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W Samling af Afgerelser

DOMSTOLENS DOM (Anden Afdeling)

21. juni 2018*

»Praejudiciel foreleeggelse — intellektuel og industriel ejendomsret — patentret — akterne om tiltreedelse
af Den Europeeiske Union af 2003, af 2005 og af 2012 — seerlig ordning — anvendelse pa
parallelimport — forordning (EF) nr. 469/2009 — produkt, der er beskyttet af et supplerende
beskyttelsescertifikat i en medlemsstat og markedsfort af indehaveren af grundpatentet i en anden
medlemsstat — konsumption af intellektuelle og industrielle ejendomsrettigheder — intet grundpatent i
de nye medlemsstater — forordning (EF) nr. 1901/2006 — forleengelse af beskyttelsesperioden«

I sag C-681/16,
angdende en anmodning om preejudiciel afgerelse i henhold til artikel 267 TEUF, indgivet af
Landgericht Diisseldorf (den regionale ret i forste instans i Diisseldorf, Tyskland) ved afgerelse af
15. december 2016, indgéet til Domstolen den 27. december 2016, i sagen
Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Operations Support Group
mod
Orifarm GmbH,
har
DOMSTOLEN (Anden Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, M. Ilesi¢, og dommerne A. Rosas, C. Toader (refererende dommer),
A. Prechal og E. Jarasitinas,

generaladvokat: E. Tanchey,

justitssekreteer: fuldmeegtig K. Malacek,

pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmodet den 15. november 2017,
efter at der er afgivet indleg af:

— DPfizer Ireland Pharmaceuticals, Operations Support Group ved Rechtsanwilte J. Feldges og B.
Kramer samt ved avocat M. Struys,

— Orifarm GmbH ved Rechtsanwilte A. Rosenfeld, A. Okonek og L. Manthey,

— Europa-Kommissionen ved T. Scharf og ]. Samnadda, som befuldmzegtigede,

* Processprog: tysk.
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og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgorelse i retsmodet den 7. februar 2018,

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preejudiciel afgorelse vedrorer fortolkningen af de seerlige ordninger, der er fastsat i
punkt 2 i bilag IV til akten vedrerende 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 tiltreedelse og
tilpasningerne af de traktater, der danner grundlag for Den Europeiske Union (EUT 2003, L 236,
s. 33, berigtiget i EUT 2004, L 126, s. 2, herefter »tiltreedelsesakten af 2003«), i punkt 1 i bilag V til
akten om Republikken Bulgariens og Rumeeniens tiltreedelsesvilkar samt om tilpasning af de traktater,
som Den Europeiske Union bygger pa (EUT 2005, L 157, s. 203, herefter »tiltreedelsesakten af 2005«),
og i punkt 1 i bilag IV til akten om Republikken Kroatiens tiltreedelsesvilkdr samt om tilpasning af
traktaten om Den Europeiske Union, traktaten om Den Europeeiske Unions funktionsmade og
traktaten om oprettelse af Det Europeeiske Atomenergifeellesskab (EUT 2012, L 112, p. 21, herefter
»tiltreedelsesakten af 2012«), samt fortolkningen af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler (EUT 2009,
L 152, s. 1, herefter »SPC-forordningen«) og af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om leegemidler til peediatrisk brug og om endring af forordning
(EQF) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT
2006, L 378, s. 1).

Anmodningen er blevet indgivet inden for rammerne af en tvist mellem Pfizer Ireland Pharmaceuticals,
Operations Support Group og Orifarm GmbH vedregrende parallelimport i Tyskland at et leegemiddel
benaevnt »Enbrel« fra nye medlemsstater.

Retsforskrifter

Tiltrcedelsesakten af 2003
Punkt 2 i bilag IV til tiltreedelsesakten af 2003 med overskriften »Selskabsret« foreskriver:
»Seerlig ordning

For Den Tjekkiske Republiks, Estlands, Letlands, Litauens, Ungarns, Polens, Sloveniens og Slovakiets
vedkommende geelder det, at indehaveren — eller den adkomstberettigede — af et patent eller et
supplerende beskyttelsescertifikat for et leegemiddel indgivet i en medlemsstat pa et tidspunkt, hvor
der ikke kunne opnas en sddan beskyttelse i en af ovenneevnte nye medlemsstater for det pageeldende
middel, kan paberabe sig de rettigheder, som er tilkendt ved det pageldende patent eller supplerende
beskyttelsescertifikat med henblik pa at forhindre import og markedsforing af det pageeldende middel
i den eller de medlemsstater, hvor det er beskyttet i medfer af et patent eller et supplerende
beskyttelsescertifikat, selv om midlet blev markedsfort i den pageldende nye medlemsstat forste gang
af patentindehaveren selv eller med hans samtykke.

Enhver, der agter at importere eller markedsfore et af ovennaevnte afsnit omhandlet leegemiddel i en
medlemsstat, hvor produktet er patenteret eller nyder supplerende beskyttelse, skal i ansggningen om
denne import til de kompetente myndigheder godtgere, at indehaveren eller den adkomstberettigede
af en sddan beskyttelse har fiet meddelelse herom en maned forud.«
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Tiltreedelsesakten af 2005
Punkt 1 i bilag V til tiltreedelsesakten af 2005 med overskriften »Selskabsret« foreskriver:
»Seerlig ordning

For Bulgariens og Rumeniens vedkommende gelder det, at indehaveren — eller den
adkomstberettigede — af et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat for et leegemiddel indgivet
i en medlemsstat pa et tidspunkt, hvor der ikke kunne opnas en sadan beskyttelse i en af ovennsevnte
nye medlemsstater for det pigeeldende middel, kan paberabe sig de rettigheder, som er tilkendt ved det
pageeldende patent eller supplerende beskyttelsescertifikat, med henblik pa at forhindre import og
markedsfering af det pageeldende middel i den eller de medlemsstater, hvor det er beskyttet i medfer
af et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat, selv om midlet blev markedsfort i den
pageeldende nye medlemsstat forste gang af indehaveren selv eller med hans samtykke.

Enhver, der agter at importere eller markedsfore et af ovennaevnte afsnit omhandlet leegemiddel i en
medlemsstat, hvor produktet er patenteret eller nyder supplerende beskyttelse, skal i ansggningen om
denne import over for de kompetente myndigheder godtgere, at indehaveren eller den
adkomstberettigede af en sadan beskyttelse har faet meddelelse herom en maned forud.«

Tiltreedelsesakten af 2012
Punkt 1 i bilag IV til tiltreedelsesakten af 2012 med overskriften »Intellektuel ejendomsret« foreskriver:
»Seerlig ordning

For Kroatiens vedkommende gelder det, at indehaveren eller den adkomstberettigede af et patent eller
et supplerende beskyttelsescertifikat (SPC) for et leegemiddel indgivet i en medlemsstat pa et tidspunkt,
hvor der ikke kunne opnés tilsvarende beskyttelse i Kroatien for det pageeldende middel, kan paberibe
sig de rettigheder, som er tilkendt ved det pageeldende patent eller SPC med henblik pa at forhindre
import og markedsfering af det pageeldende middel i den eller de medlemsstater, hvor det er beskyttet
i medfor af et patent eller SPC, selv om midlet blev markedsfort i Kroatien forste gang af indehaveren
selv eller med indehaverens samtykke.

Enhver, der agter at importere eller markedsfore et af forste afsnit omhandlet leegemiddel i en
medlemsstat, hvor produktet er patenteret eller nyder SPC-beskyttelse, skal i ansggningen om denne
import over for de kompetente myndigheder godtgere, at indehaveren eller den adkomstberettigede af
en sadan beskyttelse har faet meddelelse herom en maned forud.«

Forordning nr. 1901/2006
4., 26. og 27. betragtning til forordning nr. 1901/2006 har felgende ordlyd:

»(4) Denne forordning har til formal at lette udviklingen og adgangen til leegemidler til bern, at sikre,
at leegemidler til behandling af den peediatriske befolkningsgruppe underkastes etisk forskning af
hgj kvalitet og godkendes behgrigt til anvendelse hos denne befolkningsgruppe, og at forbedre
den tilgeengelige information om anvendelse af leegemidler i de forskellige peediatriske
befolkningsgrupper. Disse maélsetninger ber nas uden at udsette den peediatriske
befolkningsgruppe for unedvendige kliniske forseg og uden at forsinke godkendelsen af
leegemidler til andre aldersgrupper.
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(26) For leegemidler, der er omfattet af kravet om indsendelse af peediatriske data, ber der gives en
belgnning i form af seks méneders forleengelse af det [SPC], der er indfert ved Radets forordning
(EQF) nr. 1768/92 [af 18. juni 1992 om indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for
leegemidler (EFT 1992, L 182, s. 1)], hvis alle foranstaltningerne i den godkendte peediatriske
undersogelsesplan er gennemfort, hvis leegemidlet er godkendt i alle medlemsstater, og hvis
relevant information om undersggelsesresultaterne indgér i produktinformationen. [...]

(27) En ansegning om forlengelse af gyldighedsperioden for et certifikat i henhold til denne
forordning ber kun imedekommes, hvis certifikatet er udstedt i henhold til forordning [...]
nr. 1768/92.«

Artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 1901/2006 fastseetter:

»Hvis en ansegning i henhold til artikel 7 eller 8 indeholder resultaterne af alle de undersegelser, der er
gennemfort i overensstemmelse med en godkendt peediatrisk undersogelsesplan, har indehaveren af
patentet eller [SPC’et] ret til en seksmaneders forleengelse af den periode, der er omhandlet i
artikel 13, stk. 1 og 2, i forordning [...] nr. 1768/92.«

SPC-forordningen
Anden, fjerde, femte, sjette, ottende og tiende betragtning til SPC-forordningen har felgende ordlyd:

»(2) Forskningen pa det farmaceutiske omrade bidrager pa afgerende made til den fortsatte forbedring
af folkesundheden.

[...]

(4) Situationen er i dag den, at den tid, der gar fra indgivelsen af patentansegningen for et nyt
leegemiddel, indtil tilladelsen til at markedsfore det pageeldende leegemiddel foreligger, gor den
effektive patentbeskyttelsesperiode for kort til, at forskningsinvesteringerne kan afskrives.

(5) Disse omstendigheder medferer en utilstreekkelig beskyttelse, der er til skade for
leegemiddelforskningen.

(6) Der er en risiko for, at forskningscentrene i medlemsstaterne vil flytte til lande, hvor der tilbydes
bedre beskyttelse.

[...]

(8) Det er nedvendigt at fastseette bestemmelser for et [SPC] for leegemidler, for hvilke der er udstedt
en gyldig markedsforingstilladelse, og som kan tildeles indehaveren af et nationalt eller et
europeeisk patent pd samme vilkidr i alle medlemsstater. En forordning er derfor det mest
hensigtsmaessige instrument.

[...]

(10) Der ber ikke desto mindre tages hensyn til samtlige interesser, herunder folkesundheden, som
gor sig geeldende i en sektor, der er sa kompleks og felsom som den farmaceutiske. Derfor ber
certifikatet ikke udstedes for en periode pa over fem ar. Den beskyttelse, det yder, ber endvidere
veere strengt begreenset til det produkt, som tilladelsen til markedsforing som leegemiddel er
udstedt for.«
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Forordningens artikel 1 med overskriften »Definitioner« bestemmer:
»1 denne forordning forstas ved:

a) »leegemiddel«: ethvert stof eller enhver sammenseetning af stoffer, der betegnes som middel til
helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker |...]

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

c) »grundpatent«: et patent, som beskytter et produkt [som siddant], en fremgangsmade til fremstilling
af et produkt eller en anvendelse af et produkt, og som af indehaveren er udpeget med henblik pa
proceduren for udstedelse af et certifikat

d) »certifikat«: [SPCet]

[...]«

Den neevnte forordnings artikel 3 med overskriften »Betingelser for udstedelse af certifikat«
bestemmer:

»Der udstedes et certifikat, nar folgende betingelser er opfyldt pad ansegningstidspunktet i den
medlemsstat, hvor den i artikel 7 naevnte ansegning indleveres:

a) [P]roduktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft.

b) [D]er er udstedt en gyldig tilladelse til markedsforing af produktet som leegemiddel i henhold til
[Europa-Parlamentets og Radets] direktiv 2001/83/EF [af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT 2001, L 311, s. 67)] [...].

c) [Dler er ikke tidligere udstedt et certifikat for produktet.

d) [D]en i litra b) neevnte tilladelse er den forste tilladelse til markedsfering af produktet som
leegemiddel.«

Samme forordnings artikel 4, der har overskriften »Genstand for beskyttelsen«, bestemmer:

»Den beskyttelse, som certifikatet giver, er ikke mere vidtgdende end den beskyttelse, der er opnaet ved
grundpatentet, og den omfatter udelukkende det produkt, der er deekket af markedsforingstilladelsen
for det tilsvarende leegemiddel, og den anvendelse af produktet som leegemiddel, der er givet tilladelse
til inden udlebet af certifikatet.«

SPC-forordningens artikel 5 har folgende ordlyd:

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

SPC-forordningens artikel 6 med overskriften »Ret til certifikatet« bestemmer, at retten til SPC’et
tilkommer indehaveren af grundpatentet eller dennes rettighedserhverver.

Denne forordnings artikel 7, stk. 1, 3, 4 og 5, med overskriften »Ansegning om certifikat« bestemmer:

»1. Ansegningen om certifikat skal indgives inden for en frist pa seks maneder fra meddelelsen af den i
artikel 3, litra b), neevnte tilladelse til markedsforing af produktet som leegemiddel.
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[...]

3. Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden kan indgives samtidig med ansegningen om et
certifikat, eller nar ansegningen om certifikatet er under behandling, og de relevante krav i artikel 8,
stk. 1, litra d), eller artikel 8, stk. 2, er opfyldt.

4. Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt certifikat indgives, senest
to ar inden certifikatet udlgber.

5. I fem ar efter ikrafttreedelsen af forordning [...] nr. 1901/2006 indgives, uanset stk. 4, ansggninger
om forleengelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt certifikat, senest seks maneder inden
certifikatet udlgber.«

Den neevnte forordnings artikel 13 med overskriften »Certifikatets gyldighedsperiode« har felgende
ordlyd:

»1. Certifikatet far retsvirkning ved udlebet af grundpatentets lovhjemlede gyldighedsperiode og har
gyldighed i en periode svarende til det tidsrum, der er forlgbet mellem datoen for indleveringen af
ansegningen om grundpatentet og datoen for meddelelsen af den forste tilladelse til markedsfering i
Feellesskabet, minus fem ér.

2. Uanset stk. 1 kan certifikatets gyldighedsperiode ikke overstige fem &r regnet fra det tidspunkt, det
fik retsvirkning.

3. De i stk. 1 og 2 fastsatte perioder forleenges med seks maneder i tilfeelde af anvendelsen af artikel 36
i forordning [...] nr. 1901/2006. I sa fald ma den i stk. 1 i neerveerende artikel fastsatte periode kun
forleenges én gang.

[...]«

Ifolge den sammenligningstabel, der fremgar af bilag II til samme forordning, svarer artikel 13, stk. 1, 2
og 3, i forordning nr. 1768/92 til artikel 13, stk. 1, 2 og 3, i SPC-forordningen.

Tvisten i hovedsagen og de praejudicielle spergsmal

Sagsogeren i hovedsagen, Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Operations Support Group, der har hjemsted
i Irland, er en leegemiddelvirksomhed under Pfizer-koncernen, som Pfizer Pharma GmbH, der er et
sosterselskab til sagsogeren i hovedsagen, som har hjemsted i Tyskland, ogsa tilhgrer.

Ifolge sagsogeren i hovedsagens erkleringer under den mundtlige forhandling i sagen for Domstolen
opkebte Pfizer-koncernen i oktober 2009 leegemiddelvirksomheden Wyeth Pharma med dens aktiver,
herunder bl.a. det SPC, som sidstneevnte havde ansegt om udstedelse af den 26. juni 2003 (herefter
»det omtvistede SPC«) pa grundlag af det europeeiske patent nr. 0939121 og markedsforingstilladelsen
for leegemidlet Enbrel. Dette leegemiddel produceres af sagsegeren i hovedsagen i Tyskland og
markedsfores i mange andre lande til behandling af artritis. Det omtvistede SPC vedrerte proteinet
etanercept, der er en aktiv ingrediens i dette leegemiddel.

AHP Manufacturing BV var indehaver af det i hovedsagen omhandlede grundpatent, som
leegemiddelvirksomheden Roche havde indgivet ansegning om den 31. august 1990, vedlagt
schweiziske prioritetserkleeringer fra den 12. september 1989, den 8. marts 1990 og den 20. april 1990.
Denne ansegning blev offentliggjort den 1. september 1991.
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Den 1. februar 2000 blev den forste markedsforingstilladelse til leegemidlet Enbrel meddelt Wyeth
Pharma den 1. februar 2000 for Schweiz, og den markedsforingstilladelse havde ligeledes virkninger i
Den Europeeiske Union.

Den 11. januar 2006 udstedte Deutsches Patent- und Markenamt (den tyske patent-
og varemeerkemyndighed) det omtvistede SPC for det tyske omrade.

Ved udlebet af det i hovedsagen omhandlede grundpatentet den 31. august 2010 tradte det omtvistede
SPC den 1. september 2010 i kraft for en periode, som udleb den 1. februar 2015.

Ved den tyske patent- og varemeerkemyndigheds afgerelse af 15. oktober 2012 blev det omtvistede
SPC’s gyldighedsperiode forlenget til den 1. august 2015 i overensstemmelse med bestemmelserne i
SPC-forordningen, sammenholdt med bestemmelserne i forordning nr. 1901/2006.

Sagsogte i hovedsagen, der har hjemsted i Tyskland, er en virksomhed i den danske Orifarm-koncern,
der udgver virksomhed som parallelimporter af leegemidler.

Det folger af de sagsakter, der er indgivet til Domstolen, at sagsogte i hovedsagen i november 2012
informerede Pfizer Pharma om, at sagsegte havde til hensigt at parallelimportere hovedsageligt fra
Estland og Letland samt — fra februar 2015 — fra Bulgarien, Den Tjekkiske Republik, Ungarn, Polen,
Rumeenien, Slovakiet og Slovenien. Pfizer Pharma modsatte sig konstant disse importer inden for
rammerne af en omfattende korrespondance med sagsogte i hovedsagen fra 2012-2015.

I april 2015 erfarede Pfizer Pharma, at pakninger af leegemidlet Enbrel, som var blevet produceret til
Polen, Slovenien, Litauen og Kroatien, og hvorpa sagsegte i hovedsagen var angivet som
parallelimporter, var tilgeengelige pa det tyske marked.

Idet sagsogeren i hovedsagen er af den opfattelse, at de seerlige ordninger, der er fastsat i
tiltreedelsesakterne af 2003, af 2005 og af 2012 (herefter »de seerlige ordninger«), er til hinder for en
parallelimport af det omhandlede produkt i Tyskland, har denne virksomhed den 1. juni 2015 anlagt
sag om kreenkelse af det omtvistede SPC og dets forlengelse ved Landgericht Diisseldorf (den
regionale ret i forste instans i Diisseldorf, Tyskland).

Virksomheden har for det forste nedlagt pastand om, at der nedleegges forbud mod import, besiddelse,
udbud til salg og markedsforing af leegemidlet Enbrel. Ifolge de oplysninger, som Domstolen har til
radighed, har sagsegeren i hovedsagen efter den 1. august 2015 frafaldet denne forste pastand som
folge af det omtvistede SPC’s udlgb. Sagsogeren har for det andet nedlagt pastand om, at sagsegte
tilpligtes at fremleegge oplysninger om disse aktiviteter for perioden fra den 1. september 2010 til den
1. august 2015, herunder at fremlaegge fakturaer, og at sagsogte tilpligtes at tilbagekalde og tilintetgore
importerede produkter, og for det tredje har sagsegeren nedlagt pastand om, at det fastslds, at
sagsegeren har ret til erstatning.

Sagsogeren i hovedsagen er af den opfattelse, at datoen hvorpa sammenligningen af
beskyttelsesniveauer skal foretages med henblik pa at undersege, om de szerlige ordninger er
anvendelige, er datoen for ansegning om grundpatentet i importmedlemsstaten. Virksomheden har
ligeledes gjort geeldende, at udtrykket »forleengelse« af SPC’et skal forstis saledes, at det er indbefattet
i udtrykket »SPC« som omhandlet i de seerlige ordninger, selv om forordning nr. 1901/2006, der
regulerer den neevnte forleengelse, ikke var i kraft pd datoen for indgaelsen af tiltreedelsesakterne af
2003 og 2005.

Sagsogte i hovedsagen har for sit vedkommende for den foreleeggende ret gjort geeldende, at de seerlige
ordninger ikke finder anvendelse med den begrundelse, at der skulle have veeret opnaet en tilsvarende
beskyttelse pa datoen for ansegningen om det omtvistede SPC i de omhandlede nye medlemsstater.
Sagsogte har i denne henseende gjort geeldende, at grundpatentet og SPC’et skal betragtes hver for sig.
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Det fremgar af foreleeggelsesafgorelsen, at det er ubestridt mellem parterne, at opnaelsen af en
tilsvarende beskyttelse for det i hovedsagen omhandlede produkt pa datoen for ansegningen om
grundpatentet, den 31. august 1990, var umulig i alle de omhandlede nye medlemsstater, og at en
beskyttelse af dette produkt ved et SPC pa datoen for ansegningen om det omtvistede SPC, den
26. juni 2003, kunne opnas i alle disse stater, bortset fra Kroatien.

I denne henseende er den foreleeggende ret i lyset af dom af 15. januar 2015, Forsgren (C-631/13,
EU:C:2015:13), af den opfattelse, at grundpatentet og SPC’et er krav pa beskyttelse, der pa én gang er
selvsteendige og teet knyttede til hinanden, og den har fremheevet, at muligheden for at opnad en
beskyttelse ved et SPC i de omhandlede nye medlemsstater pa datoen for ansegningen om det
omtvistede SPC for Tyskland skal underseges i lyset af den omstendighed, at det i hovedsagen
omhandlede produkt ikke kunne veere beskyttet i de neevnte stater pa datoen for ansegningen om det
i hovedsagen omhandlede grundpatent.

Ifolge den foreleeggende ret taler argumentet, hvorefter grundpatentet udger en ufravigelig betingelse
for senere at blive tildelt et SPC, for, at der skal tages hensyn til datoen for ansegningen om
grundpatentet. Den har imidlertid medgivet, at en sadan fortolkning kunne medfere en
uforholdsmeessig begreensning af princippet om konsumption af rettigheder og af den frie
beveegelighed for varer.

Idet den foreleeggende ret har ogsad har stillet spergsmélet, om de serlige ordninger omfatter
forleengelsen af SPC’et — med den konsekvens, safremt det er tilfeeldet, at sagsogte i hovedsagen ikke
kunne paberabe sig konsumptionen af rettigheder for perioden fra den 1. februar til den 1. august
2015 — har denne ret bemeerket, at ordlyden af tiltreedelsesakterne begreenser sig til at sondre mellem
grundpatentet og SPC’et, og at forordning nr. 1901/2006 ikke nzevnes. Ifolge den foreleeggende ret taler
det identiske formal med SPC’et og dets forleengelse imidlertid for et sadant bekreeftende svar. Retten
har anfert, at dette synspunkt imidlertid er i modstrid med nedvendigheden af at fortolke de seerlige
ordninger restriktivt, og af normhierakiet, for sd vidt som en afledt retsakt, i det foreliggende tilfeelde
forordning nr. 1901/2006 — delvist a posteriori — udvider anvendelsesomradet for retsakter i den
primeere ret, nemlig tiltreedelsesakterne af 2003, af 2005 og af 2012, der fastseetter de seerlige
ordninger.

Under disse omsteendigheder har Landgericht Diisseldorf (den regionale ret i forste instans i
Diisseldorf) besluttet at udseette sagen og foreleegge Domstolen folgende preejudicielle sporgsmal:

»1) Kan indehaveren af et [SPC], som er blevet tildelt ham geldende for [...] Tyskland [...], under
paberabelse af reglerne i den serlige ordning forhindre indfersel af produkter fra
tiltreedelsesstaterne Den Tjekkiske Republik, Estland, Letland, Litauen, Ungarn, Polen, Slovenien,
Slovakiet, [Bulgarien, Rumeenien og Kroatien] [...] til [Tyskland], nar der blev ansegt om [SPC’et] i
[Tyskland] pa et tidspunkt, hvor der allerede eksisterede regler i tiltreedelsesstaterne for at opna et
tilsvarende [SPC], men indehaveren af det beskyttelsescertifikat, der var tildelt geeldende for
[Tyskland], ikke [kunne ansege om] et sddant [SPC] i den pageldende tiltreedelsesstat, eller det
ikke kunne tildeles ham, fordi det grundpatent, der kreeves for tildeling af [SPC’et], manglede i
tiltreedelsesstaten?

2) Gor det en forskel for besvarelsen af det forste spgrgsmal, hvis det kun var pa tidspunktet for
ansegningen om det grundpatent, der blev tildelt geeldende for [Tyskland], at der ikke kunne
opnas en tilsvarende beskyttelse ved hjelp af et grundpatent i tiltreedelsesstaten, mens en sddan
beskyttelse godt kunne opnas i tidsrummet indtil offentliggorelsen af den ansegning, som ligger til
grund for det tildelte grundpatent, der geelder for [Tyskland]?

3) Kan indehaveren af et [SPC], som er tildelt ham geeldende for [...] Tyskland [...], under paberabelse

af reglerne i den szerlige ordning forhindre indfersel af produkter fra tiltreedelsesstaterne Den
Tjekkiske Republik, Estland, Letland, Litauen, Ungarn, Polen, Slovenien, Slovakiet, Rumeenien,
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Bulgarien og Kroatien til [Tyskland], nar indferslen af produkterne sker efter udlebet af [SPC’ets]
gyldighedsperiode, der var fastsat i den oprindelige tildelingsafgerelse, men for udlgbet af [SPCets]
seks maneder forleengede gyldighedsperiode, som blev tildelt ham pa grundlag af forordning
[nr. 1901/2006]?

4) Gor det i Kroatiens tilfeelde en forskel for besvarelsen af det tredje spergsmal, at den seerlige
ordning som folge af Kroatiens tiltreedelse i 2013 forst tradte i kraft [...] efter ikrafttreedelsen af
forordning [nr. 1901/2006] — i modseetning til de gvrige medlemsstater, der var tiltradt for den
26. januar 2007, nemlig Den Tjekkiske Republik, Estland, Letland, Litauen, Ungarn, Polen,
Slovenien, Slovakiet, [Bulgarien og Rumaenien]?«

De przjudicielle sporgsmal

Om det forste og det andet sporgsmal

Med det forste og det andet sporgsmal, som skal behandles samlet, onsker den foreleeggende ret
nermere bestemt oplyst, om de seerlige ordninger skal fortolkes séiledes, at de gor det muligt for
indehaveren af et SPC, der er tildelt i en anden medlemsstat end de nye medlemsstater, at modszette
sig parallelimport af et leegemiddel hidrerende fra disse nye medlemsstater i en situation, hvor
retsordenerne i disse sidstneevnte stater fastsatte muligheden for at opnd en tilsvarende beskyttelse,
ikke pa datoen for indgivelsen af ansegningen om grundpatentet, men pa datoen for offentliggerelsen
af ansegningen om grundpatentet og/eller indgivelsen af ansegningen om SPCet i
importmedlemsstaten, saledes at det var umuligt for indehaveren at opna et patent og et tilsvarende
SPC i eksportmedlemsstaterne.

Med disse sporgsmal gnsker den foreleeggende ret navnlig at fa fastlagt den preecise dato, pa grundlag
af hvilken sammenligningen mellem det beskyttelsesniveau, der findes i importmedlemsstaten, og det
beskyttelsesniveau, der findes i eksportmedlemsstaterne, skal foretages med henblik pa anvendelsen af
de seerlige ordninger.

I henhold til en generel regel, der er indeholdt i tiltreedelsesakterne af 2003, af 2005 og af 2012, i disse
akters artikel 2 er bestemmelserne i de oprindelige traktater og de retsakter, der er vedtaget af
institutionerne for tiltreedelsen af de nye medlemsstater, fra deres tiltreedelsesdato bindende for disse
nye medlemsstater og geelder i disse stater pa de vilkar, som er fastsat i disse traktater og i disse akter.
Det folger heraf, at traktatens artikler om varernes frie beveegelighed, og de principper, der i henhold til
Domstolens praksis folger deraf, fra og med tiltreedelsen finder anvendelse pa samhandelen mellem
disse nye medlemsstater og Unionens andre medlemsstater.

I henhold til Domstolens faste praksis kan indehaveren af en intellektuel og industriel ejendomsret, der
er beskyttet af en medlemsstats lovgivning, saledes ikke paberabe sig denne lovgivning for at modszeette
sig indferslen af en vare, der lovligt er bragt pa markedet i en anden medlemsstat af indehaveren selv
eller med dennes samtykke (jf. bl.a. dom af 14.7.1981, Merck, 187/80, EU:C:1981:180, preemis 12, og af
12.2.2015, Merck Canada og Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2015:87, preemis 24).

I lighed med akten vedrerende vilkarene for kongeriget Spaniens og Republikken Portugals tiltreedelse
og tilpasningerne af traktaterne (EFT 1985, L 302, s. 23) fastseetter tiltreedelsesakterne af 2003, af 2005
og af 2012, saledes som generaladvokaten har anfert i punkt 47 i forslaget til afgerelse, imidlertid
seerlige ordninger med henblik pa at opna en ligeveegt mellem de frie varebeveegelser og en effektiv
beskyttelse af de intellektuelle og industrielle ejendomsrettigheder, der folger af et grundpatent. Til det
formal ger disse ordninger det muligt for indehaveren af grundpatentet at paberabe sig sine
enerettigheder over for importerer i situationer, hvor der uden disse ordninger ville ske konsumption
af disse rettigheder i henhold til Domstolens praksis. De neevnte ordninger tilsigter saledes at
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forhindre en situation, hvor den fuldsteendige anvendelse af det indre markeds principper efter de nye
medlemsstaters tiltreedelse ville udseette indehaveren af grundpatentet for parallelimporter fra disse
stater, uden at denne har haft mulighed for at beskytte sin opfindelse i de nezevnte stater og folgelig
uden at have féet en tilstraekkelig godtgerelse.

De seerlige ordninger fraviger saledes de frie varebeveegelser. Ifolge Domstolens faste praksis skal
bestemmelser i en tiltreedelsesakt, der tillader undtagelser eller afvigelser fra traktaternes regler, dog
fortolkes sneevert (jf. bla. dom af 5.12.1996, Merck og Beecham, C-267/95 og C-268/95,
EU:C:1996:468, preemis 23, og af 12.2.2015, Merck Canada og Merck Sharp & Dohme, C-539/13,
EU:C:2015:87, preemis 25 og den deri neevnte retspraksis).

I det foreliggende tilfeelde bemeerkes, at selv om ordlyden af bestemmelserne i punkt 2 i bilag IV til
tiltreedelsesakten af 2003, i punkt 1 i bilag V til tiltreedelsesdatoen af 2005 og i punkt 1 i bilag IV til
tiltreedelsesdatoen af 2012 indeholder en vis tvetydighed, forholder det sig ikke desto mindre saledes,
at udtrykket »ikke kunne opnas en sadan beskyttelse«, der er anvendt i de neevnte bestemmelser,
fastseetter en negativ betingelse, der vedrerer ligeveegten mellem de beskyttelsesniveauer, der skal
sammenlignes. Det folger heraf, at anvendelsen af de seerlige ordninger pd parallelimport er betinget
af, at der ikke findes en sadan tilsvarende beskyttelse.

Hvad angér den preecise dato, pa hvilken sammenligningen mellem det beskyttelsesniveau, der findes i
importmedlemsstaten, og det beskyttelsesniveau, der findes i eksportstaterne, skal foretages, folger det
af anvendelsen af ordet »indgivet«, der fremgar af de bestemmelser, der er naevnt i naerveerende doms
preemis 42, at denne dato er datoen for ansegningen om beskyttelse.

I denne henseende skal det fremheeves, at selv. om den oprindelige tyske version af tiltreedelsesakterne
fra 2003 og 2005 anvendte udtrykket »eingetragen« (registreret) i stedet for ordet »beantragt«
(indgivet), er denne version i 2004 og i 2011 blevet berigtiget ved hjeelp af henholdsvis anden
berigtigelsesprotokol til traktaten om tiltreedelse af 2003 (EUT 2004, L 126, s. 2) og
berigtigelsesprotokol til traktaten om tiltreedelse af 2005 (EUT 2011, L 347, s. 62). Tiltreedelsesakten af
2012 indeholdt udtrykket »beantragt« fra begyndelsen.

I det foreliggende tilfeelde blev det i hovedsagen omhandlede grundpatent indgivet i Tyskland den
31. august 1990, pa hvilken dato der endnu ikke var fastsat en tilsvarende beskyttelse ved
lovgivningerne i de 11 eksportstater, der skulle tiltreede Unionen i 2004, i 2007 og i 2013. Eksempelvis
blev der forst blev fastsat patentretlig beskyttelse i Tjekkoslovakiet i november 1990, i Rumeenien og i
Slovenien i 1992, i Polen og Letland i 1993 og i Litauen, Ungarn og Estland i 1994.

Som den foreleeggende ret har anfert, var der blevet ansegt om det omtvistede SPC i Tyskland den
26. juni 2003, pa hvilken dato eksportstaternes retsordener allerede fastsatte muligheden for at opna
en tilsvarende beskyttelse.

Under disse omsteendigheder opstar spergsmalet, om det er datoen for ansegningen om SPClet eller
datoen for ansegningen om grundpatentet, der skal leegges til grund ved sammenligningen af de
beskyttelsesniveauer, der fandtes i importmedlemsstaten og i eksportstaterne.

For at besvare dette spergsmal skal der tages hensyn til formalet med SPC'et.

I denne henseende skal det bemeerkes, at det fremgar af Domstolens faste praksis, at SPC’et alene
tilsigter at genindfere en periode, hvorunder beskyttelsen af grundpatentet er tilstreekkelig og effektiv,
idet indehaveren heraf indremmes en supplerende beskyttelsesperiode efter grundpatentets udleb,
hvilket har til formal i hvert fald delvist at kompensere for forsinkelsen af den erhvervsmeessige
udnyttelse af dennes opfindelse pa grund af den tid, der hengar mellem tidspunktet for indgivelsen af
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patentansegningen og tidspunktet for udstedelsen af den forste markedsferingstilladelse i Unionen
(dom af 12.12.2013, Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, preemis 41 og den deri naevnte
retspraksis).

Udstedelsen af et SPC kreever ikke desto mindre, at de kumulative betingelser, der er fastsat i
SPC-forordningens artikel 3, er opfyldt. Denne bestemmelse fastseetter i det veesentlige, at der kun kan
udstedes et SPC, safremt produktet pa ansegningstidspunktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i
kraft, og der ikke tidligere har veeret udstedt et SPC for produktet. Det er desuden et krav, at der for
dette produkt er udstedt en gyldig tilladelse til markedsforing som leegemiddel i henhold til direktiv
2001/83 eller direktiv 2001/82, alt efter hvilket produkt der er tale om, og endelig skal denne
markedsforingstilladelse veere den forste tilladelse til markedsfering af produktet som leegemiddel
(dom af 15.1.2015, Forsgren, C-631/13,EU:C:2015:13, preemis 32).

Det folger af de betragtninger, der er anfert i neerveerende doms praemis 49 og 50, at det forhold, at der
findes et SPC, er uleseligt forbundet med det forhold, at der findes et grundpatent, eftersom et produkt
ikke kan nyde godt af den beskyttelse, der tilleegges ved et SPC, uden at der foreligger et sadant patent.

Denne konklusion understottes af ordlyden af flere af SPC-forordningens bestemmelser. Denne
forordnings artikel 6 bestemmer saledes, at retten til SPC’et tilkommer indehaveren af grundpatentet
eller dennes rettighedserhverver. Samme forordnings artikel 13, stk. 1, bestemmer, at SPClet far
retsvirkning ved udlgbet af grundpatentets lovhjemlede gyldighedsperiode og har gyldighed i en
periode svarende til det tidsrum, der er forlgbet mellem datoen for indleveringen af ansegningen om
grundpatentet og datoen for meddelelsen af den forste tilladelse til markedsfering i Unionen, minus
fem ar.

I overensstemmelse med SPC-forordningens artikel 5 giver et SPC ved grundpatentets udleb de samme
rettigheder som dem, der knyttede sig til dette grundpatent med hensyn til det omhandlede produkt,
inden for rammerne af den beskyttelse, der er opnaet ved det neevnte patent, sadledes som fastsat i
denne forordnings artikel 4. Safremt indehaveren af grundpatentet i patentets gyldighedsperiode pa
grundlag af dette patent kunne modsette sig enhver anvendelse eller visse former for anvendelse af
den pageeldendes produkt i form af et leegemiddel, der bestar af eller indeholder et sadant produkt, vil
et SPC, der er udstedt for dette samme produkt, saledes give indehaveren de samme rettigheder til
enhver anvendelse af produktet som leegemiddel, som er godkendt for dette SPC’s udlgb (jf. i denne
retning kendelse af 9.2.2012, Novartis, C-574/11, ikke trykt i Sml.,, EU:C:2012:68, preemis 18 og den
deri neevnte retspraksis).

Det folger heraf, at selv om eksportstaternes retsordener allerede pa tidspunktet for ansegningen om
det omtvistede SPC fastsatte muligheden for at opna en tilsvarende beskyttelse, var denne mulighed i
realiteten teoretisk, eftersom eksistensen af et grundpatent i hver af disse stater er nedvendig for den
faktiske opnaelse af et SPC.

Det er ubestridt, at det pa tidspunktet for ansegningen om det i hovedsagen omhandlede grundpatent i
Tyskland, den 31. august 1990, var umuligt for indehaveren at ansege om en tilsvarende beskyttelse i
eksportstaterne, idet muligheden for en sddan beskyttelse blev indfert af sidstneevnte pa en senere
dato.

Hvis der derimod blev lagt en senere dato til grund som afgerende for den sammenligning, der skal
foretages mellem beskyttelsesniveauet i importstaten og beskyttelsesniveauet i eksportstaterne, end
datoen for indgivelsen af ansggningen om grundpatentet i den forste af disse stater, ville dette bringe
den ligeveegt, der tilsigtes ved de seerlige ordninger, mellem en effektiv beskyttelse af de rettigheder,
der folger af et grundpatent eller et SPC, pa den ene side, og den frie beveaegelighed for varer, der er
fastsat ved EUF-traktaten, pa den anden side, i fare, idet indehaveren bla. ville blive pélagt en
forpligtelse til konstant at overvage retstilstanden i alle de potentielle tiltreedelseslande, og de
indehavere, der havde indgivet patentansegninger samme dag, pa grund af procedurerne til
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godkendelse af markedsforingens forskellige leengder, som de generelt ikke har indflydelse pa, i givet
fald ville blive behandlet forskelligt. Som Kommissionen har anfert, ville indgivelsen af en
patentansegning i eksportstaterne pa datoen for ikrafttreedelsen af en tilsvarende beskyttelse i disse
lande i ovrigt i mange tilfeelde veere demt til at sla fejl, eftersom opfindelsen pa denne dato ikke
leengere ville veere ny.

Henset til ovenstdende betragtninger skal det forste og det andet sporgsmal besvares med, at de seerlige
ordninger skal fortolkes saledes, at de gor det muligt for indehaveren af et SPC, der er tildelt i en
anden medlemsstat end de nye medlemsstater, at modseette sig parallelimport af et leegemiddel
hidrgrende fra disse nye medlemsstater i en situation, hvor retsordenerne i disse sidstneevnte stater
fastsatte muligheden for at opnd en tilsvarende beskyttelse, ikke pa datoen for indgivelsen af
ansegningen om grundpatentet, men pa datoen for offentliggorelsen af ansegningen om grundpatentet
og/eller indgivelsen af ansggningen om SPC’et i importmedlemsstaten, saledes at det var umuligt for
indehaveren at opna et patent og et tilsvarende SPC i eksportmedlemsstaterne.

Om det tredje og det fjerde sporgsmadl

Med det tredje og det fijerde sporgsmal, der skal behandles samlet, ensker den foreleeggende ret
nermere bestemt oplyst, om de seerlige ordninger skal fortolkes saledes, at de finder anvendelse pa den
forleengelse, der er fastsat i artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 1901/2006, selv om denne forleengelse
ikke er fastsat udtrykkeligt ved disse ordninger.

Forst bemeerkes, at artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 1901/2006 regulerer forleengelsen af SPC’et. Ifolge
26. betragtning til denne forordning udger en sadan forleengelse en belgnning for leegemidler, der er
omfattet af kravet om indsendelse af paediatriske data, hvis alle foranstaltningerne i den godkendte
peediatriske undersogelsesplan er gennemfort, hvis leegemidlet er godkendt i alle medlemsstater, og
hvis relevant information om undersegelsesresultaterne indgér i produktinformationen.

Artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 1901/2006 fastseetter, at hvis en ansegning i henhold til artikel 7 eller
artikel 8 indeholder resultaterne af alle de undersogelser, der er gennemfort i overensstemmelse med
en godkendt peediatrisk undersogelsesplan, har indehaveren af grundpatentet eller SPClet ret til en
seksmaneders forleengelse af den periode, der er omhandlet i artikel 13, stk. 1 og 2, i forordning
nr. 1768/92.

Forordning nr. 1768/92, som var blevet sendret flere gange, blev kodificeret og derefter opheevet og
erstattet af SPC-forordningen, idet sidstneevntes artikel 22 preeciserer, at henvisninger til den
opheevede forordning geelder som henvisninger til SPC-forordningen.

I henhold til SPC-forordningens artikel 13, stk. 1, far SPC’et 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 Unionen, minus fem &r. Denne forordnings artikel 13, stk. 2,
fastseetter, at SPClets gyldighedsperiode ikke kan overstige fem &ar regnet fra det tidspunkt, det fik
retsvirkning.

Det skal ligeledes bemaerkes, at SPC-forordningen bl.a. i artikel 13, stk. 3, ogsa henviser til forordning
nr. 1901/2006, idet den bestemmer, at de i artikel 13, stk. 1 og 2, fastsatte perioder forleenges med seks
maneder i tilfeelde af anvendelsen af artikel 36 i forordning nr. 1901/2006.

Det folger heraf, at forleengelsen af SPCet ifolge en systematisk fortolkning af bestemmelserne i

SPC-forordningen ikke udelukkende er fastsat ved forordning nr. 1901/2006, men ogsé er omhandlet i
SPC-forordningen.
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Det skal endvidere bemeerkes, at artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 1901/2006 ikke eendrer SPCets
materielle indhold, men alene fastseetter en forleengelse af SPC’et. I forhold til selve SPC’et er denne
forleengelse kun accessorisk, hvilket bekreeftes derved, at den i SPC-forordningens artikel 13 nsevnes
med overskriften »Certifikatets gyldighedsperiode«.

Den accessoriske karakter af en forleengelse af SPC’et i forhold til selve SPC’et fremgar ligeledes af
sammenligningen af deres genstand og deres formal.

Det folger saledes af anden, fjerde, femte og sjette betragtning til SPC-forordningen, at den fortsatte
forbedring af folkesundheden ved hjelp af forskning er et vigtigt fokusomrade for EU-lovgiver. I
samme and tilsigter forordning nr. 1901/2006, saledes som det fremgar af dennes fjerde betragtning,
at lette udviklingen og adgangen til leegemidler til bern og at sikre, at leegemidler til behandling af den
peediatriske befolkningsgruppe underkastes etisk forskning af hej kvalitet. I lighed med
SPC-forordningen udger forbedringen af folkesundheden og seerligt beskyttelsen af en seerligt sarbar
befolkningsgruppe formalet med forordning nr. 1901/2006.

Under disse omsteendigheder kan det ikke, som sagsegte i hovedsagen har anfert under de skriftlige og
mundtlige forhandlinger i sagen for Domstolen, udledes af det forhold, at ordlyden af de bestemmelser,
der indferer de seerlige ordninger, ikke udtrykkeligt neevner forleengelsen af SPC’et, og at forordning
nr. 1901/2006 ikke indgik i EU-retten pa tidspunktet for indgaelsen af tiltreedelsesakterne af 2003 og af
2005, at denne forleengelse ikke henherer under disse ordningers anvendelsesomrade.

Som det blev anfert i neerverende doms preemis 65-74, folger det nemlig af opbygningen af
SPC-forordningen og af forordning nr. 1901/2006, af formalet med den peediatriske forleengelse, der
kan sammenlignes med formélet med SPC’et, samt af den nzere forbindelse mellem SPC’et og dets
eventuelle forlengelse, at sidstneevnte skal veere omfattet af de neevnte ordningers anvendelsesomrade.

Hvad endelig angér det forhold, at den seerlige ordning, der er fastsat ved tiltreedelsesakten af 2012, i
lighed med tiltreedelsesakterne af 2003 og 2005, kun udtrykkeligt neevner grundpatentet og SPClet,
selv. om forordning nr. 1901/2006 allerede var i kraft pa tidspunktet for Republikken Kroatiens
tiltreedelse af Unionen, begrunder dette forhold ikke, at der skal anlegges en anden fortolkning i
forhold til parallelimporter fra denne sidstneevnte medlemsstat. Ud over det forhold, at denne
omsteendighed synes at kunne forklares af historiske grunde, kan den komplementaritetsforbindelse,
der er iboende i SPCet og dens forlengelse, nemlig begrunde EU-lovgivers valg om ikke at lade
forleengelsen af SPC’et indga i de seerlige ordninger.

Som generaladvokaten har anfort i punkt 83 i forslaget til afgorelse, bemeerkes i ovrigt, at hvis en ny
medlemsstat blev behandlet anderledes end de ovrige, kunne parallelimport komme ind igennem
denne sidstneevnte tiltreedende stat, og som resultat ville der veere et hul i EU-patentbeskyttelsen, der i
sidste ende kunne fratage den beskyttelse, som er skabt af den szerlige ordning, der er fastsat i de andre
tiltreedelsesakter, sin effektivitet.

Hvad angar det gkonomiske argument, som sagseogte i hovedsagen har fremfort, der er stottet pa det
forhold, at parallelimportaktivitet er onskelig i EU-retten, fordi den medferer et fald i priserne i
importmedlemsstaten, er det tilstreekkeligt at bemeerke, at et sadant argument ikke kan gribe ind i den
fortolkning, der skal anlsegges for sa vidt angar seerlige ordninger, der, saledes som det blev anfort i
neerveerende doms preemis 40, er blevet indfort ved tiltreedelsesakterne af 2003, af 2005 og af 2012 for
at opna en ligeveegt mellem de frie varebeveegelser og en effektiv beskyttelse af de intellektuelle og
industrielle ejendomsrettigheder, der folger af et grundpatent.

I betragtning af det anforte skal det tredje og det fjerde sporgsmal besvares med, at de seerlige

ordninger skal fortolkes saledes, at de finder anvendelse pa den forleengelse, der er fastsat i artikel 36,
stk. 1, i forordning nr. 1901/2006.
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Dowm ar 21.6.2018 — sag C-681/16
Prizer IRELAND PHARMACEUTICALS, OPERATIONS SUPPORT GROUP

Sagsomkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der verserer for den
foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgorelse om sagsomkostningerne. Bortset fra neevnte
parters udgifter kan de udgifter, som er atholdt i forbindelse med afgivelse af indleeg for Domstolen,
ikke erstattes.

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

1)

2)

De serlige ordninger, der er fastsat i punkt 2 i bilag IV til akten vedrorende 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, i punkt 1 i bilag V til akten om
Republikken Bulgariens og Rumsniens tiltreedelsesvilkar samt om tilpasning af de traktater,
som Den Europziske Union bygger pa, og i punkt 1 i bilag IV til akten om Republikken
Kroatiens tiltredelsesvilkar samt om tilpasning af traktaten om Den Europeeiske Union,
traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade og traktaten om oprettelse af Det
Europziske Atomenergifeellesskab, skal fortolkes saledes, at de gor det muligt for
indehaveren af et supplerende beskyttelsescertifikat, der er tildelt i en anden medlemsstat
end de nye medlemsstater, der er omfattet af disse tiltreedelsesakter, at modseette sig
parallelimport af et leegemiddel hidrerende fra disse nye medlemsstater i en situation, hvor
retsordenerne i disse sidstneevnte stater fastsatte muligheden for at opna en tilsvarende
beskyttelse, ikke pa datoen for indgivelsen af ansegningen om grundpatentet, men pa datoen
for offentliggorelsen af ansegningen om grundpatentet og/eller indgivelsen af ansegningen
om det supplerende beskyttelsescertifikat i importmedlemsstaten, saledes at det var umuligt
for indehaveren at opna et patent og et tilsvarende supplerende beskyttelsescertifikat i
eksportmedlemsstaterne.

De serlige ordninger, der er fastsat i punkt 2 i bilag IV til akten vedrorende 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 tiltreedelse og tilpasningerne af
de traktater, der danner grundlag for Den Europziske Union, i punkt 1 i bilag V til akten om
Republikken Bulgariens og Rumsniens tiltreedelsesvilkar samt om tilpasning af de traktater,
som Den Europziske Union bygger pa, og i punkt 1 i bilag IV til akten om Republikken
Kroatiens tiltreedelsesvilkar samt om tilpasning af traktaten om Den Europziske Union,
traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade og traktaten om oprettelse af Det
Europeiske Atomenergifellesskab, skal fortolkes saledes, at de finder anvendelse pa den
forleengelse, der er fastsat i artikel 36, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om leegemidler til peediatrisk brug og om @ndring
af forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og forordning
(EF) nr. 726/2004.

Underskrifter
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