, s. 17),
som eendret ved Réadets direktiv 87/21/EQF af 22.12.1986
(EFT 1987 L 15, s. 36) og 93/39/EQF af 14.6.1993
(EFT L 214, s. 22), herefter »direktiv 65/65«. Direktiv 87/21
fastsatte krav for udstedelse af markedsforingstilladelser
i den serlige situation, hvor der anvendes en forkortet
procedure. Direktiv 93/39 indferte en procedure for gen-
sidig anerkendelse af nationale markedsforingstilladelser
i den eksisterende feellesskabslovgivning ledsaget af en sam-
rads- og forligsprocedure pa feellesskabsplan.

10 — Europa-Parlamentets og Radets direktiv af 6.11.2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EFT L 311, s. 67), som endret ved Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2004/27/EF af 31.3.2004
(EUT L 136, s. 34), herefter »direktiv 2001/83«.

I - 7947



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT BOT — SAG C-66/09

holder bestemmelser om nationale markeds-
foringstilladelser og den gensidige anerken-
delse heraf i de andre medlemsstater. Ifglge
den nationale eller decentrale procedure kan
et leegemiddellaboratorium indgive en an-
spgning om markedsforingstilladelse til de
kompetente nationale myndigheder, som der-
efter vurderer ansggningen pa grundlag af de
harmoniserede krav, der er fastsat ved disse
direktiver. Hvis det enskes, kan laboratoriet
derefter indlede proceduren til anerkendelse
af tilladelsen i de gvrige medlemsstater.

15. Det andet regelseet udgeres af forordning
nr. 2309/93, som indferer en centraliseret
procedure for udstedelse af markedsforings-
tilladelser pa feellesskabsplan, der har samme
retsvirkning inden for hele Unionens omrade.
Denne procedure er obligatorisk, nar der er
tale om et bioteknologisk leegemiddel !, hvil-
ket er tilfeeldet for sa vidt angér Aranesp.

16. Det fremgar af artikel 12, stk. 1, i forord-
ning nr. 2309/93, at en markedsforingstilladel-
se, der er udstedt efter den centraliserede pro-
cedure, geelder i hele Feellesskabet og »giver i
hver medlemsstat de samme rettigheder og
forpligtelser som en markedsferingstilladelse,

11 — Jf. artikel 3 i forordning nr. 2309/93.
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der er udstedt i den pageeldende medlemsstat
i henhold til artikel 3 i direktiv 65/65.«

17. Det fremgar endvidere af artikel 12,
stk. 3, i forordning nr. 2309/93, at oplysnin-
ger om udstedelse af markedsforingstilla-
delser offentliggeres i De Europceiske Feel-
lesskabers Tidende med angivelse af bla.
udstedelsesdatoen.

18. Det fremgér endelig af artikel 13, stk. 1,
i forordning nr. 2309/93, at tilladelsen er
gyldig i fem ar og kan fornys for fem &r ad
gangen, efter at det europeiske agentur
har gennemgaet ajourforte oplysninger om
leegemiddelovervagning.

C — Det supplerende beskyttelsescertifikat

19. Forordningen indferer et beskyttelses-
certifikat, som supplerer et allerede udstedt
nationalt eller europeisk patent, med henblik
pé at forleenge gyldighedsperioden for de ret-
tigheder, patentet tillegger indehaveren '
Patentet giver indehaveren eneretten til at

12 — Som Domstolen preeciserede i preemis 27 i dom af 13.7.1995,
sag C-350/92, Spanien mod Radet, Sml. I, s. 1985, skaber
det supplerende beskyttelsescertifikat ikke en ny industriel
ejendomsrettighed.



KIRIN AMGEN

fremstille og markedsfore det patentbeskyt-
tede produkt samt retten til at modseette sig
enhver form for efterligning '*.

20. Forordningen tradte i kraft den 2. januar
1993.

21. Dens formél er at stimulere forskning
og innovation pa det farmaceutiske omrade
for at bidrage til den fortsatte forbedring af
folkesundheden. Det skal ske ved hjeelp af en
yderligere retlig beskyttelse af leegemidler, der
fremkommer som et resultat af langvarig og
omkostningskreevende forskning (forordnin-
gens forste og anden betragtning).

22. Leegemiddelforskningen kraever nemlig
betydelige investeringer, som kun kan betale
sig, hvis den virksomhed, der udferer forsk-
ningen, gives monopol pa at udnytte sine
resultater i tilstreekkeligt lang tid. Af hensyn
til beskyttelsen af folkesundheden skal der
imidlertid for at kunne markedsfore en me-
dicinsk specialitet indhentes en tilladelse, der
forst udstedes efter en langvarig og kompli-
ceret procedure, saledes at den tid, der gar,

13 — Jf. dom af 31.10.1974, sag 15/74, Sterling Drug, Sml. s. 1147,
preemis 9.

fra patentansggningen indgives, til markeds-
foringstilladelsen for det pégeeldende pro-
dukt foreligger, gor eneretten til at udnytte
produktet veesentligt kortere, afskreekker
investorerne og skader leegemiddelforsknin-
gen'* (forordningens tredje og fjerde betragt-
ning). Denne situation rummer en risiko for,
at forskningscentrene i medlemsstaterne vil
flytte til lande, hvor der tilbydes en bedre be-
skyttelse, sasom Amerikas Forenede Stater el-
ler Japan (forordningens femte betragtning).

23. For at imedega risikoen for en uensartet
udvikling af de nationale lovgivninger, som
kan hindre den frie beveegelighed for lege-
midler i det indre marked, indferer forord-
ningen saledes et certifikat, som kan tildeles
indehaveren af et nationalt eller et europeeisk
patent pa ensartede vilkar i alle medlems-
stater (forordningens sjette og syvende be-
tragtning).

14 — Artikel 63, stk. 1, i konventionen om meddelelse af euro-
peiske patenter, undertegnet i Miinchen den 5.10.1973
(United Nations Treaty Series, 1978, bind 1065, nr. 16208,
s. 199, herefter »den europeiske patentkonvention«)
bestemmer, at patentet er gyldigt i 20 &r regnet fra datoen
for indgivelsen af patentansegningen. Da Kommissionen
fremsatte sit forslag til Radets forordning (EQF) om indfe-
relse af et supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler
(KOM(1990) 101 endelig), anslog den, at det gennemsnit-
lige tidsrum, der i industrien normalt forlgber fra datoen
for indgivelse af ansogning om patent, og indtil opfindelsen
markedsfores, er pa fire ar (punkt 51 i begrundelsen for for-
slaget). Den effektive beskyttelsesperiode, der gives ved et
patent, er siledes i realiteten begreenset til 16 ar. Inden for
leegemiddelomréadet er ngdvendigheden af overholdelse af
strenge supplerende krav, inden der udstedes en markeds-
foringstilladelse for et nyt leegemiddel, ensbetydende med,
at der ofte vil forlobe 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. Denne situation skyldes de admi-
nistrative procedurer, der i gvrigt anerkendes og anses for
nodvendige for at beskytte befolkningen i forbindelse med
markedsforing af legemidler.
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24. For at sikre leegemidler en effektiv og til-
streekkelig beskyttelse pa linje med den, der
geelder for andre teknologiske sektorer, be-
stemmer forordningen endvidere, at den, der
er indehaver af sével et patent som et certi-
fikat, skal indremmes eneret i 15 ar regnet
fra tidspunktet for udstedelsen af den forste
markedsforingstilladelse i Feellesskabet (for-
ordningens ottende betragtning).

25. Forordningens anvendelsesomrade er
fastlagt ved artikel 2 som omfattende produk-
ter, der er patentbeskyttede, og som i deres
egenskab af leegemidler er underlagt kravet
om meddelelse af en administrativ tilladelse
forud for markedsferingen, jf. direktiv 65/65
(erstattet af direktiv 2001/83).

26. Forordningens artikel 3 opregner betin-
gelserne for udstedelse af certifikatet, nemlig
at produktet er beskyttet ved et grundpatent,
der er i kraft i den medlemsstat, hvor anseg-
ningen er indgivet, at der er udstedt en gyldig
tilladelse til markedsforing af produktet, at
der ikke tidligere er udstedt et certifikat for
produktet, og endelig at den nzevnte tilladelse
er den forste tilladelse til markedsfering af
produktet som leegemiddel.

27. 1 henhold til forordningens artikel 5
»medforer certifikatet de samme rettigheder,
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begreensninger og forpligtelser som dem, der
knytter sig til grundpatentet«.

28. I henhold til forordningens artikel 7,
stk. 1, skal ansegning om certifikat indgives
inden for en frist pa seks méaneder fra med-
delelsen af den i forordningens artikel 3, li-
tra b), neevnte tilladelse til markedsforing af
produktet som leegemiddel.

29. Det fremgér af forordningens artikel 13,
at certifikatet far retsvirkning, nar grundpa-
tentet udleber, og har gyldighed i en periode
svarende til det tidsrum, der er forlgbet mel-
lem datoen for indleveringen af ansggningen
om patent og datoen for meddelelsen af den
forste tilladelse til markedsfering i Feellesska-
bet, minus fem ar. Certifikatets gyldighedspe-
riode kan dog ikke overstige fem ar regnet fra
det tidspunkt, det fik retsvirkning.

30. Endelig fastsetter forordningens arti-
kel 19 og 19a overgangsforanstaltninger for s&
vidt angér udstedelsen af supplerende beskyt-
telsescertifikater i de medlemsstater, som er
omfattet af de tre seneste tiltraedelser.

31. Hvad angar Republikken Litauen inde-
holder forordningens artikel 19a, litra e),
overgangsbestemmelser, der er affattet som
anfort ovenfor.
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II — De faktiske omstendigheder og tvi-
sten i hovedsagen

32. Sagsegeren i hovedsagen er indehaver af
et europeeisk patent. Ansggningen om dette
patent blev indgivet den 16. august 1994 i
henhold til den europeiske patentkonventi-
on. Patentet blev meddelt i 1997 og beskytter
leegemidlet Aranesp.

33. I henhold til aftalen om anvendelsen af
artikel 3, stk. 3, i samarbejdsaftalen pa pa-
tentomradet mellem Republikken Litauens
regering og Den Europeiske Patentorgani-
sation' blev virkningen af det europeiske
patent i forste omgang udstrakt til at omfatte
Republikken Litauen pé ansegerens begee-
ring. I henhold til artikel 1 i bilaget til afta-
len, som har overskriften »Bestemmelser om
europeeiske patenters gyldighed i Litauen,
har et europeisk patent, der udstraekkes til at
omfatte Republikken Litauen, de samme virk-
ninger og er underlagt de samme vilkar som
et nationalt patent, der er meddelt i henhold
til den litauiske patentlov.

15 — United Nations Treaty Series, 1995, bind 1885, nr. I-32085,
s. 518. Aftalen blev undertegnet i Miinchen den 25.1.1994
og tradte i kraft den 5.7.1994. Aftalen blev ophsevet den
30.11.2004, idet den europeeiske patentkonvention tradte i
kraft i Litauen den 1.12.2004.

34. Republikken Litauen tiltrddte derefter
den europeiske patentkonvention den 1. de-
cember 2004 ¢,

35. Eftersom Aranesp er et leegemiddel, som
er fremstillet ved rekombinant dna-teknolo-
gi, blev ansggningen om markedsfgringstil-
ladelse indgivet i henhold til den centralise-
rede procedure, der er fastsat ved forordning
nr. 2309/93. Markedsforingstilladelsen blev
udstedt den 8. juni 2001.

36. Efter Republikken Litauens tiltreedelse af
Unionen den 1. maj 2004 indgav sagsegeren i
hovedsagen den 29. oktober 2004 en anseg-
ning om supplerende beskyttelsescertifikat
til Lietuvos Respublikos valstybinis patenty
biuras (Republikken Litauens nationale
patentmyndighed).

37. Patentmyndigheden afslog ansegningen
den 28. september 2005 med den begrundelse,
at sagsegeren i hovedsagen ikke havde opnaet
den nodvendige markedsferingstilladelse i Li-
tauen. Sagsogeren i hovedsagen klagede der-
for over afggrelsen, men patentmyndighedens
appelkammer afslog klagen med den begrun-
delse, at sagsogeren i hovedsagen under alle
omsteendigheder ikke havde indgivet ansog-
ningen om supplerende beskyttelsescertifikat

16 — Den litauiske regering deponerede den 3.9.2004 sit instru-
ment til tiltraedelse af den europaeiske patentkonvention og
akten af 29.11.2000 om revision af konventionen.
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inden for den frist pd seks maneder, som er
fastsat i forordningens artikel 7.

38. Sagsegeren i hovedsagen anlagde deref-
ter sag forst ved Vilniaus Apygardos teismas
(regional retsinstans i Vilnius) og senere ved
Lietuvos Apeliacinis teismas (appelretten).
Segsmalene blev forkastet med stort set den
samme begrundelse som den af patentmyn-
dighedens appelkammer anforte. Sagsogeren
i hovedsagen indbragte derefter sagen for Li-
etuvos Auksciausiasis Teismas.

III — Den prajudicielle foreleeggelse

39. Lietuvos Auksciausiasis Teismas har be-
sluttet at udseette sagen og foreleegge Dom-
stolen folgende preejudicielle spergsmal:

»1) Skal det i artikel 19, stk. 2, i [forordnin-
gen] [...] omhandlede tidspunkt for forord-
ningens ikrafttreeden i forhold til Re-
publikken Litauen forstds som datoen for
dennes tiltreedelse af Den Europeiske
Union?
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2) Hvis det forste spgrgsmal besvares be-
kreeftende, hvad er da ved beregningen
af fristen pa seks méneder forholdet mel-
lem artikel 19 og artikel 7 i [forordnin-
gen] [...], og hvilken af disse artikler skal
finde anvendelse i hovedsagen?

3) Har en tilladelse til at markedsfare et
produkt i Det Europeeiske Feellesskab
faet ubetinget retsvirkning i Republikken
Litauen fra datoen for dennes tiltreedelse
af Den Europeiske Union?

4) Huvis det tredje spergsmal besvares be-
kreeftende, kan retsvirkningen af tilla-
delsen til markedsforing af produktet
i forhold til artikel 3, litra b), i [forord-
ningen] [...] sidestilles med tilladelsens
udstedelse?«

40. Sagsegeren i hovedsagen, den litauiske,
den tjekkiske, den lettiske og den ungarske re-
gering samt Kommissionen har afgivet skrift-
lige og mundtlige indleeg.
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IV — Bedemmelse

A — De i sagen berorte interesser

41. Sagen vedrerer spgrgsmalet om varighe-
den af den eneret, som sagsogeren i hoved-
sagen har krav pa i Litauen i henhold til det
grundpatent, som selskabet har pa leegemid-
let Aranesp.

42. Som jeg tidligere har anfort, er sagsoge-
ren i hovedsagen indehaver af et europeeisk
patent pa et leegemiddel. Ansggningen om
dette patent blev indgivet til den europeeiske
patentmyndighed den 16. august 1994. Kom-
missionen meddelte derefter den 8. juni 2001
sagsogeren i hovedsagen den forste tilladelse
til markedsforing i Feellesskabet. Pa grundlag
af denne forste tilladelse indgav sagsegeren
i hovedsagen den 29. oktober 2004 anseg-
ning om supplerende beskyttelsescertifikat i
Litauen. De litauiske myndigheder afslog at
udstede et supplerende beskyttelsescertifikat
med den begrundelse, dels at sagsegeren i ho-
vedsagen ikke havde indgivet ansggningen in-
den den frist pa seks maneder, som er fastsat
i forordningens artikel 7, dels at sagsogeren i
hovedsagen ikke havde opnéet den nationale
markedsforingstilladelse, som er nedven-
dig i henhold til overgangsbestemmelserne i
tiltreedelsesakten.

43. Sagsegeren i hovedsagen befinder sig
derfor i folgende situation:

— I de medlemsstater, hvor sagsegeren i ho-
vedsagen har indgivet en ansegning om
supplerende beskyttelsescertifikat inden
for den frist, som er fastsat i forordnin-
gens artikel 7", og hvor ansggningen er
blevet im@dekommet, er den eneret, som
tilkommer selskabet, beskyttet indtil
august 2016 '8,

— Hvis der ikke udstedes et supplerende
beskyttelsescertifikat i Litauen, mister
sagsogeren i hovedsagen derimod den
eneret til fremstilling og markedsforing,
som er knyttet til patentet, nar dette ud-
lgber, dvs. i august 2014. Efter dette tids-
punkt kan sagsegeren i hovedsagen der-
for ikke leengere hindre, at der i Litauen

17 — Det drejer sig om de stater, som var medlem af Unionen den
7.12.2001, idet tilladelsen blev udstedt den 8.6.2001.
18 — Som jeg tidligere har anfort, er det europwiske patent

gyldigt i 20 ar regnet fra datoen for indgivelsen af patent-
ansegningen. Det patent, som sagsegeren i hovedsagen
er indehaver af, udlgber derfor i august 2014. Dertil kom-
mer endvidere gyldighedsperioden for den supplerende
beskyttelse, som opnas ved certifikatet, og som er fastsat
ved forordningens artikel 13. Som anfort svarer denne
gyldighedsperiode til det tidsrum, der er forlobet mellem
datoen for indleveringen af ansegningen om grundpatentet
og datoen for meddelelsen af den forste tilladelse til mar-
kedsforing i Feellesskabet (syv ar i det foreliggende tilfeelde),
minus fem ar. Det supplerende beskyttelsescertifikat er
saledes gyldigt i to ar og far retsvirkning ved udlebet af det
europeiske patents lovhjemlede gyldighedsperiode, dvs. fra
august 2014.
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markedsfores en generisk udgave af lee-
gemidlet af Aranesp "°.

44. Denne situation indebeerer siledes en
differentieret beskyttelse af leegemidlet inden
for Feellesskabet, og Domstolen har allerede
fremheevet de risici, der er forbundet hermed,
i dommen i sagen Spanien mod Radet® og i
AHP Manufacturing-dommen *..

45. Ifelge denne retspraksis vil en sadan dif-
ferentiering for et og samme legemiddel
»medfore en markedsopdeling, séledes at
der [vil] veere nationale markeder, hvor le-
gemidlet fortsat [er] beskyttet, og markeder,

19 — Sagsegeren i hovedsagen vil derfor blive stillet over for en
ny priskonkurrence, idet det generiske leegemiddel, som har
den samme kvalitative og kvantitative sammensztning med
hensyn til aktive stoffer og dispenseres i samme form som
referenceleegemidlet, seelges til en langt mere overkommelig
pris. I en nyere sektorundersogelse vedrorende medicinal-
industrien fastslog Kommissionen, at omkring halvdelen af
de patentbeskyttede leegemidler udsettes for konkurrence
fra generiske leegemidler inden for fire til syv maneder efter
udlobet af den beskyttelse, der opnas ved patentet og det
supplerende beskyttelsescertifikat. Det fremgar af under-
spgelsen, at prisen pa generiske leegemidler gennemsnitligt
ligger 25% under den pris pa referenceleegemidlet, som
dette kunne omszettes til, for enerettens udlgb (jf. Kommis-
sionens meddelelse »Resumé af rapporten om sektorunder-
sogelsen i medicinalindustrien« af 8.7.2009 (KOM(2009)
351 endelig, s. 10 og 11).

20 — Praemis 36.

21 — Dom af 3.9.2009, sag C-482/07, Sml. I, s. 7295, preemis 35.
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hvor beskyttelsen [er] ophert«. Ifplge Feel-
lesskabets retsinstanser forer en sadan diffe-
rentiering for det pageeldende leegemiddel til
forskellige markedsvilkar i medlemsstaterne,
hvilket kan hindre den frie beveegelighed
for leegemidler i Feellesskabet og dermed di-
rekte pavirke det indre markeds oprettelse og
funktion .

46. I den foreliggende sag konfronteres den-
ne retspraksis med den seerlige situation, at
det som udgangspunkt ikke er muligt at opna
et supplerende beskyttelsescertifikat for et
leegemiddel i en ny medlemsstat som folge af
de overgangsbestemmelser, der udtrykkeligt
er vedtaget under forhandlingerne om tiltree-
delse af Unionen.

47. Den litauiske ret gnsker med den preeju-
dicielle foreleeggelse Domstolens fortolkning
af de overgangsbestemmelser, der er indfert
i forhold til Republikken Litauen, og den on-
sker saledes fastsldet, hvilke bestemmelser
der skal finde anvendelse pa en situation som
den, der er omhandlet i hovedsagen.

22 — Jf. dommen i sagen Spanien mod Ridet, preemis 35 og 36,
og AHP Manufacturing-dommen, praemis 35 og 36.
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B — Det forste og det andet preejudicielle
sporgsmdl

1. Indledende bemerkninger om reekkevid-
den af det forste og det andet preejudicielle
sporgsmal

48. Med de to forste spergsmal onsker den
foreleeggende ret neermere bestemt oplyst,
om det er forordningens artikel 7 eller 19, der
skal finde anvendelse pa det foreliggende til-
feelde, og den gnsker desuden forholdet mel-
lem de to bestemmelser belyst.

49. Som led i den samarbejdsprocedure mel-
lem de nationale retter og Domstolen, som er
indfert ved artikel 267 TEUF, tilkommer det
denne at give den foreleeggende ret et hen-
sigtsmeessigt svar, som saetter den i stand til
at afgere den tvist, der verserer for den. Ud
fra dette synspunkt pahviler det Domstolen i
givet fald at omformulere de spgrgsmal, der
foreleegges den™.

23 — Dom af 11.3.2008, sag C-420/06, Jager, Sml. I, s. 1315,
preemis 46.

50. Det péhviler endvidere Domstolen at for-
tolke alle de bestemmelser i EU-retten, som
de nationale retter skal anvende for at treeffe
afgerelse i de for dem verserende tvister, ogsa
selv om disse bestemmelser ikke udtrykke-
ligt er omtalt i de spergsmal, der foreleegges
Domstolen af disse retter .

51. Det fremgar af foreleeggelsesafgarelsen,
at de to forste preejudicielle sporgsmal er
baseret pa den forudseetning, at de bestem-
melser, der finder anvendelse i Litauen pé an-
sogninger om supplerende beskyttelsescerti-
fikater, er fastsat ved forordningens artikel 7
og 19. Det er imidlertid min opfattelse, at
denne forudseetning er urigtig.

52. Forordningens artikel 7 fastseetter nem-
lig den principielle frist, som finder anven-
delse pa alle ansggninger om supplerende
beskyttelsescertifikater, uanset de overgangs-
bestemmelser, der udtrykkeligt er vedtaget
i forbindelse med de nye medlemsstaters
tiltreedelse af Unionen. Forordningens arti-
kel 19 fastseetter den overgangsordning, som
fandt anvendelse pa de stater, der var medlem
af Unionen den 1. januar 1993, samt pa de sta-
ter, som blev medlem af Unionen i forbindel-
se med udvidelsen den 1. januar 1995, nemlig

24 — Ibidem, preemis 47.
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Republikken @strig, Republikken Finland og
Kongeriget Sverige *.

53. For at kunne fastsld, hvilke regler der fin-
der anvendelse pé en situation som den, der
er omhandlet i hovedsagen, er det imidlertid
nedvendigt at henvise til forordningens arti-
kel 194, litra e), som er den bestemmelse, der
alene fastseetter den overgangs- og undtagel-
sesordning, som blev vedtaget i forhold til Re-
publikken Litauen i forbindelse med forhand-
lingerne om tiltreedelse af Unionen.

54. Jeg mener under disse omstendigheder,
at det ikke er nedvendigt for at kunne lgse
tvisten i hovedsagen at besvare det forste
praejudicielle spergsmal, som omhandler for-
tolkningen af forordningens artikel 19, stk. 2.

25 — Domstolen har allerede udtalt sig om forholdet mellem de
to bestemmelser i dom af 11.12.2003, sag C-127/00, Hissle,
Sml. I, s. 14781. Domstolen anforte, at forordningens arti-
kel 19 er en overgangsbestemmelse, der indferer en undta-
gelse til forordningens artikel 7. I henhold til forordningens
artikel 19, stk. 2, kan indehaveren af et grundpatent indgive
en ansegning om supplerende beskyttelsescertifikat senest
seks maneder efter forordningens ikrafttreeden i de situa-
tioner og pa de betingelser, som er naevnt i bestemmelsens
stk. 1, dvs.:
safremt produktet pa forordningens ikrafttreedelsestids-
punkt eller pa tidspunktet for Republikken @strigs, Repu-
blikken Finlands og Kongeriget Sveriges tiltraedelse allerede
er beskyttet ved et gyldigt grundpatent, og safremt den for-
ste tilladelse til markedsforing i Faellesskabet eller pa disse
tre staters omrader er meddelt efter den 1.1.1985.

Safremt certifikatet skal udstedes i Danmark, Tyskland og
Finland, aendres datoen den 1.1.1985 til den 1.1.1988.
Safremt certifikatet skal udstedes i Belgien, Italien og
Dstrig, eendres datoen den 1.1.1985 til den 1.1.1982.
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55. Med henblik pa at give den foreleeggende
ret et hensigtsmeessig svar vil jeg endvidere
foresla Domstolen at omformulere det andet
spergsmal og konstatere, at den foreleeggende
ret med spergsmalet gnsker oplyst, om for-
ordningens artikel 19a, litra e), skal fortolkes
saledes, at bestemmelsen giver indehaveren
af et grundpatent pa et leegemiddel mulighed
for at indgive ansegning om supplerende be-
skyttelsescertifikat til de kompetente litauiske
myndigheder i de situationer, hvor Kommis-
sionen inden Republikken Litauens tiltree-
delse af Unionen har meddelt EF-markeds-
foringstilladelse for leegemidlet i henhold til
forordning nr. 2309/93, men hvor der ikke er
udstedt en national markedsferingstilladelse.

2. Om fortolkningen af forordningens arti-
kel 19a, litra e)

56. Forordningens artikel 19a, litra e), fast-
setter de tre betingelser, som skal opfyldes,
for at der kan udstedes et supplerende be-
skyttelsescertifikat i Litauen, nemlig at leege-
midlet er beskyttet ved et gyldigt grundpatent
meddelt pa grundlag af en ansegning, der er
indgivet efter den 1. februar 1994, at de kom-
petente litauiske myndigheder har udstedt
forste markedsforingstilladelse inden Repu-
blikken Litauens tiltreedelse af Unionen, og at
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ansegningen om certifikatet er indgivet inden
seks méneder efter tiltraedelsen.

57. Jeg vil i min analyse anvende de fortolk-
ningsregler, som Domstolen har opstillet ved-
rorende de i tiltreedelsesakterne indeholdte
undtagelser. Som jeg tidligere har anfort, fol-
ger det af fast retspraksis, at undtagelserne
skal begreenses til det strengt nedvendige og
skal veere udtrykkeligt fastsat®. Undtagel-
serne skal i gvrigt fortolkes strengt i lyset af
opbygningen af den ordning, som de indgér
som en del af, og skal endelig fortolkes med
henblik pa en lettere gennemforelse af trakta-
tens formal og en uindskreenket anvendelse af
dens regler?”.

58. Jeg minder om, at i henhold til
tiltreedelsesaktens artikel 2 bygger denne
akt pa et princip om, at unionsrettens be-
stemmelser straks og fuldt ud gelder for
nye medlemsstater. I henhold til samme
akts artikel 10 er undtagelser kun tilladt,
i det omfang de udtrykkeligt er optaget i
overgangsbestemmelserne %,

26 — Jf. bla. dom af 9.12.1982, sag 258/81, Metallurgiki Halyps
mod Kommissionen, Sml. s. 4261, praemis 8.

27 — Jf. bla. dom af 5.12.1996, forenede sager C-267/95
og C-268/95, Merck og Beecham, Sml. I, s. 6285, preemis 23
og den deri nzevnte retspraksis, af 3.12.1998, sag C-233/97,
KappAhl, Sml. I, s. 8069, praemis 18 og den deri navnte
retspraksis, samt Hissle-dommen, preemis 52 ff.

28 — KappAhl-dommen, preemis 15 og den deri naevnte
retspraksis.

59. Med forbehold af forordningens arti-
kel 19a finder dens bestemmelser derfor fuldt
ud anvendelse pa de nye medlemsstater fra
tidspunktet for deres tiltreedelse af Unionen.

60. Det folger heraf, at hvis ikke forordnin-
gens artikel 19a undtagelsesvist tillod, at der
kan udstedes et supplerende beskyttelsescer-
tifikat for leegemidler, for hvilke der inden de
nye medlemsstaters tiltreedelse er udstedt en
forste tilladelse til markedsfering i disse sta-
ter, ville der ikke kunne udstedes supplerende
beskyttelsescertifikat for de leegemidler, for
hvilke der mere end seks maneder inden til-
treedelsen er blevet meddelt markedsforings-
tilladelse, jf. herved forordningens artikel 7.

61. I henhold til sidstneevnte bestemmelse
skal en ansggning om supplerende beskyttel-
sescertifikat nemlig indgives inden for en frist
pa seks mdneder fra det tidspunkt, hvor en
medlemsstat har udstedt den forste tilladelse
til markedsforing af leegemidlet i henhold til
direktiv 65/65. Dette geelder ogsé i de situa-
tioner, hvor tilladelsen udstedes af Kommis-
sionen i henhold til forordning nr. 2309/93 .

29 — Det fremgar saledes af artikel 12, stk. 1, i forordning
nr. 2309/93, at en markedsforingstilladelse, der er udstedt
efter den centraliserede procedure, i hver medlemsstat
giver de samme rettigheder og forpligtelser som en mar-
kedsforingstilladelse, der er udstedt i den pageeldende med-
lemsstat i henhold til de harmoniserede krav, der er fastsat
ved direktiv 65/65.
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62. Forordningens artikel 19a, litra e), ind-
forer en dobbelt undtagelse til forordningens
artikel 7.

63. For det forste gor bestemmelsen det
muligt at indgive en ansegning om supple-
rende beskyttelsescertifikat for et leegemid-
del, der ikke forud for markedsferingen har
veeret genstand for en administrativ tilladel-
sesprocedure i henhold til direktiv 65/65.
Forordningens artikel 19a, litra e), omhand-
ler nemlig udtrykkeligt de leegemidler, som
udelukkende har veret genstand for en
rent national procedure for udstedelse af
markedsferingstilladelse .

64. For det andet er der ved bestemmelsen
indfert en undtagelse til preeklusionsfristen i
forordningens artikel 7, idet en ansggning om
supplerende beskyttelsescertifikat, der er ba-
seret pd udstedelsen af en rent national mar-
kedsferingstilladelse, kan indgives inden seks
méneder efter forordningens ikrafttreedelse
i den nye medlemsstat. I mangel af en sddan
overgangsforanstaltning ville indehaveren af

30 — Man kan gore sig overvejelser om, hvorvidt de tilladelser,
der er udstedt af Republikken Litauen, som det er tilfeeldet
med de tilladelser, der er udstedt af de gstrigske, de finland-
ske og de svenske myndigheder i henhold til forordningens
artikel 19a, er blevet sidestillet med en tilladelse, som udste-
des i henhold til kravene i direktiv 65/65. Hvad angar Repu-
blikken @strig, Republikken Finland og Kongeriget Sverige
er dette udtrykkeligt neevnt i forordningens artikel 3. Denne
artikel bestemmer nemlig, at en tilladelse til markedsforing
af produktet i henhold til lovgivningen i Finland, Sverige
eller @strig anses for en tilladelse i henhold til direktiv
65/65. Der findes derimod ikke en tilsvarende bestemmelse
vedrorende de efterfolgende tiltreedelser af Unionen.
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grundpatentet ikke kunne indgive en ansog-
ning om certifikat pa grundlag af forordnin-
gens artikel 7, idet fristen pa seks maneder,
som er fastsat ved denne artikel, var udlgbet,
inden forordningen tradte i kraft i denne
medlemsstat.

65. Det folger klart af en ordlydsfortolkning
af denne bestemmelse, at den udelukkende
skal finde anvendelse p& produkter, for hvilke
der allerede er meddelt den forste tilladelse til
markedsforing som leegemiddel i den med-
lemsstat, hvor der er ansegt om certifikat,
dvs. i Republikken Litauen, pa tidspunktet
for forordningens ikrafttreedelse. Bestem-
melsen indeholder ingen undtagelser vedre-
rende de produkter, for hvilke Kommissionen
har udstedt en EF-markedsforingstilladelse i
henhold til forordning nr. 2309/93, og hver-
ken forordning nr. 2309/93 eller forordnin-
gen neevner direkte eller indirekte denne
situation.

66. I overensstemmelse med de fortolknings-
regler, som Domstolen allerede har opstillet,
og under hensyntagen til den klare ordlyd af
forordningens artikel 19a, litra e), finder jeg
det vanskeligt at udvide bestemmelsens an-
vendelsesomrade til et produkt som det i ho-
vedsagen omhandlede, for hvilket Kommis-
sionen har udstedt markedsferingstilladelse,
men de kompetente nationale myndigheder
ikke har gjort det.
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67. Denne fortolkning af forordningens
artikel 19a, litra e), er efter min opfattelse i
overensstemmelse med opbygningen af den
ordning, som bestemmelsen indgir som en
del af, samt med de formal, som feellesskabs-
lovgiver forfolger.

68. Forordningens artikel 19a indeholder li-
gesom dens artikel 19 en undtagelsesbestem-
melse, hvorefter der kan udstedes et supple-
rende beskyttelsescertifikat for produkter,
for hvilke der inden de nye medlemsstaters
tiltreedelse er udstedt en forste tilladelse til
markedsforing i disse stater. Alt efter de be-
rorte medlemsstater er der forskel pa karak-
teren af den markedsferingstilladelse, som er
nedvendig, og tidspunktet, pa hvilket mar-
kedsforingstilladelsen skal veere udstedt.

69. I Den Tjekkiske Republik skal markeds-
foringstilladelsen f.eks. veere udstedt enten
i denne medlemsstat efter den 10. novem-
ber 1999 eller i Fellesskabet inden for seks
maneder for medlemsstatens tiltreedelse
af Unionen. I andre medlemsstater, sisom
Republikken Estland, Republikken Cypern,
Republikken Letland, Republikken Litauen,
Republikken Malta og Republikken Slove-
nien, skal markedsforingstilladelsen veere
udstedt af de nationale myndigheder inden
den 1. maj 2004. Hvad derimod angér Repu-
blikken Ungarn, Republikken Polen, Repu-
blikken Bulgarien og Rumsenien — de to
sidstneevnte stater blev medlemsstater ved
den seneste udvidelse — er det tilstraekke-
ligt, at markedsforingstilladelsen er blevet

udstedt efter den 1. januar 2000. I sidstneevn-
te tilfeelde vides det ikke, om tilladelsen skal
veere udstedt af de nationale myndigheder
eller blot i Feellesskabet.

70. Domstolen har i Héssle-dommen be-
grundet disse mekanismer, som er seregne
for hver enkelt medlemsstat. I denne sag
blev Domstolen anmodet om en fortolkning
og vurdering af forordningens artikel 19, der
som tidligere anfort fastseetter overgangsfor-
anstaltninger for de stater, der var medlem-
mer af Unionen den 1. januar 1993, samt for
de stater, som blev medlem af Unionen i for-
bindelse med udvidelsen den 1. januar 1995,
nemlig Republikken @strig, Republikken Fin-
land og Kongeriget Sverige. Som jeg har an-
fort ovenfor, fastsetter denne bestemmelse
referencedatoer for indgivelsen af ansggnin-
ger om supplerende beskyttelsescertifikat,
der er forskellige fra medlemsstat til med-
lemsstat, hvilket ifolge sagsegeren i hovedsa-
gen var i strid med harmoniseringsformalet i
det indre marked.

71. Domstolen forkastede denne argumenta-
tion, idet den lagde veegt pa den seerlige sam-
menheeng, som tiltreedelsesforhandlingerne
indgik i, og i lyset af hvilken forordningens
artikel 19 skulle forstds, samt det formal,
som de enkelte parter forfulgte inden for
medicinalsektoren.

72. Domstolen fandt séledes i preemis 38-40 i
Hissle-dommen, at hver af de i forordningens
artikel 19 neevnte datoer er udtryk for den
vurdering, hver medlemsstat har foretaget

I - 7959



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT BOT — SAG C-66/09

atheengigt af bl.a. dens sundhedsordning, og
Domstolen anerkendte, at indretningen og
finansieringen heraf varierer fra en medlems-
stat til en anden. Domstolen fastslog endvide-
re, at pa datoen for vedtagelsen af forordnin-
gen onskede alle medlemsstaterne at beskytte
den innovative leegemiddelindustri ved at sik-
re en effektiv beskyttelse af patentindehaver-
ne ved udstedelse af et certifikat, der gor det
muligt for dem at afskrive forskningsinveste-
ringerne, mens visse medlemsstater gnskede
i en leengere periode at sikre gennemforelsen
af andre retmeessige mal i forbindelse med
deres politik pa folkesundhedsomradet, bl.a.
okonomisk stabilitet i deres sundhedsordning
ved at stotte sektoren for fremstilling af gene-
riske leegemidler.

73. Det er under hensyntagen til disse for-
skellige vurderinger, at Domstolen har an-
erkendt lovligheden af, at der — i en over-
gangsperiode — fastseettes sddanne forskel-
lige referencedatoer, og dette selv om den
konstaterede, at der ikke var sket harmonise-
ring for sa vidt angar de produkter, for hvilke
den forste tilladelse til markedsfering i Feelles-
skabet var blevet opnaet mellem den 1. januar
1982 og den 1. januar 1988.

74. Denne argumentation kan efter min op-
fattelse uden videre overfores pa den forelig-
gende sag og taler for at anleegge en streng
fortolkning af forordningens artikel 19a,
litra e).
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75. Forordningens artikel 19a indeholder
nemlig, ligesom dens artikel 19, resulta-
tet af de tiltreedelsesforhandlinger, der blev
fort med de nye medlemsstater, og indfe-
rer specifikke mekanismer for hver enkelt
medlemsstat.

76. Som Domstolen allerede fastslog i pree-
mis 67 og 68 i dommen i sagen Parlamentet
mod Radet?, har tiltreedelsesforhandlinger til
formal at lose de vanskeligheder, som tiltree-
delsen medferer for enten Feellesskabet eller
den tiltreedende stat. Tiltreedelsesforhand-
lingerne skaber mulighed for dialog og sam-
arbejde og giver hver af de fremtidige med-
lemsstater mulighed for at gere geeldende,
at de har en interesse i at opna ngdvendige
overgangsundtagelser, f.eks. henset til at det
er umuligt for dem at sikre den umiddelba-
re anvendelse af nye feellesskabsretsakter pa
tidspunktet for tiltreedelsen eller pa grund af
betydelige sociogkonomiske problemer, som
en sadan anvendelse vil kunne medfere. In-
den for medicinalomradet har forhandlings-
parterne forskellige interesser, og de forfol-
ger forskellige formal. Det kan dreje sig om
ikke blot at sikre den finansielle balance i
det nationale sundhedssystem og at give pa-
tienterne adgang til leegemidler, der er sikre,
effektive og til at betale (og f.eks. samtidig

31 — Dom af 28.11.2006, sag C-413/04, Sml. I, s. 11221, om
anvendelsen af visse bestemmelser i afledt feellesskabsret pa
Republikken Estland.
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stotte producenterne af generiske leegemid-
ler®?), men ogs4 at skabe et erhvervsmiljg, der
stimulerer forskning, fremmer innovation
og stetter medicinalsektorens konkurrence-
dygtighed . Det er derfor i kraft af sddanne
specifikke mekanismer, sdsom dem, der er
omhandlet i forordningens artikel 19a, at de
seerlige interesser pa behorig made vil kunne
bringes i balance med Feellesskabets almene
interesse.

77. Selv om den fortolkning, jeg foreslar, s&-
ledes reelt opretholder en situation, hvor der
ikke sker harmonisering for s& vidt angar de
leegemidler, for hvilke der ikke er udstedt
markedsferingstilladelse i Litauen inden for-
ordningens ikrafttreedelse, er det min opfat-
telse, at denne fortolkning er nedvendig for
at tilgodese denne balance og de herom forte
forhandlinger.

78. P& baggrund af alle disse forhold er det
min opfattelse, at forordningens artikel 19a,
litra e), skal fortolkes saledes, at den ikke
giver indehaveren af et gyldigt grundpa-
tent pa et leegemiddel mulighed for at ind-
give ansegning til de kompetente litauiske
myndigheder om udstedelse af et supple-
rende beskyttelsescertifikat i den situation,

32 — Prisen for generiske leegemidler ligger normalt langt under
prisen for originale lzegemidler, hvilket er med til at holde
udgifterne pa de offentlige sundhedsbudgetter nede og
giver et storre antal patienter adgang til sikre og inno-
verende leegemidler.

33 — Jf. Kommissionens meddelelse, neevnt i fodnote 19, s. 2.

hvor Kommissionen inden denne stats til-
treedelse af Unionen har meddelt EF-mar-
kedsforingstilladelse for leegemidlet i hen-
hold til artikel 3 i forordning nr. 2309/93,
men hvor der ikke er udstedt en national
markedsforingstilladelse.

C — Det tredje og det fierde preejudicielle
sporgsmdl

79. Den foreleeggende ret har med det tredje
sporgsmél anmodet Domstolen om at pree-
cisere, om den dato, hvor EF-markedsfe-
ringstilladelsen blev udvidet til at omfatte
Republikken Litauen, svarer til den dato, hvor
Litauen tiltrddte Unionen. I bekraeftende fald
onsker den foreleeggende ret med det fjerde
sporgsmal oplyst, om forstneevnte dato kan
sidestilles med »tidspunktet for udstedelsen
af markedsforingstilladelsen« i den forstand,
hvori udtrykket er anvendt i forordningens
artikel 3, litra b).

80. Den foreleeggende ret gnsker neermere
bestemt oplyst, om den frist pa seks mane-
der, som er fastsat i forordningens artikel 7,
til at indgive en ansggning om supplerende
beskyttelsescertifikat i en sag som den i ho-
vedsagen omhandlede begynder at lgbe fra
det tidspunkt, hvor EF-markedsferingstilla-
delsen blev udvidet til at omfatte Republikken
Litauen.
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81. Som bekendt kreever tiltreedelse af Unio-
nen, at de nye medlemsstater fuldt ud og gje-
blikkeligt accepterer »geeldende feellesskabs-
ret« med undtagelse af de tilpasninger, som
er aftalt mellem parterne, og som fremgar af
tiltreedelsesaftalernes bestemmelser.

82. I henhold til tiltreedelsesaktens artikel 2
er bestemmelserne i de oprindelige traktater
og de retsakter, der er vedtaget af institutio-
nerne for tiltreedelsen, siledes bindende for
de nye medlemsstater fra tidspunktet for
deres tiltreedelse. Den EF-markedsforingstil-
ladelse, som Kommissionen har udstedt for
Aranesp i henhold til artikel 3 i forordning
nr. 2309/93, blev derfor — hvilket parterne er
enige om — udvidet til at omfatte Republikken
Litauen pé det tidspunkt, hvor Litauen faktisk
tiltradte Unionen, dvs. det tidspunkt, hvor Li-
tauen opndaede status som medlemsstat, nem-
lig den 1. maj 2004.

83. Modsat det af Kommissionen og sagsoge-
ren i hovedsagen anferte mener jeg imidler-
tid ikke, at det er muligt at sidestille det tids-
punkt, hvor en tilladelse udvides til at omfatte
en ny medlemsstat, med det tidspunkt, hvor
tilladelsen udstedes, som omhandlet i forord-
ningens artikel 3, litra b), selv ikke i en situa-
tion som den, der foreligger i hovedsagen.

84. Dels ville en sadan fortolkning veere
ensbetydende med at indfere en undtagelse
til de bestemmelser, som er fastsat ved for-
ordningen, selv om fellesskabslovgiver ikke
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udtrykkeligt har fastsat en sddan undtagelse.
Denne fortolkning ville imidlertid veere i strid
med Domstolens faste praksis, hvorefter und-
tagelser skal veere udtrykkeligt foreskrevet *.

85. Dels er det min opfattelse, at en saddan
fortolkning er vanskelig at forene med ordly-
den af forordningens artikel 3, litra b), og arti-
kel 7 samt opbygningen af forordningen og de
formaél, der forfolges derved.

86. For det forste skal de neevnte artiklers
ordlyd sammenholdes med forordningens
artikel 3, litra d). I henhold til sidstneevnte
bestemmelse vedrorer den markedsforings-
tilladelse, som er omhandlet i forordningens
artikel 3, litra b), og artikel 7, udelukkende
den forste tilladelse til markedsforing af pro-
duktet, som er udstedt i henhold til direktiv
65/65. En markedsferingstilladelse, som ud-
vides til at omfatte et nyt omrade, vil derfor
aldrig kunne sidestilles med den forste tilla-
delse til markedsforing af produktet.

87. For det andet vil en siddan fortolkning
skade den klarhed og sammenheeng i syste-
met, som er indfert ved forordningen.

34 — Jf. bla. dommen i sagen Metallurgiki Halyps mod
Kommissionen, praemis 8.
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88. Datoen for den forste tilladelse til mar-
kedsforing af et leegemiddel er nemlig en af
forordningens grundpiller, eftersom det er
dette tidspunkt, som gor det muligt at sikre
en ensartet beskyttelsesperiode for det leege-
middel, som er omfattet af patentet.

89. Som jeg tidligere har neevnt, kan der i
henhold til forordningen tildeles indehave-
ren af et nationalt eller et europeeisk patent et
supplerende beskyttelsescertifikat pa ensarte-
de vilkar i alle Feellesskabets medlemsstater **.
Som generaladvokat Jacobs papegede i sit for-
slag til afgerelse i den sag, der gav anledning
til dommen i sagen Spanien mod Rédet, er et
af certifikatets vigtigste virkninger, at patent-
beskyttelsen for s& vidt angar de produkter,
som er omfattet af certifikatet, opherer sam-
tidigt i alle de medlemsstater, hvor certifikatet
er udstedt, ogsé selv om ansegningerne om
udstedelse af grundpatenterne ikke er indgi-
vet inden for det samme &r *.

90. Dette system er baseret pa forordnin-
gens artikel 13 og seerligt den mekanisme,
hvorefter  certifikatets gyldighedsperiode
afthenger af en enkelt begivenhed, som er
genstand for offentliggorelse i De Europceiske

35 — AHP Manufacturing-dommen, praemis 35.
36 — Jf. punkt 44 i forslaget til afgorelse.

Fellesskabers Tidende ™, nemlig udstedelse af
den forste tilladelse til markedsfering af leege-
midlet i Feellesskabet.

91. Generaladvokat Jacobs anfgrte i samme
sag et teenkt eksempel, som kan illustrere det-
te*. I eksemplet anvendes den samme bereg-
ningsmetode som i forordningens artikel 13.
Safremt ansggning om patentbeskyttelse blev
indgivet i 1990 i medlemsstat A og i 1991 i
medlemsstat B, ville patentbeskyttelsen ud-
lgbe i henholdsvis 2010 og 2011. Markeds-
foringstilladelsen for produktet gives forst i
medlemsstat C i 1998. Dette forer frem til fol-
gende beregning af certifikatets varighedspe-
riode. I medlemsstat A er denne varighed otte
ar (1990-1998) minus fem ar, da certifikatet
far virkning i 2010 og udleber i 2013. I med-
lemsstat B er varigheden syv &r (1991-1998)
minus fem 4r, da certifikatet har varighed fra
2011 og ligeledes udlgber i 2013 %.

92. Denne argumentation ma i endnu hgjere
grad geeldeiensituation som denihovedsagen
omhandlede, hvor indehaveren har indgivet

37 — I henhold til artikel 12, stk. 3, i forordning nr. 2309/93
offentliggores datoen for Kommissionens udstedelse af
markedsforingstilladelsen i De Europceiske Feellesskabers
Tidende.

38 — Det bemeerkes, at i henhold til forordningens artikel 13
svarer certifikatets gyldighedsperiode til det tidsrum, der
er forlobet mellem datoen for indleveringen af ansegningen
om grundpatentet og datoen for meddelelsen af den forste
tilladelse til markedsforing i Feellesskabet, minus fem ar.

39 — Jf. punkt 44 i forslaget til afgorelse.
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en ansggning om et europeisk patent og har
faet udstedt en EF-markedsforingstilladelse.

93. Hvis man sidestiller tidspunktet for ud-
stedelsen af den forste markedsforingstil-
ladelse med det tidspunkt, hvor tilladelsen
i forbindelse med de nye medlemsstaters
tiltreedelse blev udvidet til at omfatte disse
medlemsstater, ville dette skade den effektive
gennemforelse af det system, som er indfort
ved forordningen. Dette ville nemlig indebeere,
at der for et og samme produkt ville veere lige
sd mange forskellige udstedelsestidspunkter
som antallet af tiltreedelser, der har fundet
sted til Unionen. Hvis denne argumentation
anvendes pa den beregningsmetode, som er

V — Forslag til afgorelse

fastsat i forordningens artikel 13, ville be-
skyttelsesperioden for et leegemiddel séledes
ikke veere den samme inden for Feellesskabet,
hvilket ville veere i strid med det harmonise-
ringsformal, som forfelges med forordningen.

94. P4 baggrund af disse forhold foreslar jeg
Domstolen, at den svarer den foreleeggende
ret, at den markedsforingstilladelse, som
Kommissionen har udstedt for leegemidlet
Aranesp i henhold til artikel 3 i forordning
nr. 2309/93, blev udvidet til at omfatte Repu-
blikken Litauen den 1. maj 2004. Jeg foreslar
endvidere, at Domstolen svarer, at dette tids-
punkt ikke kan sidestilles med tidspunktet for
udstedelsen af tilladelsen som omhandlet i
forordningens artikel 3, litra b).

95. P& grundlag af de foranstdende betragtninger skal jeg foreslda Domstolen at be-
svare de preejudicielle spgrgsmal, som er forelagt af Lietuvos Auksciausiasis Teismas,

pa folgende made:

»1) Artikel 19a, litra e), i Radets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om
indforelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler, som sendret
dels ved akt af 29. august 1994 vedrerende vilkarene for Republikken Ostrigs,
Republikken Finlands og Kongeriget Sveriges tiltreedelse og tilpasningerne af
de traktater, der danner grundlag for Den Europeiske Union, dels ved akt af
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23. september 2003 vedrgrende vilkarene for Den Tjekkiske Republiks, Repu-
blikken Estlands, Republikken Cyperns, Republikken Letlands, Republikken
Litauens, Republikken Ungarns, Republikken Maltas, Republikken Polens, Re-
publikken Sloveniens og Den Slovakiske Republiks tiltreedelse og tilpasningerne
af de traktater, der danner grundlag for Den Europeeiske Union og endelig ved
akt af 21. juni 2005 om Republikken Bulgariens og Rumeeniens tiltreedelsesvil-
kar samt om tilpasning af de traktater, som Den Europeiske Union bygger p4,
skal fortolkes saledes, at den ikke giver indehaveren af et gyldigt grundpatent
pé et leegemiddel mulighed for at indgive ansegning til de kompetente litaui-
ske myndigheder om udstedelse af et supplerende beskyttelsescertifikat i den
situation, hvor Europa-Kommissionen inden denne stats tiltreedelse af Den
Europeiske Union har meddelt EF-markedsforingstilladelse for leegemidlet i
henhold til artikel 3 i Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om
fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af hu-
man- og veterineermedicinske legemidler og om oprettelse af et europeeisk
agentur for leegemiddelvurdering, men hvor der ikke er udstedt en national
markedsforingstilladelse.

Den markedsferingstilladelse, som Kommissionen har udstedt for leegemidlet
Aranesp i henhold til artikel 3 i forordning nr. 2309/93, blev udvidet til at om-
fatte Republikken Litauen den 1. maj 2004. Dette tidspunkt kan ikke sidestilles
med tidspunktet for udstedelsen af tilladelsen som omhandlet i artikel 3, litra b),
i forordning nr. 1768/92 med sendringer.«
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