GENERICS (UK)

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
P. MENGOZZI
fremsat den 31. marts 2011!

1. I henhold til feellesskabsretlig harmonise-
ringslovgivning vedrerende leegemidler kan
sadanne leegemidler alene markedsfores efter
en lang godkendelsesprocedure med henblik
pé beskyttelse af den offentlige sundhed. Den
faktiske udnyttelse af patenter pé leegemidler
kan derfor ske nogle ar efter udstedelsen af
tilladelsen. Det supplerende beskyttelsescer-
tifikat (SBC), der er indfert ved forordning
nr. 1768/922, har til formal at begreense for-
ringelsen af eneretten til at udnytte sadanne
patenter?>.

2. Genstanden for neerveerende sag er to pree-
judicielle spergsmél vedrerende artikel 13,
stk. 1, i forordning nr. 1768/92, som er rejst
af Court of Appeal, Civil Division, i Det For-
enede Kongerige under en sag mellem Gene-
rics (UK) Limited (herefter »Generics«) og
Synaptech Inc. (herefter »Synaptech«) vedre-
rende tidspunktet for udlgbet af en SBC, der

1 — Originalsprog: italiensk.

2 — Radets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18.6.1992 om indfe-
relse af et supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler
(EFT L 182,s.1).

3 — De forste certifikater af denne type blev udstedt i USA i
1985, og disse blev fra 1988 fulgt af de japanske certifikater.
I Europa blev en sadan form for supplerende patentbeskyt-
telse i forste omgang indfort i visse medlemsstater (Italien,
Frankrig og Sverige) og dernzest indfort pa fellesskabsplan.

indehaves af Synaptech, og som blev udstedt
af Patentkontoret i Det Forenede Kongerige
(UK Patent Office) for produktet »Galantami-
ne or acid addition salts thereof« (herefter
»Galantamin-SBCet«).

3. Den foreleeggende ret har neermere be-
stemt anmodet Domstolen om at fortolke
begrebet »forste tilladelse til markedsforing«
som omhandlet i den ovennaevnte bestem-
melse i forordningen. Det forste spergsmaél er
i det veesentlige identisk med et af de sporgs-
mal, der er genstand for en anmodning om
preejudiciel afgorelse fra High Court of Justice
— Chancery Division i Det Forenede Konge-
rige i forbindelse med en tvist mellem, som
i det foreliggende tilfeelde, en producent af
generiske leegemidler og en leegemiddelvirk-
somhed vedrgrende gyldigheden og varig-
heden af en SBC, der blev udstedt til denne
sidstneevnte®. Selv om sagerne ikke er blevet
forenet, behandles de to spergsmal samtidigt
ved Domstolen, idet de grundleeggende rejser
analoge spergsmal. Dette forslag fremsaettes

4 — Forelaeggelsesafgorelsen fra High Court of Justice er gen-
stand for sag C-195/09, Synthon.
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samme dag, som forslaget i Synthon-sagen
fremseettes, og det indeholder en raekke hen-
visninger til dette forslag.

I — Retsforskrifter

A — ElU-retten

1. Direktiv 65/65/EQF og 75/319/EQF

4. Radets direktiv 65/65/EQF° af 26. januar
1965 om tilnsermelse af lovgivning om far-
maceutiske specialiteter i den version, der
finder anvendelse pa hovedsagens faktiske
omstendigheder®, fastslar i artikel 3, at ingen

5 — EFT af9.2.1965, EFT 1965-1966, s. 17. Direktiv 65/65 blev fra
den 18.12.2001 erstattet af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF af 6.11.2001 om oprettelse af en feelles-
skabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311,
s.67).

6 — Der er tale om den aendrede udgave af Radets andet direktiv
75/319/EQF af 20.5.1975 om tilnzermelse af lovgivning om
medicinske specialiteter (EFT L 147, s. 13).
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farmaceutisk specialitet” mé bringes i hande-
len i en medlemsstat, uden at de kompetente
myndigheder i denne stat forud har givet til-
ladelse hertil.

5. Med henblik p4 at opné en sddan tilladelse
skal den person, der er ansvarlig for markeds-
foringen, indgive en ansegning til den kom-
petente myndighed i medlemsstaten, som er
ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der
specificeres i direktivets artikel 4, stk. 2. Ud
over angivelser af specialitetens bestanddeles
kvalitative og kvantitative egenskaber figure-
rer en kortfattet beskrivelse af fremstillings-
madden, terapeutiske indikationer, kontra-
indikationer og bivirkninger, dosering samt
de af fremstilleren anvendte kontrolmetoder
blandt de oplysninger og dokumenter, der
skal ledsage ansegningen, resultater af fysisk-
kemiske, biologiske eller mikrobiologiske for-
sog, farmakologiske og toksikologiske forseg
samt kliniske forsog.

6. Direktiv 75/319® preeciserede de proce-
durer, som medlemsstaterne skal folge ved
behandlingen af markedsferingstilladelsen.
Disse inkluderer navnlig muligheden for at
lade den pageldende specialitet kontrollere
af et statsligt laboratorium og for at kunne
forlange yderligere dokumentation.

7 — I henhold til artikel 1, stk. 1, skal der ved anvendelsen af
samme direktiv ved »medicinsk specialitet« forstés »ethvert
leegemiddel, som bringes i handelen i feerdigfremstillet form
under en serlig betegnelse og i en seerlig pakning«, og ved
»leegemiddel« »ethvert stof eller enhver sammenszetning af
stoffer, der betegnes som middel til helbredelse eller forebyg-
gelse af sygdomme hos mennesker eller dyr«.

8 — Nezvnt ovenfor i fodnote 6. Ogsé dette direktiv blev ophzevet
ved direktiv 2001/83.
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7. Artikel 5 i direktiv 65/65 bestemte:

»Tilladelse i henhold til artikel 3 neegtes, hvis
det efter kontrol af de i artikel 4 anforte op-
lysninger og dokumenter viser sig, enten
at leegemidlet er skadeligt ved normal for-
skriftsmaessig brug, eller at dets terapeutiske
virkning mangler eller er utilstreekkelig godt-
gjort af ansggeren, eller at leegemidlet ikke
har den angivne kvalitative og kvantitative
sammensatning. «

8. Artikel 24 i direktiv 65/65, som erstat-
tet ved artikel 37 i direktiv 75/319, fortsatte
folgende:

»De bestemmelser, der er fastsat i dette di-
rektiv, skal efterhanden bringes til anvendel-
se pa de specialiteter, for hvilke der er givet
markedsferingstilladelse i henhold til tidli-
gere forskrifter, inden for de i artikel 39, stk. 2
og 3, i Radets andet direktiv 75/319/EQF
fastsatte tidsfrister, samt pa de heri fastsatte
betingelser.«

9. Artikel 39, stk. 2 og 3, i direktiv 75/319 var
salydende:

»2. De ovrige bestemmelser i dette direktiv
bringes efterhanden til anvendelse p& de me-
dicinske specialiteter, der er bragt pa marke-
det i henhold til tidligere forskrifter, inden 15
ar fra den i artikel 38 nsevnte meddelelse.

3. Medlemsstaterne underretter inden tre
ar fra meddelelsen af dette direktiv Kommis-
sionen om antallet af medicinske specialite-
ter, der henhgrer under stk. 2, og giver hvert
folgende ar meddelelse om, for hvor mange
af disse specialiteter den i artikel 3 i direktiv
nr. 65/65/EQF omhandlede markedsferings-
tilladelse endnu ikke er givet.«

10. I henhold til artikel 22 i direktiv 65/65
»treeffer medlemsstaterne de foranstaltnin-
ger, som er ngdvendige for, at dette direktiv
kan efterkommes, inden 18 maéaneder efter
dets meddelelse, og underretter omgaende
Kommissionen herom«”.

2. Forordning nr. 1768/92

11. Formélet med den udvidede varighed
af den beskyttelse, som patenter giver lee-
gemidler, udtrykkes i preeamblen til forord-
ning nr. 1768/92 ' (herefter »forordningenc).
Navnlig anfores folgende i tredje, fjerde, sjette
og syvende betragtning, nemlig at:

»Situationen er i dag den, at den tid, der gér fra
indgivelsen af patentansegningen for et nyt
leegemiddel, indtil tilladelsen til at markeds-
fore det pageeldende leegemiddel foreligger,

9 — Dvs. den 3.2.1965.

10 — Fra den 6.7.2009 blev forordning nr. 1768/92 ophzevet og
erstattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 469/2009 af 6.5.2009 om det supplerende beskyttelses-
certifikat for leegemidler (EUT L 152, s. 1), som kodificerede
forordning nr. 1768/92.
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gor den effektive patentbeskyttelsesperiode
for kort til, at forskningsinvesteringerne kan
afskrives.

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

Der ber indferes en ensartet lgsning pa feel-
lesskabsplan for séledes at undgé en uens-
artet 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.

Det er ngdvendigt at indfere et supplerende
beskyttelsescertifikat for leegemidler, for hvil-
ke der er udstedt en gyldig markedsforings-
tilladelse, og som kan tildeles indehaveren
af et nationalt eller et europeisk patent pa
ensartede vilkar i alle medlemsstater; en for-
ordning er derfor det mest hensigtsmeessige
instrument.«
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12. Det bestemmes i forordningens artikel 1:

»I denne forordning forstés ved:

a) legemiddel: ethvert stof eller enhver
sammensetning af stoffer, der betegnes
som middel til helbredelse eller forebyg-
gelse af sygdomme hos mennesker eller
dyr, samt ethvert stof eller enhver sam-
menseetning af stoffer, der er bestemt til
at anvendes i eller pA menneskers eller
dyrs legemer med henblik pa at stille en
medicinsk diagnose eller at genoprette,
forbedre eller pavirke legemsfunktioner-
ne hos mennesker eller dyr

b) produkt: en aktiv ingrediens eller en
sammensetning af aktive ingredienser i
et leegemiddel

¢) grundpatent: et patent, som beskytter et
produkt som defineret under litra b), en
fremgangsmade til fremstilling af et pro-
dukt eller en anvendelse af et produkt,
og som af indehaveren er udpeget med
henblik p& proceduren for udstedelse af
et certifikat.«

13. Forordningens artikel 2 med overskriften
»Anvendelsesomrade« bestemmer:

»For ethvert produkt, der er patentbeskyttet i
en medlemsstat, og som i sin egenskab af lee-
gemiddel er underlagt kravet om meddelelse
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af en administrativ tilladelse forud for mar-
kedsferingen, jf. direktiv 65/65/EQF [...], kan
der pa de i neerveerende forordnings fastsatte
betingelser udstedes et certifikat.«

14. Forordningens artikel 3 med overskrif-
ten »Betingelser for udstedelse af certifikat«
foreskriver:

»Der udstedes et certifikat, nar folgende be-
tingelser er opfyldt pa ansegningstidspunktet
i den medlemsstat, hvor den i artikel 7 neevn-
te ansggning indleveres:

a) Produktet er beskyttet ved et grundpa-
tent, der er i kraft.

b) Der er udstedt en gyldig tilladelse til mar-
kedsforing af produktet som leegemiddel
i henhold til direktiv 65/65/EQF [...] For
sd vidt angar artikel 19, stk. 1, skal en
tilladelse til at markedsfore et produkt,
som er udstedt i overensstemmelse med
Ostrigs, Finlands og Sveriges nationale
lovgivning, behandles som en tilladelse,
der er udstedt i overensstemmelse med
direktiv 65/65/EQF [...] "

c) Der er ikke tidligere udstedt et certifikat
for produktet.

11 — Andet punktum i artikel 3, litra b), blev tilfgjet med akten
vedrgrende Republikken @strigs, Republikken Finlands og
Kongeriget Sveriges tiltreedelse af Den Europeeiske Union
(EFT C 241, 5. 21).

d) Den under litra b) neevnte tilladelse er
den forste tilladelse til markedsfering af
produktet som leegemiddel.«

15. Den efterfolgende artikel 4 preeciserer, at
den beskyttelse, som certifikatet giver, ude-
lukkende omfatter det produkt, der er deekket
af markedsforingstilladelsen for det tilsvaren-
de leegemiddel, og den anvendelse af produk-
tet som leegemiddel, der er givet tilladelse til
inden udlgbet af certifikatet.

16. 1 henhold til forordningens artikel 7,
stk. 1 og 2, skal ansggningen om certifikat
indgives inden for en frist pa seks maneder
fra meddelelsen af tilladelsen til markedsfo-
ring eller fra meddelelsen af grundpatentet,
hvis denne ligger senere.

17. Forordningens artikel 8 stk. 1, litra a)
og b) og ¢), bestemmer som folger:

»Ansggningen om certifikat skal indeholde:

a) en anmodning om udstedelse af certifi-
kat, med angivelse navnlig af:

iii) grundpatentets nummer samt opfin-
delsens bengevnelse
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iv) nummer pé og dato for meddelelse af
den i artikel 3, litra b), omhandlede
forste tilladelse til markedsfering af
produktet og, hvis dette ikke er den
forste tilladelse til markedsfering i
Feellesskabet, tillige nummer pé og
dato for meddelelse af den forste
tilladelse

b) en kopi af den i artikel 3, litra b), om-
handlede markedsferingstilladelse, hvori
produktet identificeres, med angivelse
navnlig af tilladelsens nummer og datoen
for dens meddelelse, samt et resumé af
produktets egenskaber, jf. artikel 4a i di-
rektiv 65/65/EQF [...]

¢) safremt den under litra b) neevnte tilla-
delse ikke er den forste tilladelse til mar-
kedsforing af produktet som leegemiddel i
Fellesskabet, identifikation af det tilladte
produkt og angivelse af den retsforskrift,
i henhold til hvilken markedsferingstilla-
delsen er meddelt, samt en kopi af den i
[EU-Tidende] offentliggjorte meddelelse
om denne tilladelse.«

18. Pa grundlag af forordningens artikel 9,
stk. 1, skal ansggningen om certifikatet indgi-
ves til den kompetente patentmyndighed i den
medlemsstat, der har udstedt tilladelsen, eller
for hvilken grundpatentet er udstedt, og hvori
der er opnadet en tilladelse til markedsfering i
henhold til artikel 3, litra b). Stk. 2 preeciserer,
at meddelelsen om ansggningen om certifikat
offentliggeres af neevnte myndighed, og den
skal bl.a. indeholde nummeret p& og datoen
for tilladelsen i henhold til artikel 3, litra b),
samt det i tilladelsen identificerede produkt
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[artikel 9, stk. 2, litra d)] og i givet fald num-
meret og datoen pa den forste tilladelse til
markedsforing i Feellesskabet [artikel 9, stk. 2,
litra e)]. De samme oplysninger skal i hen-
hold til artikel 11 angives i offentliggerelsen
vedrorende meddelelsen om udstedelsen af
certifikatet.

19. Forordningens artikel 13 med overskrif-
ten »Certifikatets gyldighedsperiode« fast-
seetter i stk. 1 og 2 folgende:

»1. Certifikatet far retsvirkning ved udlgbet
af grundpatentets lovhjemlede gyldighedspe-
riode og har gyldighed i en periode svarende
til det tidsrum, der er forlgbet mellem datoen
for indleveringen af ansegningen om grund-
patentet og datoen for meddelelsen af den
forste tilladelse til markedsforing i Feellesska-
bet, minus fem ar.«

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

20. Forordningens artikel 15 opregner ugyl-
dighedsgrunde vedrerende certifikatet. Arti-
kel 1 har felgende ordlyd:

»1. Certifikatet er ugyldigt:

a) hvis det er udstedt i strid med bestem-
melserne i artikel 3
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b) hvis grundpatentet er bortfaldet in-
den udlgbet af dets lovhjemlede gyl-
dighedsperiode

c¢) hvis grundpatentet erkleres ugyldigt
eller begreenses pd en sddan made, at
det produkt, for hvilket certifikatet er
udstedt, ikke leengere er omfattet af
grundpatentets krav, eller hvis der ef-
ter grundpatentets bortfald forelig-
ger ugyldighedsgrunde, som ville have
berettiget ugyldighedskendelsen eller
begreensningen.«

21. Endelig indeholder artikel 19, stk. 1, som
eendret med virkning fra den 1. januar 1995
ved akten vedrgrende Ostrigs, Finlands og
Sveriges tiltreedelse af Den Europeiske Uni-
on ', fglgende overgangsbestemmelse:

»For ethvert produkt, der ved tiltreedelsen er
beskyttet ved et gyldigt grundpatent, kan der,
safremt den forste tilladelse til markedsfering
af produktet som leegemiddel i Feellesskabet
eller pa Finlands, Sveriges eller @strigs om-
rader er meddelt efter den 1. januar 1985, ud-
stedes et certifikat.

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

12 — Som tilpasset ved Radets afggrelse nr. 95/1/EF, Euratom,
EKSF af 1.1.1995 om tilpasning af retsakterne vedrerende
nye medlemsstaters tiltraedelse af Den Europaeiske Union
(EFT L 1, s. 1). Tiltreedelsesakten er neevnt ovenfor i fod-
note 11.

For certikater, der udstedes i Belgien, Italien
og i Ostrig eendres datoen 1. januar 1985 til
1. januar.«

B — Bestemmelserne i aftalen om Det Eu-
ropeeiske Okonomiske Samarbejdsomrdde

22. Afpunkt 6ibilag XVII til aftalen af 2. maj
1992 om Det Europeiske @konomiske Sam-
arbejdsomrade ™ herefter »E@S-aftalen«),
som gendret ved bilag 15 til afggrelse truffet
af Det Blandede E@S-Udvalg nr. 7/94'* den
21. marts 1994, fremgar, at artikel 3, litra b), i
forordning nr. 1768/92 med henblik pd EQS-
aftalen tilfgjes folgende:

»] forbindelse med dette litra og de artikler,
hvori der henvises hertil, betragtes en tilla-
delse 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 [...]«

C — National ret

23. I Tyskland blev direktiv 65/65 gennem-
fort med Gesetz zur Neuordnung des Arz-
neimittelrechts af 24. august 1976 (herefter

13 — EFT 1994 L 1,s.3 og 482.
14 — EFTL160,s. 1.
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»AMG 1976«). § 3, stk. 7, i denne lov ind-
rommede automatisk de leegemidler, der
fandtes pa markedet den 1. september 1976,
datoen for lovens bekendtgarelse, og som
fortsat var pa markedet den 1. januar 1978,
datoen for lovens ikrafttreedelse, oprethol-
delse af tilladelsen for en periode pa 12 ar
efter meddelelsen. I henhold til den tidligere
geeldende ordning var markedsfering af lee-
gemidler ikke undergivet effektivitets- eller
sikkerhedsundersagelser.

II — Hovedsagen og de prejudicielle
sporgsmal

24. De faktiske omstendigheder i hovedsa-
gen er saledes, som fastslaet af den foreleeg-
gende ret, som folger.

25. Galantamin, der har veeret kendt siden
1950%erne for behandling for neuromusku-
leere sygdomme, omfattedes i 1963 i Ostrig
af en markedsforingstilladelse til behandling
af polio under varemeerket »Nivalin« (heref-
ter »den ostrigske markedsforingstilladelse«).
Tilladelsen, der blev udstedt i henhold til den
dageeldende ostrigske lovgivning om laege-
midler, Spezialititenordnung fra 1947, blev
tilbagekaldt i 2001.

26. 11960°erne blev Nivalin ogsa markedsfort
i Tyskland pa grundlag af den da geeldende
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lovgivning. Efter ikrafttreedelsen af AMG i
1976 forblev Nivalin pa markedet i Tyskland
pé grundlag af bestemmelserne i denne rets-
akt. Den tilladelse, der blev udstedt i henhold
til AMG 1976 (herefter »den tyske markeds-
foringstilladelse«), blev tilbagekaldt mellem
juli 2000 og januar 2001.

27. 11987 indgav Synaptech, der er sagsogt i
hovedsagen, en ansggning om patent for Ga-
lantamin til behandling af sygdommen Alz-
heimer. Patentet udlgb den 16. januar 2007
(herefter »grundpatentet).

28. 11999 indgav Janssen-Cilag en ansggning
om markedsforingstilladelse i Sverige for Ga-
lantamin til behandling af sygdommen Alz-
heimer under varemeerket Reminyl. Tilladel-
sen blev udstedt den 1. marts 2000 (herefter
»den svenske markedsforingstilladelse«).

29. Iseptember 2000 blev der i Det Forenede
Kongerige udstedt en markedsferingstilla-
delse for Reminyl pa grundlag af den tidligere
udstedte svenske tilladelse.

30. Den 7. december 2000 ansegte Synap-
tech Det Forenede Kongeriges patentmyndig-
hed om et SBC, hvori den svenske markeds-
foringstilladelse var angivet som den forste
markedsferingstilladelse for Galantamin i
Feellesskabet. Galantamin-SBC’et blev ud-
stedt for en periode pa fem éar. Det udleber
den 15. januar 2012.
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31. Idet Generics fandt, at udlgbsdatoen for
SBC’et ikke var beregnet korrekt i henhold til
forordningen, anlagde selskabet sag for UK
Patents Court for at fa berigtiget registrerin-
gen af patentet i henhold til artikel 34 i Pa-
tents Act 1977.

32. Ved dom af 20. maj 2009 blev Generics’
krav forkastet. Generics ankede dommen til
den foreleeggende ret, som har forelagt fol-
gende preaejudicielle spergsmal:

»1) Med henblik pa artikel 13, stk. 1, i Ra-
dets forordning (EQF) nr. 1768/92 er
den »forste tilladelse til markedsfering i
Feellesskabet« da den forste tilladelse til
markedsforing i Feellesskabet, som blev
udstedt i overensstemmelse med Radets
direktiv 65/65/EQF (nu erstattet af direk-
tiv 2001/83/EF), eller er det tilstraekkeligt
med enhver tilladelse, der gor det muligt
at markedsfore i Feellesskabet eller EQS?

2) Hvis med henblik pa artikel 13, stk. 1, i
Rédets forordning (EQF) nr. 1768/92
den »forste tilladelse til markedsfering i
Feellesskabet« skal veere blevet udstedt i
overensstemmelse med direktiv
65/65/EQF (nu erstattet af direktiv
2001/83/EF), skal en tilladelse, som blev
udstedt i 1963 i Ostrig i overensstem-
melse med den nationale lovgivning, der
var i kraft pa dette tidspunkt (og som ikke
opfyldte kravene i direktiv 65/65/EQF),
som aldrig blev eendret til at veere i over-
ensstemmelse med direktiv 65/65/EQF,
og som blev endelig tilbagekaldt i 2001,

da behandles som en tilladelse, der er
udstedt i overensstemmelse med direktiv
65/65/EQF med henblik herpé?«

III — Analyse

A — Indledende bemcerkninger

33. I det forslag til afgerelse, jeg har frem-
sat i Synthon-sagen, og som er naevnt oven-
for, har jeg som svar pa det tredje og fierde
spergsmal, som High Court forelagde, fore-
sldet Domstolen at fastsla, at produkter, sé-
som Galantamin, der er blevet markedsfort
som leegemidler pa Feellesskabets omréde, in-
den de havde opnaet en markedsforingstilla-
delse i henhold til direktiv 65/65, falder uden
for forordningens anvendelsesomréde.

34. Selv om det ikke er blevet rejst af den
foreleeggende ret, ma spergsmalet om forord-
ningens anvendelsesomrade for de neevnte
produkter logisk rejses preejudicielt i forbin-
delse med tvisten mellem Generics og Synap-
tech, for s& vidt som det vedrerer gyldigheden
af det SBC, som blev udstedt til sidstneevnte.
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Safremt Domstolen tiltreeder det forslag til
afgorelse, som jeg er néet frem til vedrerende
det tredje og fjerde preejudicielle sporgsmal i
Synthon-sagen, er de af Court of Appeal fore-
lagte sporgsmal ikke leengere relevante for
afgorelsen i hovedsagen, og Domstolen skal
ikke besvare spagrgsmalene.

35. Jegvil saledes foretage en analyse af disse
sporgsmal, saifremt Domstolen ikke tiltreeder
det synspunkt, som jeg har givet udtryk for
vedrgrende de pageldende sporgsmal i Syn-
thon-sagen eller under alle omstendigheder
onsker at besvare spgrgsmalene fra den fore-
leeggende ret i denne sag.

B — Det forste preejudicielle sporgsmdl

36. Med det forste preejudicielle spargsmal
onsker Court of Appeal nsermere bestemt
oplyst, om der med henblik pa anvendelsen
af forordningens artikel 13 ved »forste tilla-
delse til markedsfering i Feellesskabet« skal
forstas den forste tilladelse udstedt i overens-
stemmelse med direktiv 65/65 eller den forste
tilladelse, der gor det muligt at markedsfore
produktet i Unionen eller i EOS.
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37. Forordningens artikel 13 fastseetter de
beregningsmetoder for varigheden af SBC'et
med henblik pa at harmonisere udlgbsdatoen
for de forskellige nationale SBC’er, der er ud-
stedt pd Unionens omréde.

38. Generics har gjort geeldende, at en ord-
lyds- og en systematisk fortolkning af forord-
ningen samt en analyse af Domstolens prak-
sis ma fore til, at begrebet »forste tilladelse til
markedsforing i Feellesskabet« som omhand-
let i forordningens artikel 13 omfatter enhver
tilladelse, der gor det muligt at markedsfore
produktet pa Unionens eller EQS omréde.
Synaptech har derimod, veesentligst ved at
anvende en systematisk formalsfortolkning
og endvidere ved at henvise til Domstolens
praksis, gjort geeldende, at begrebet udeluk-
kende henviser til den farste markedsforings-
tilladelse udstedt i Feellesskabet i overens-
stemmelse med direktiv 65/65.

39. Jeg bemeerker, at det forste spergsmal,
som den foreleeggende ret har stillet, i det
veesentlige falder sammen med det andet
sporgsmél i Synthon-sagen. Endvidere blev
den tyske markedsferingstilladelse for Galan-
tamin, som sagsegeren har understreget i ho-
vedsagen, udstedt pa grundlag af samme be-
stemmelser i den tyske lovgivning, i henhold
til hvilke der blev givet tilladelse til Meman-
tin efter gennemforelsen i tysk ret af direktiv
65/65. Med andre ord er overgangsordningen
»fiktiv tilladelse«, som produktstremmen
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blev undergivet i Tyskland pé grundlag af be-
stemmelserne i AMG 1976, der gennemforte
det pageeldende direktivs artikel 24, den sam-
me i de to tilfeelde.

40. Det er under sddanne omsteendigheder,
at jeg med henblik pé en besvarelse af det for-
ste af Court of Appeal forelagte sporgsmal i
denne sag tillader mig at henvise til analysen i
punkt 55 ff. i det forslag til afggrelse, som jeg
fremsatte i Synthon-sagen i dag.

41. Det fremgar bla. af denne analyse, at en
tilladelse som den, der blev opnaet i Tysk-
land for Galantamin, kan anses for den for-
ste markedsforingstilladelse i Feellesskabet i
henhold til forordningens artikel 13, nar den
blev udstedt af en medlemsstats kompetente
myndigheder i medfer af overgangsordnin-
gen i artikel 24 i direktiv 65/65, sammenholdt
med artikel 39 i direktiv 75/319/EQF, som
endret ved sidstneevnte direktivs artikel 37,
pa grundlag af en markedsforingstilladelse
tildelt inden gennemforelsen af direktiv 65/65
i den pageeldende medlemsstats retsorden.

42. Jeg foreslar derfor, at det af Court of Ap-
peal forelagte preejudicielle spgrgsmal besva-
res som anfert ovenfor.

C — Det andet preejudicielle sporgsmal

43. Med det andet preejudicielle sporgsmal
onsker den foreleggende ret nermere be-
stemt oplyst, om det med henblik p& anven-
delsen af forordningens artikel 13 er relevant,
at en tilladelse udstedt i 1963 i Ostrig i hen-
hold til den dageeldende nationale lovgivning
ikke opfyldte kravene i direktiv 65/65, og at
den blev opretholdt efter Ostrigs tiltreedelse
i EQS og i Fellesskabet uden nogensinde at
blive bragt i overensstemmelse med neevnte
krav.

44. Som ovenfor anfert indeholder sével
EQ@S-aftalen som traktaten om Sveriges, Fin-
lands og Ostrigs tiltraedelse bestemmelser, pa
grundlag af hvilke en tilladelse til at markeds-
fore produktet i overensstemmelse med lov-
givningen i en EFTA-medlemsstat eller i en af
de ovenneevnte stater ma anses for udstedt i
overensstemmelse med direktiv 65/65.

45. Disse bestemmelser vedrgrer ganske
vist navnlig forordningens artikel 3, litra b),
og artikel 19. Der er imidlertid intet til hin-
der for ogsd at udvide fortolkningsreglen
i disse bestemmelser til artikel 13, saledes
at denne bestemmelse fortolkes saledes, at
der ved den forste markedsforingstilladelse
i Feellesskabet (eller i E@S) ved beregnin-
gen af varigheden af SBC’et skal forstas en
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markedsferingstilladelse udstedt i overens-
stemmelse med direktiv 65/65.

46. Til stotte for en sdidan udvidelse kan neev-
nes dommen i sagen Novartis m.fl."*, hvori
Domstolen fastslog, at en tilladelse skal anses
for den forste markedsforingstilladelse i EQS
i henhold til ovenneevnte artikel 13, som den
skal forstas ved fortolkningen af E@S-aftalen,
nir denne udstedes af de schweiziske myn-
digheder og automatisk anerkendt af Fyrsten-
demmet Liechtenstein i medfer af liechten-
steinsk lov. Domstolen néede frem til denne
konklusion under hensyn til den omsten-
dighed, at »E@S-aftalen [saledes] tillader,
at der sidelobende kan findes to former for
markedsforingstilladelser i Fyrstendemmet
Liechtenstein, nemlig dels markedsferings-
tilladelser udstedt af de schweiziske myndig-
heder, som i medfer af den regionale union
mellem Schweiz og Liechtenstein automatisk
anerkendes i sidstneevnte, dels markedsfo-
ringstilladelser udstedt i Liechtenstein i hen-
hold til direktiv 65/65« ', Efter min opfattelse
skal tilladelser udstedt i henhold til lovgiv-
ningen i en EQ@S-medlemsstat, som, skeont
de ikke opfylder kravene i direktiv 65/65, méa
anses for udstedt i overensstemmelse med
direktivet pad grundlag af en udtrykkelig be-
stemmelse i E@S-aftalen, ved anvendelsen af
forordningens artikel 13, som den skal forstas

15 — Dom af 21.4.2005, forenede sager C-207/03 og C-252/03,
Sml. I, s. 3209.

16 — Preemis 29.
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ved fortolkningen af E@S-aftalen, a fortiori
anses for relevante.

47. Efter min opfattelse ma anvendelsen
af bestemmelserne i traktaten om Sveriges,
Finlands og Ostrigs tiltreedelse af Den Euro-
peeiske Union, som navnlig sendrede forord-
ningens artikel 3, litra b), og artikel 19 ved at
ligestille markedsferingstilladelser, der udste-
des i medfor af de pageldende medlemssta-
ters nationale lovgivning, med tilladelser ud-
stedt i overensstemmelse med direktiv 65/65,
fore til en lignende udleegning af forordnin-
gens artikel 13.

48. Det folger heraf, at en markedsforingstil-
ladelse, der blev udstedt i 1963 i Ostrig i hen-
hold til den dageeldende nationale lovgivning,
selv om den ikke opfylder kravene i direktiv
65/65, skal behandles som en tilladelse ud-
stedt i overensstemmelse med dette direktiv
i forbindelse med anvendelsen af forordnin-
gens artikel 13.
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IV — Forslag til afgerelse

49. Pa baggrund af samtlige ovenstdende betragtninger, og med forbehold af be-
meerkningerne i punkt 33-35 ovenfor, foreslar jeg Domstolen at besvare de af Court
of Appeal forelagte sporgsmal som folger:

»1) En tilladelse til markedsfering af et leegemiddel udstedt af en medlemsstats kom-

petente myndigheder i henhold til overgangsordningen i artikel 24 i Radets di-
rektiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om tilneermelse af lovgivning om medicinske
specialiteter, sammenholdt med artikel 39 i Radets andet direktiv 75/319/EQF
af 20. maj 1975 om tilneermelse af lovgivning om medicinske specialiteter, som
eendret ved sidstnaevnte direktivs artikel 37, pa grundlag af en markedsferings-
tilladelse tildelt inden gennemforelsen af direktiv 65/65 i neevnte medlemsstats
retsorden, kan anses for den forste tilladelse til markedsfering i henhold til arti-
kel 13 i Réadets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse af et
supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler.

Ved gennemforelsen af artikel 13 i forordning nr. 1768/92 kan en tilladelse ud-
stedt for anvendelsen af et produkt som leegemiddel, der adskiller sig fra det eller
de produkter, som er beskyttet af det patent, der udger grundpatentet i henhold
til neevnte forordnings artikel 1, litra c), ogsa anses for den forste tilladelse til
markedsfering af produktet i Feellesskabet.
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2) En tilladelse til markedsforing af et leegemiddel, der blev udstedt af de kom-
petente gstrigske myndigheder i henhold til den nationale lovgivning, og som
blev opretholdt efter Dstrigs tiltreedelse forst af Det Europaeiske @konomiske
Samarbejdsomrade og derneest af Feellesskabet, skal behandles som en tilladelse
udstedt i overensstemmelse med direktiv 65/65, ved anvendelsen af artikel 13 i
forordning nr. 1768/92.«
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