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I. Introduccion

1. Suiza y Liechtenstein mantienen una
unién aduanera desde 1924,% que, a partir
del 1 de abril de 1980, alcanza a las patentes,
dmbito en el que funciona una tnica oficina,
la helvética, que expide tftulos eficaces en los
dos territorios,® de modo que las auto-
rizaciones de comercializacién de medica-

1 — Lengua original: espaiol.

2 — Tratado (Zollvertrag) de 29 de marzo de 1923 entre Suiza y
Licchtenstein relativo a Ja incorporacién del l’rinclpado al
territorio ad o suizo [Liec in Landesg blatt, (en
lo sucesivo, «LGBl») 1923, n° 249. Tal y como indica el titulo
de este instrumento internacional, ambos pafses no forman, en
realidad, una unién aduanera, con una tarifa comdn, sino que
Licchtenstein se ha integrado en el sistema helvético,

3 — Tratado (Patentschutzvertrag) de 22 de diciembre de 1978
sobre la proteccién de patentes (LGBI. 1980, ne 31), modifi-
cado por el Convenio adicional (Erginzungsvercinbarung) de
2 de noviembre de 1994 (LGBl 1995, n° 80), que entré en
vigor el 1 de mayo de 1995. Segtin estas disposiciones, los dos
socios forman un territorio tinico en la materia que es su
objeto (artfculo 1), de manera que un mismo tltulo produce
efectos juridicos en In totalidad de dicho &mbito espacial
(articulo 4, apartado 1). Las tareas administrativas de
ejecucién corresponden a las autoridades suizas (articulo 7)
y estin atribuidas a la Eldgendssisches Amt fiir geistiges
Eigentum(Oficina federal para la proteccién de la propiedad
intelectual). En el inforime que presenté en el litigio seguido
ante la High Court, el Sr. Frick, primer ministro de
Liechtenstein entre diciembre de 1993 y abril de 2001, explica

ue, como consecuencia del Tratado, su pafs carece de oficina
de smlentcs y no ticne competencias para otorgar esta clase de
diplomas, por lo que los expedidos en Suiza producen efectos
inmediatos en 01 Principado: no existen, pues, licencias
limitadas a uno u otro Estado (puntos 29 a 32).

mentos concedidas por el primer pafs se
reconocen autométicamente en el segundo. *

2. El mencionado Principado forma parte
del Espacio Econémico Europeo (en lo
sucesivo, «EEE»), en el que se aplica el
Reglamento (CEE) n° 1768/92 del Consejo,
de 18 de junio de 1992, relativo a la creacién
de un certificado complementario de pro-
teccién para los medicamentos, 5

4 — Desde 1973, en virtud de un intercambio de notas (LGBI. 1973,
ne 20/1), Liechtenstein acepta sin més los permisos acordados
por ¢! Interkantonale Kontrollstelle(Instituto suizo de control
de medicamentos), organismo regulado en la Interkantonale
Vereinbarung [Amtliche Sammlung des Bundesrechts (en lo
sucesivo, «AS») 1972, 1026; LGBI. 1973, n° 20/2]. Entre 1990 y
2001 aplic6 la Hellmittelgesetz (Ley sobre medicamentos), de
24 de octubre de 1990 (LGBL. 1990, n° 75), cuyo artfculo 7,
apartado 2, se limitaba a disponer que la comercializacién de
un producto terapéutico serfa aprobada una vez que se
inscribiese en el mencionado organismo helvético, Mediante la
Arzneimittelgesetz-EEE(Ley sobre la comercializacién de
firmacos en ¢l EEE), de 18 de diciembre de 1997 (LGB 1998,
n° 45), a partir del 1 de mz:ro de 1998, el Principado ha puesto
en marcha un sistema de autorizaciones conforme a las
exigencias comunitarias, como consecuencia de las obligacio-
nes derivadas de su integracién en el EEE. El 15 de diciembre
de 2000, para que entrara cn vigor ¢l 1 de enero siguicnte,
Suiza ha adoptado la Heilmittelgesetz [Systematische Samm-
lung des Bundesrechts(en lo sucesivo, «SR») 812.21], que
remplaza a la Interkantonale Vereinbarung y crea un nuevo
organismo (et Schweizerisches Heilmittelinstitut -Instituto
suizo de medicamentos-) que sucede al Interkantonale
Kontrollstelie. Del juego de estas dos dltimas normas, asl
como del canje de notas de 11 de diciembre de 2001 (AS 2002,
2788), resulta que coexisten en Liechtenstein dos reglimenes
sobre las autorizaciones: el suizo, que produce sus efectos en la
unién aduanera con dicho pafs, y el propio, ajustado a las
exigencias del EEE,

5—DOL 182, p. .
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3. Los drganos jurisdiccionales que han
promovido los presentes procedimientos
prejudiciales se interesan por saber si las
licencias para distribuir firmacos dispensa-
das por las administraciones helvéticas pue-
den constituir una «primera autorizacién en
la Comunidad» y, por consiguiente, si la
fecha de su concesién se ha de tomar en
consideracién para calcular la duracién del
certificado complementario de proteccién. A
este interrogante bésico, la High Court of
Justice afiade otro, para determinar si las
autoridades de los Estados miembros del
EEE estén obligadas a rectificar las atestacio-
nes cuya vigencia haya sido calculada de
forma errdnea.

II. El marco juridico

A. El Reglamento n° 1768/92

4. Este Reglamento crea un nuevo titulo de
propiedad intelectual, accesorio a una
patente previamente otorgada,6 con objeto

6 — La anterior caracterizacién se debe a Galloux, J.-C: «Le
certificat complémentaire de protection pour les produits
phytopharmaceutiques [Réglement (CE) n° 1610/96 du
Parlement européen et du Conseills, La semtaine juridique,
n° 49, 1996, I 609, pp. 499 a 504. Aunque dicho trabajo se
centra en el certificado para los productos fitosanitarios, el
calificativo conviene también al previsto para los medicamen-
tos. En realidad, ambas disposiciones comunitarias se han
adoptado en atencién al mismo orden de razones, siendo su
estructura y su contenido casi idénticos.
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de prolongar el plazo de los derechos que
esta dltima atribuye.

5. Se aprobd en apoyo de la investigacién
farmacéutica, para evitar que los centros
situados en los Estados miembros se des-
placen a los paises que ofrecen un mayor
sostén (considerandos segundo y quinto). En
efecto, dicha actividad requiere importantes
inversiones,” que sélo pueden rentabilizarse
si quien la promueve consigue durante un
lapso suficiente el monopolio en la explo-
tacién de sus resultados. Sin embargo, para
tutelar el derecho a la salud,® la comercia-
lizacién de un medicamento se encuentra
condicionada a la expedicién de una auto-
rizacién, de lenta y compleja tramitacién, °
de manera que el periodo evacuado entre la

7 — En las conclusiones del asunto en el que fue dictada la
sentencia de 3 de diciembre de 1998, Generics (UK} y otros
(C-368/96, Rec. p. I-7967), destaqué el esfuerzo innovador de
las empresas, imprescindible para garantizar que en la
Comunidad exista una industria farmacéutica sélida
(punto 50),

8 — La proteccién de la salud pablica es la finalidad esencial de las
directivas que mds adelante resefio en las notas 14 y 15, como
indiqué en las conclusiones citadas en la nota anterior y el
propio Tribunal de Justicia subray6 en el apartado 22 de la
sentencia pronunciada en dicho asunto. Afios antes, el
Tribunal se manifesté de igual forma en la sentencia de 7 de
diciembre de 1993, Pierrel y otros (C-83/92, Rec. p. I-6419), si
bien con Ia precisién de que al mismo tiempo debe
garantizarse la libre circulacion de los productos farmacéuti-
cos en la Comunidad (apartado 7). La garantfa de aquel bien
colectivo como objetivo principal de la normativa comunitaria
en la materia se ha reiterado recientemente en las sentencias
de 1 de abril de 2004, Kohlpharma (C-112/02), apartado 14, y
de 29 de abril de 2004, Novartis y otros (C-106/01),
apartado 30, ninguna de las dos publicadas atn en la
Recopilacién.

9 — Cuando presenté la proposicién de Reglamento [COM(1990)
101 Final; DO C 114, p. 10], la Comisién estimé en cuatro
aiios el tiempo medio consumido para obtener una auto-
rizacién de comercializacién de un producto farmacéutico
(punto 51 de la exposicién de motivos de la propuesta). Sin
embargo, Bloch, J.F,, y Schmitt, P., hablan de una década («Le
certificat complémentaire de protection institué par le
Reglement n° 1768-92 du 18 juin 1992», en Gazette du Palais,
1993, pp. 1280 a 1283).
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presentacién de la solicitud de patente y la
obtencién del permiso para distribuir el
producto en el mercado reduce notable-
mente el tiempo de aprovechamiento exclu-
sivo,'® desincentiva a los inversores y
perjudica la labor cientifica en este sector
(considerandos tercero y cuatro). 1

6. Francia e Italia hicieron frente a la
situacién instaurando certificados de protec-
cién complementaria,'* Para conjurar el
riesgo de una evolucién heterogénea en los
distintos socios de la Unién, capaz de
obstaculizar la libre circulacién de los
medicamentos en el mercado interior, el
Reglamento n® 1768/92 prevé una solucién
uniforme en el 4mbito comunitario,
mediante la creacién de un certificado para
los preparados cuya distribucién se haya
autorizado, accesible en las mismas condi-
ciones en todos los Estados miembros, para

10 — El Convenio sobre concesién de patentes europeas, firmado
en Munich ¢l 5 de octubre de 1973 y del que forman parte
Suiza y Licchtenstein, dispone una duracién de veinte aios a
pattir de la fecha de la peticién (artfculo 63, apartado 1).

11 — Galloux, J.-C., op. cit, seiiala que, de tal modo, los titulares de
patentes sobre productos cuya comercializacién estd some-
tida a una autorizacién reciben un trato desfavorable en
relacién con el dispensado a los propietarios de patentes
«comines»,

12 — Leyes de 25 de junio de 1990 (Francia) y de 19 de octubre de
1991 (ltalia), que establecicron un periodo miximo de
proteccién de 7'y 18 aiios, respectivamente.

el propietario de la patente, ya sea nacional o
europea (considerandos sexto y séptimo). '3

7. Pueden beneficiarse de tal documento,
que confiere idénticos derechos e impone
iguales limitaciones y obligaciones que el
titulo al que complementa (articulo 5), los
especificos protegidos en el territorio de un
Estado miembro, cuya venta se encuentre
sujeta a un procedimiento previo de auto-
rizacién en virtud de la Directiva 65/65/
CEE' o de la Directiva 81/851/CEE'S
(articulo 2).

13 — Sobre las razones que motivaron la adopcién del Reglamento
y los objetivos que persigue, pueden consultarse las
conclusiones presentadas por los abogados generales Sres.
Jacobs y Fennelly, los dfas 9 de marzo de 1995 y 3 de octubre
de 1996, respectivamente, en los asuntos en los que fueron
dictadas las sentencias de 13 de julio de 1995, Espaita/
Conscjo (C-350/92, Rec. p. I-1985), y de 23 de encro de 1997,
Biogen (C-181/95, Rec. p. I-357). Recientemente, el abogado
general Sr. Jacobs ha recalcado el propésito de evitar una
evolucién dispar en las distintas ‘cgislacinncs nacionales
(véase el punto 44 de sus conclusiones de 29 de abril de 2004,
en cl asunto Pharmacia & Upjohn, C-31/03, en el que al dia
de la fecha no hay sentencia).

14 — Directiva del Consejo, de 26 de enero de 1965, relativa a la
aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas sobre especialidades farmacéuticas (DO 1. 22,
p. 369; EE 13/01, p. 18), modificada y completada por la
Directiva 75/319/CEE del Conscjo, de 20 de mayo de 1975,
Segunda Directiva del mismo nombre (DO L 147, p. 13; EE
13/04, p. 92). Ambos textos han sido reemplazados por la
Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Conscjo,
de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano
(DO L 311, p. 67), cuyo artfculo 128, pérrafo scgundo,
prescribe que las referencias hechas a las normas que deroga
se entienden realizadas a la nueva disposicién. Esta iltima ha
sido modificada, a su vez, por las Directivas 2004/27/CE y
2004/24/CE, ambas del ParYamenlo Europeo y del Conscjo,
adoptadas cl 31 de marzo de 2004 (DO L 136. pp. 34 y 85,
respectivamente),

15 — Directiva del Consejo, de 28 de septiembre de 1981, relativa a
1a aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros
sobre medicamentos veterinarios (DO L 317, p. 1; EE 13/12,
p. 3), derogada y sustituida por la Directiva 2001/82/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de
2001, por la que se crea un cédigo comunitario sobre
medicamentos veterinarios (DO L 311, p. 1), cuyo articulo 96
contiene la misma indicacién que el articulo 128, pérrafo
sc%undo, de la Directiva 2001/83, La Directiva 2001/82 se ha
reformado por la Directiva 2004/28/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004
(DO L 136, p. 58).
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8. Ahora bien, su expedicién requiere que:
1) el producto se encuentre amparado por
una patente de base en vigor; 2) disfrute, en
cuanto medicamento, de su primera auto-
rizacién de comercializacién vigente, con-
forme a las Directivas citadas; y 3) no haya
sido objeto de un certificado anterior
(articulo 3)

9. La solicitud ha de efectuarse en un plazo
de seis meses a partir de la fecha en la que el
preparado, como medicamento, obtuvo la
licencia citada, salvo que sea anterior a la
concesion del privilegio de invencién, caso
en el que el cédmputo se inicia en este
segundo momento (articulo 7).

10. Para el legislador comunitario la meta
radica en que el duefio de la invencién
disfrute, como méximo, de quince afios de
exclusividad, a partir del primer permiso
para distribuir el firmaco en la Comunidad
(octavo considerando). A tal fin, el artfculo 13
regula la duracién del titulo de la siguiente
manera:

«1. El certificado surtird efecto a la expira-
cién del término de validez legal de la
patente de base, por un plazo igual al
transcurrido entre la fecha de presentacion
de la solicitud de la patente de base y la fecha
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de la primera autorizacién de comercializa-
cién en la Comunidad, menos un periodo de
cinco afios, [ 1

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1,
la duracién del certificado no podrd ser
superior a cinco afios a partir de la fecha en
la que surta efecto.»

11. Los actos que deciden sobre las solicitu-
des de los certificados, asi como los que
resuelven las acciones de nulidad dirigidas
contra los mismos, son recurribles en los
términos previstos por las legislaciones
nacionales para los pronunciamientos an-
logos en materia de patentes (articulo 17, en
relacién con los articulos 10 y 15).

B. El Acuerdo sobre el Espacio Econdmico
Europeo '8

12. Firmado en Oporto el 2 de mayo de 1992
y en vigor desde el 1 de enero de 1994, el

16 — En el punto 8 de las conclusiones del asunto Espana/Consejo,
ya citadas, el abogado general Sr. Jacobs explica con un
ejemnplo el alcance de esta norma: «{...] Suponiendo que en
1990 se solicita una patente de base y que dicha patente
expira en 2010, si la autorizacién de comercializacién se
concede en 1997, el certificado surte efecto a partir de 2010
por un periodo de siete menos cinco aiios, es decir,
hasta 2012».

17 — Mediante esta limitacién temporal se intenta tutelar otros
intereses en juego, como el de la salud piiblica, recogido en el
noveno considerando del Reglamento, que, con el mismo
designio, también indica que la proteccién se limita
estrictamente al producto amparado por la autorizacién de
comercializacién en su calidad de medicamento,

18 —DO 1994, L 1, p. 3.
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referido Acuerdo tiene por objeto la creacién
de un émbito econémico homogéneo, donde
se garanticen las libertades de circulacién
(articulo 1, apartados 1 y 2), en el territorio
que define el articulo 126, apartado 1, esto
es, el correspondiente a las entonces Comu-
nidades Europeas y a los Estados miembros
de la Asociacién Europea de Libre Comercio.
Por consiguiente, la delimitacién inclufa, en
principio, a Liechtenstein y a Suiza, socios de
dicha alianza, pero la Confederacién Helvé-
tica, mediante referéndum celebrado en el
mes de diciembre de 1992, renuncié a formar
parte del Acuerdo.

13. A fin de comprobar que la unién
regional entre ambos pafses no obstaculizaba
el buen funcionamiento del pacto, su entrada
en vigor se retrasé para el citado Principado
hasta el 1 de mayo de 1995.*°

14. Segtin el artfculo 7, letra a), los regla-
mentos de la Comunidad son vinculantes
para las partes contratantes, incorpordndose
integramente a sus respectivos ordenamien-

19 — Véase el articulo 1, apartado 2, del protocolo de 17 de marzo
de 1993, por el que se adapta el Acterdo sobre el Espacio
Econémico Europeo (DO 1994, L 1, p. 572), en relacién con
el articulo 121, letra a), de este altimo y el articulo 7,
apartado 1, de la Decisién del Consejo del EEE n® 1/95, de
10 de marzo de 1995, relativo a la entrada en vigor del
mencionado Acuerdo respecto del Principado de Liechtens-
tein (DO L 86, p. 58).

tos, y seglin el articulo 65, apartado 2, el
protocolo 28® y el anexo XVII*! contienen,
a tal efecto, disposiciones y arreglos especi-
ficos sobre las propiedades intelectual,
industrial y mercantil,

15. Ellistado del anexo XVII, en la redaccién
que le dio la Decisién del Comité Mixto del
EEE n° 7/94,% incluye el Reglamento
n° 1768/92. Conforme a la introduccién del
propio anexo, que remite al protocolo 1,
sobre las adaptaciones horizontales,?? las
referencias espaciales de dicha norma comu-
nitaria han de entenderse realizadas al
territorio de los signatarios, tal y como lo
define el articulo 126,

16. Por su parte, el anexo II del Acuerdo,?*

una vez modificado por la Decisién del
Consejo del EEE n° 1/95, ya citada, proclama
el llamado «principio de comercializacién
paralela», al prever que, para los productos
cubiertos por los actos de los que se ocupa,
Liechtenstein puede tener en cuenta, ademas
de la legislacién del EEE, las reglamentacio-
nes técnicas y las normas suizas emanadas de
la unién regional entre ambos paises. Ahora
bien, las disposiciones sobre la libre circula-
cién de mercancias sélo son aplicables a las

20 — DO 1994, L 1, p. 194 Ei articulo 1, apartado 1, de este
protocolo precisa que ¢l téemino «propiedad intelectual»
incluye la proteccién de la propicdad industrial y comercial.

21 — DO 1994, L 1, p. 482,

22 — Decisién de 21 de marzo de 1994, por la que se modifican el
Protocolo 47 y determinados ancxos del Acuerdo sobre el
Espacio Econémico Europeo (DO L 160, p. 1).

23 — DO 1994, L 1, p. 37.
24 — DO 1994, L 1, p. 263,
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exportaciones de Liechtenstein a otros sig-
natarios del Acuerdo, si los productos se
ajustan a las exigencias que impone el acervo
jurfdico del EEE. El apartado XIII de este
anexo recoge la normativa comunitaria sobre
medicamentos, mencionando las Directivas
65/65 y 81/851.

C. Los cambios del Reglamento n° 1768/92
derivados del Acuerdo EEE, con relevancia
para estos asuntos

17. La letra b) del articulo 3 indica que, «a
efectos de la presente letra y de los articulos
que a ella se refieren, una autorizacién de
comercializacién del producto concedida de
conformidad con la legislacién nacional del
Estado de la asociacién Europea de Libre
Comercio serd tratada como una autoriza-
cién concedida con arreglo a la Directiva
65/65/CEE o la Directiva 81/851/CEE, segtin
procedax, *®

18. Para el primer parrafo del apartado 1 del
artfculo 19, «todo producto que, a partir del
2 de enero de 1993, esté protegido por una
patente de base en vigor y para el cual, como
medicamento, se hubiera obtenido una
primera autorizacién de comercializacién
en los territorios de las partes contratantes

25 — Texto resultante de las modificaciones introducidas por el
anexo XVII, punto 6, segiin la redaccién de la Decisién del
Comité Mixto del EEE n® 7/94, ya citada.
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después del 1 de enero de 1985 podrd dar
lugar a la entrega de un certificadon. *®

19. De acuerdo con la introduccién del
anexo XVII, en relacién con el punto 8 del
protocolo 1, la alusién que el articulo 13,
apartado 1, del Reglamento hace a la fecha de
la autorizacion inicial de comercializacion en
la Comunidad debe entenderse referida al
momento en que ese permiso se otorga, por
primera vez, en uno de los Estados del EEE.

20. Finalmente, la Decision del Consejo del
EEE n° 1/95 ha modificado el repetido
anexo XVII, afiadiendo una letra d) al
punto 6, a cuyo tenor, «habida cuenta de la
unién sobre patentes entre Liechtenstein y
Suiza, Liechtenstein no expedird certificados
complementarios de proteccién para los
medicamentos del tipo de los establecidos
pot el presente Reglamento» (anexo 10).

IIL Los hechos, los litigios principales y
las cuestiones prejudiciales

A. Asunto C-207/03

21. Novartis AG, University College London
e Institute of Microbiology and Epidemio-

26 — Es la redaccién derivada de los actos reflejados en la nota
anterior.
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logy (en lo sucesivo, «Novartis y compaiifa»)
son titulares de los derechos sobre dos
medicamentos que disfrutan de patentes en
vigor: un inmunosupresor, utilizado en
operaciones quirtirgicas de trasplante de
6rganos, denominado basiliximab, y una
combinacién de artemether y de lumefantrin
contra la malaria.*

22, El 7 de abril de 1998 y el 22 de enero de
1999 las autoridades suizas concedieron
sendas autorizaciones para ambos productos,
que fueron reconocidas automdticamente en
Liechtenstein.

23. Asimismo, el basiliximab se beneficié de
una licencia librada el 9 de octubre de 1998
por la Comisién de las Comunidades Euro-
peas, mediante el procedimiento implantado
por el Reglamento (CEE) n° 2309/93,%
mientras que el compuesto contra la malaria
fue objeto de un permiso nacional expedido
por la British Medicines Control Agency el
30 de noviembre de 1999.

24. El director adjunto de la United King-
dom Patent Office (Oficina de Patentes del

27 — Basiliximab: patente EP 0 449 769, cuya solicitud fue
presentada el 13 de marzo de 1991. Combinacién de
artemether y de lumefantrin: patente EP 0 500 823, pedida
el 5 de junio de 1991.

28 — Reglamento del Consejo, de 22 de julio de 1993, por cf que se
regulan procedimientos comunitarios para la autorizacién y
la supervisién de los medicamentos de uso humano y
veterinario y por el que se crea la Agencia Europea para la
Evaluacién de Medicamentos (DO L 214, p. 1).

Reino Unido), actuando en nombre del
examinador, resolvig, el 12 de febrero de
2003, que la duracién del certificado com-
plementario de proteccién debia calcularse
atendiendo a las fechas en las que se
acordaron las autorizaciones helvéticas. Nor-
vartis y compaiifa impugnaron esta decisién
con el argumento de que el computo ha de
practicarse tomando en cuenta el momento
en el que se otor§é el primer visado por un
Estado del EEE.?

25, Planteado el debate en tales términos, la
High Court of Justice formula las siguientes
cuestiones:

«1) ;La fecha de concesi6n de una auto-
rizacién de comercializacién en Suiza,
reconocida automaticamente en Liech-
tenstein, debe considerarse como la
primera autorizacién de comercializa-
cién de un medicamento, a efectos de
calcular la duracién de un certificado
complementario de proteccidn, segiin lo
previsto en el articulo 13 del Regla-
mento n° 1768/92, en su versiéon modi-
ficada por el Acuerdo sobre el Espacio
Econémico Europeo?

29 — Conforme al criterio de [a Patent Office, ¢l certificado relativo
al basiliximab (CCP SPC/GB/00/012) expirarfa el 6 de abril
de 2013 y el correspondiente a la combinacién de artemether
y de lumefontrin (CCP SPC/GB/00/13), el 21 de enero de
2014 La tesis de los demandantes retrasarfa ese momento al
8 de octubre de 2013 y al 29 de noviembre de 2014,
respectivamente.
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2) ;La autoridad competente de un Estado
del Espacio Econdémico Europeo est4
obligada a rectificar los certificados
complementarios de proteccién existen-
tes, cuya duracién haya sido calculada
erroneamente?»

B. Asunto C-252/03

26. Al absorber a Cor Therapeutics Inc.,
Millenium Pharmaceuticals Inc. (en lo suce-
sivo, «Millenium») devino titular de los
derechos sobre el medicamento eptifibatide,
adecuado para los pacientes que sufren
enfermedades cardiovasculares, protegido
por una patente en vigor. >

27. Las autoridades suizas otorgaron una
primera autorizacién de comercializacién el
27 de febrero de 1997, en tanto que la
Comisién, aplicando el Reglamento
n° 2309/93, emiti6 otra el 1 de julio de 1999.

28. El 15 de diciembre de este tltimo afio
Millenium solicité al Ministerio de Econo-
mifa de Luxemburgo un certificado comple-
mentario de proteccién, que fue expedido el
15 de febrero de 2000, fijindose su vigencia
en atencion a la fecha de la licencia helvética.

30 — Patente EP 0 477 295 B1, presentada el 15 de junio de 1990,
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29. Disconforme con esta decision, la com-
paiifa citada la impugné ante el Tribunal
administratif de Luxemburgo, que, en sen-
tencia de 18 de diciembre de 2002, estimé el
recurso, modificé el acto enjuiciado y ordené
sustituir en el documento el dia 27 de febrero
de 1997 por el 1 de julio de 1999, como fecha
de la primera autorizacién de comercializa-
cién.

30. En grado de apelacién, la Cour adminis-
trative ha suspendido el procedimiento y se
ha dirigido al Tribunal de Justicia, haciéndole
la siguiente pregunta:

«;La autorizacién de comercializacién con-
cedida por las autoridades suizas constituye
una primera autorizacién de comercializa-
cién en la Comunidad en el sentido del
articulo 13 del Reglamento (CEE)
n° 1768/92%»

IV. Los procedimientos ante el Tribunal
de Justicia

31. En el asunto C-207/03 han presentado
observaciones escritas, dentro del plazo
sefialado por el articulo 20 del Estatuto CE
del Tribunal de Justicia, Novartis y compa-
fifa, los Gobiernos de Islandia, Liechtenstein,
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Noruega, los Pafses Bajos y el Reino Unido,
asf como la Comisién y la Autoridad de
Vigilancia de la Asociacién Europea de Libre
Comercio. En el asunto C-252/03, ademds de
los referidos Gobiernos, con excepcién del
noruego y del britanico, han intervenido el
luxemburgués, las dos instituciones citadas y
Millenium.

32. El 8 de julio de 2004 se celebr6 una vista
comun, a la que, con excepcién del Gobierno
neerlandés, asistieron, para formular oral-
mente sus alegaciones, los representantes de
los comparecientes en la fase escrita,

V. Anilisis de las cuestiones prejudiciales

A. Sobre las autorizaciones de comercializa-
cidn suizas y los certificados complementarios
de proteccidn en el EEE (primera cuestion)

33. La duda que alberga el 6rgano jurisdic-
cional administrativo luxemburgués, coinci-
dente con la pregunta inicial de la High
Court, ataiie a la consideracién que deba

otorgarse a los permisos de comercializacién
dispensados en Suiza, que, en virtud de su
unién con Liechtenstein, producen de inme-
diato efectos en este Principado. Mis en
particular, se trata de saber si pueden
constituir la primera autorizacién en el
territorio del EEE y servir para calcular el
periodo de vigencia del certificado comple-
mentario de proteccién, conforme a lo
dispuesto en el articulo 13 del Reglamento.

34. Las posiciones adoptadas en los proce-
dimientos prejudiciales estin bien definidas y
son opuestas. Las compaiifas farmacéuticas
demandantes, la Autoridad de Vigilancia de
la Asociacién Europea de Libre Comercio y
los Gobiernos islandés, liechtensteiniano,
neerlandés y noruego sostienen que no cabe
otorgar dicha condicién a las licencias
despachadas en Suiza, mientras que el
Gobierno britdnico y el luxemburgués, al
igual que la Comisidn, opinan lo contrario.

35. Este ultimo grupo apoya su plantea-
miento en una interpretacién literal y tele-
oldgica del Reglamento n° 1768/92, asf como
en la circunstancia de que, a su juicio, el
hecho mismo de la distribucién al amparo de
una autorizacién es el elemento decisivo para
resolver el interrogante, con independencia
de la aptitud de ese permiso para facilitar al
medicamento el acceso al territorio del EEE.
Sin embargo, los demds comparecientes
ponen el acento en este tltimo extremo,
habida cuenta de que las licencias concedidas
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en Suiza no satisfacen los requerimientos
normativos exigidos en el territorio delimi-
tado en el Acuerdo y de que, por consi-
guiente, no admiten la libre circulacién del
producto en el mercado interior, por lo que,
entienden, la fecha de su emisién no puede
usarse como referencia para computar el
tiempo de vigencia del certificado comple-
mentario. De forma sorprendente, también
sustentan su tesis, segin afirman, en una
exégesis fiel a la letra y a los objetivos del
mencionado Reglamento, sin perjuicio de
apreciar también sus antecedentes.

36. Asi pues, los interesados en estos
procedimientos prejudiciales esgrimen las
mismas armas para proponer resultados
dispares.

37. Existe un extremo en el que todos los
contendientes, sin excepcidn, coinciden: los
salvoconductos librados en Suiza no abren el
territorio del EEE a los medicamentos que
amparan. A partir de aqui, todo son discre-
pancias, pues anudan a esta circunstancia
consecuencias radicalmente diferentes: para
unos, demuestra que las autorizaciones
helvéticas no constituyen un elemento de
referencia para calcular el periodo afadido
de proteccion, en tanto que para otros carece
de relevancia.
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38, Para terciar en el debate y ofrecer una
respuesta segura, se hace necesario el anlisis
del llamado principio de comercializacién
paralela existente en el mercado de Liech-
tenstein.

1. Los medicamentos en el doble circuito
comercial liechtensteiniano

39. El principio de comercializacién para-
lela, proclamado en el anexo II del Acuerdo
del EEE, es el resultado de la participacion
del Principado en zonas econdémicas distin-
tas, que se rigen por normas diversas, no
homologables. Dos regimenes juridicos con-
fluyen en un mismo dmbito: uno preside las
relaciones entre Suiza y Liechtenstein; el otro
disciplina la pertenencia de este ultimo al
EEE. Si no hay conflicto, ambos sistemas son
permeables, nada impide, como criterio
general, que un producto procedente de la
Confederacion pase del territorio de su socio
al de otro miembro del EEE y viceversa.
Ahora bien, en el caso contrario, las barreras
se levantan y los circuitos se convierten en
estancos, de modo que las mercancfas auto-
rizadas en Liechtenstein sélo pueden expor-
tarse hacia los demds Estados signatarios del
Acuerdo, si respetan sus normas.>' En
definitiva, los géneros que transitan sin

31 — El Gobierno de Liechtenstein explica en las observaciones
escritas que existe un sistema de control, con la finalidad de
vigilar el flujo de mercancias en el interior de su pafs y de
evitar que se infiltren en un circuito géneros disconformes
con las normas que lo disciplinan {puntos 34 de sus dos
observaciones escritas).
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trabas en el seno de la unién aduanera no
disfrutan, por esta sola circunstancia, de la
misma libertad en el EEE.

40. Por consiguiente, en el mercado liech-
tensteiniano circulan de forma simultinea
unos medicamentos autorizados conforme a
las disposiciones del EEE y otros amparados
por el sistema helvético, pero, en virtud del
repetido principio de comercializacién para-
lela, las licencias suizas, que producen
efectos automadticos en el marco de su pacto
con Liechtenstein, tinicamente permiten la
entrada del firmaco en otros Estados del
Acuerdo, si satisface los requerimientos
exigidos por la normativa aplicable: las
Directivas 65/65 y 81/851 (hoy, por la
Directiva 2001/83, modificada por las Direc-
tivas 2004/27 y 2004/24). Bien se comprende,
pues, que los especificos originarios del pafs
alpino no pueden distribuirse ipso facto en el
EEE; como he explicado en la nota 4, a partir
del 1 de mayo de 1998 y en virtud de la
Arzneimittelgesetz-EEE, el Principado otorga
autorizaciones de comercializacién con-
forme al derecho comunitario, lo que con-
firma que los permisos de su vecino no son
pertinentes mds alld de los lfmites de la
unién aduanera que mantienen.

41. Pero jesta inadecuacién, en la que todas
las observaciones coinciden, posibilita prete-

rirlas para el célculo de la vigencia de la
proteccién complementaria? La respuesta
hay que buscarla en los objetivos del
Reglamento.

2. La finalidad del Reglamento n° 1768/92

42, El andlisis de los considerandos de esta
norma muestra que el propdsito principal
que impulsé al legislador a aprobarla no fue
garantizar la libre circulacién de los medica-
mentos, sino crear las condiciones necesarias
para que la investigacion farmacéutica
resulte rentable y evitar que las empresas
del sector abandonen el territorio de la
Unién, sin dejar de tener presentes otros
intereses merecedores de tutela jurfdica,
como los de la salud publica, los de los
consumidores y los de la industria de
farmacos genéricos.®® El trfico sin obs-
tdculos de las medicinas en el ambito
comunitario es un efecto reflejo de esa meta
principal, de modo que, con el fin de evitar
una compartimentacion del mercado interior
mediante heterogéneas normas nacionales,
se impone una regulacién uniforme. Bien es
verdad que esta motivacién secundaria se
erigié en primordial para justificar la com-
petencia de la Comunidad y localizar su base
jurfdica en el artfculo 100 A del Tratado CE
(actualmente articulo 95 CE, tras su modi-

32 — En la sentencia Espaiia/Consejo, ya citada, el Tribunal de
Justicia los tomé en consideracién (apartados 38 y 39), El
abogado general Sr. Jacobs, en las conclusiones que presents
en ¢l mismo asunto, puso también de manifiesto que el
designio del Reglamento no es contribuir a la libre
circulacién de los medicamentos (puntos 44 y 45).
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ficacién), pero esta circunstancia no obliga a
observar su contenido ni a interpretar sus
disposiciones con el exclusivo prisma del
establecimiento y del funcionamiento del
mercado comiin, haciendo abstraccién de
cualesquiera otras razones determinantes en
la adopcién de la norma, 3

43, Sin duda, para ofrecer una respuesta a
los 6rganos jurisdiccionales de reenvio,
resulta irrelevante que las licencias de
comercializacién otorgadas en Suiza no
autoricen la circulacién de los medicamentos
que protegen en el territorio del EEE,
excepcion hecha de Liechtenstein. Asi lo
demuestra, por otro lado, el dato de que los
permisos conferidos por los Estados miem-
bros en el marco de las Directivas 65/65 y
75/319 o en el de la nueva Directiva 2001/83,
recientemente modificada, tampoco legiti-
men la libre distribucién del producto en el
mercado de otros socios comunitarios.

44, Estas disposiciones tienen por designio
aproximar las legislaciones nacionales sobre,
entre otros aspectos, las autorizaciones de
comercializacién de las especialidades far-
macéuticas, creando incluso un Comité ad
hoc con funciones consultivas y discipli-
nando un procedimiento de reconocimiento
mutuo de las licencias concedidas, pero, en
cualquier caso, la competencia para permitir
la circulacién de un producto en el territorio

33 — En cualquier caso, como sefialé el abogado general Sr. Jacobs
en las conclusiones citadas en la nota anterior, con
fundamento en la sentencia de 11 de junio de 1991,
Comisién/Consejo (C-300/89, Rec. p. [-2867), «las medidas
adoptadas sobre Ia base del artfculo 100 A del Tratado no
tienen por qué contribuir directamente a la libre circulacién
de mercancfas» (punto 45).
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de un Estado miembro corresponde a sus
autoridades, que no se encuentran vincula-
das por el visado proporcionado en otro
socio comunitario. ** En las conclusiones del
asunto Generics (UK) y otros, a las que ya he
aludido, sugeri que «la mayor parte de los
medicamentos se comercializa tras la obten-
ci6n de una autorizaciéon nacional, expedida
por la autoridad competente de un Estado
miembro y con validez en dicho Estado»
(punto 5). El propio Tribunal de Justicia, en
la sentencia de 16 de diciembre de 1999,
Rhéne-Poulenc Rorer y May & Baker, 3° ha
seflalado que, como regla general, «ningin
medicamento puede ser puesto a la venta en
un Estado miembro sin que la autoridad
competente de ese Estado miembro haya
concedido una autorizacién de comerciali-
zacién» (apartado 23).

45. Sobra, pues, el debate suscitado en este
punto, porque, como alega la Comisién en
sus observaciones, no existe vinculo funcio-
nal entre tales autorizaciones y el libre trafico
de los firmacos en el mercado interior.

46. La clave de la respuesta se encuentra en
otro lugar.

34 — Asi resulta de los articulos 3, 4 y 5 de la Directiva 65/65; 9, 10,
11 y 12 de la Directiva 75/319, y 17 a 39 de la Directiva
2001/83, en la redaccién dada por la Directiva 2004/27.

35 — Asunto C-94/98, Rec. p. 1-8789.
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3. La comercializacién en una parte del
territorio del EEE

47. El Reglamento n° 1768/92 prolonga la
proteccién dispensada a las innovaciones en
el sector farmacéutico con la finalidad de
fomentar la investigacién en el territorio de
la Unién, haciéndolo de manera homogénea,
de suerte que, como precisé el abogado
general Sr. Jacobs en el punto 44 de las
conclusiones en el asunto Espafia/Consejo,
ya aludidas, la consecuencia mds significativa
de dicha norma es que el amparo de los
productos cubiertos por un certificado ter-
mina al mismo tiempo en todos los Estados
miembros en los que se haya emitido dicho
documento, aun cuando la solicitud de la
patente de base se haya presentado en afios
distintos.®® El Tribunal de Justicia ratificé
este planteamiento en el apartado 34 de la
sentencia recafda en el mismo litigio, decla-
rando que el citado Reglamento prevé «un
periodo uniforme de proteccién». En otra
sentencia dictada dos afios después, en el
asunto Yamanouchi Pharmaceutical,® alu-
dié a la misma idea al puntualizar que,
refiriéndose a la primera licencia en la

36 — El citado abogado general ilustra dicha afirmacién con el
siguiente ejemplo: «Supongamos que la solicitud de protec-
cién mediante patente se presenté en 1990 en el Estado
miembro A, y en 1991 en el Estado miembro B, expirando la
proteccién conferida por la patente en 2010 y en 2011,
respectivamente. La autorizacién de comercializacion del
producto se concede por primera vez en el Estado miembro
C en 1998, Esto Heva al siguiente célculo de la duracién del
certificado. En el Estado miembro A, es de ocho (1990-1998)
menos cinco afios: el certificado entra en vigor en 2010
expira en 2013; en el Estado miembro B, de siete (1991-1998
menos cinco aiios: el certificado entra en vigor en 2001 y
expira también en 2013» (punto 44 in fine). Semejantes
consideraciones puieden leerse en las conclusiones que la
abogada general Sra. Stix-Hackl presentd el 26 de febrero de
2002, en cl asunto en el que fue dictada la sentencia de 11 de
diciembre de 2003, Hissle (C-127/00, Rec. p. 1-14781),
punto 85.

37 — Sentencia de 12 de junio de 1997 (C-110/95, Rec. p. -3251).

Comunidad, el Reglamento impide que, en
los Estados miembros donde la autorizacién
de comercializar un producto determinado
se ha expedido con mucho retraso, pueda
concederse todavia una prérroga, cuando ya
no seria posible hacerlo en los demds socios
comunitarios. «De este modo, el Reglamento
pretende evitar que se otorguen certificados
con periodos de vigencia diferentes en
funcién de los Estados miembros» (apar-
tado 25).

48. Este concreto punto, en el que la norma
introduce igualdad, justifica el sistema,
dando la razén a quienes, como la Comisién
y los Gobiernos luxemburgués y britinico,
sostienen que los permisos otorgados por las
autoridades suizas, que, de forma automd-
tica, producen efectos en Liechtenstein, se
han de tomar en consideracién para calcular
la duracién de la proteccién complementa-
ria.

49. El objeto del Reglamento no consiste en
estandarizar las autorizaciones de comercia-
lizacién, sino en crear un sistema tinico de
prérroga v, al tratarse de que el monopolio
en el derecho de explotacién tenga la misma
vigencia en todo el territorio del EEE, el dato
decisivo radica en el momento en el que ese
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aprovechamiento se inicia, es decir, la fecha a
partir de la que el firmaco se puede
comercializar legalmente en una ]aaarte de
su territorio, *® cualquiera que sea,®® hecha
abstraccién del titulo habilitador, bien un
permiso nacional dispensado por un Estado
miembro en el marco de las Directivas
citadas, bien una licencia centralizada librada
al amparo del Reglamento n° 2309/93 del
Consejo [al dia de hoy, del Reglamento (CE)
n° 726/2004*°), bien algin otro que, con-
forme al sistema de fuentes, legitime su
circulacién.

50. En esta dltima categorfa se incluyen,
como he avanzado en los puntos 17 a 19 de
estas conclusiones, los visados que los
Estados de la Asociacién Europea de Libre
Comercio otorgaron al amparo de sus
respectivas legislaciones nacionales, no adap-

38 — En las conclusiones del asunto Pharmacia & Upjohn, que ya
he citado, el abogado general Sr. Jacobs explica que el
Reglamento pretende alargar la proteccién de la patente, es
decir, quiere ampliar el periodo de exclusividad, para
compensar el tiempo perdido por la ausencia de una
autorizacién para la venta del producto. Entiende, pues,
que el punto de inflexién se encuentra en la primera
distribucién de los medicamentos, momento en el que los
ingresos comerciales se inician (punto 45). Las anteriores
consideraciones llevan al citado abogado general a afirmar
que, a tal fin, resulta indiferente que la primera licencia se
emplee en  medicina humana o en veterinaria. Cabe
extrapolar el argumento al presente asunto para convenir que
parece intrascendente el lugar del tetritorio del EEE donde se
produzca ese evento; la idea central es que el especifico puede
venderse, posibilitando al titular armortizar los gastos
invertidos en su obtencién.

39 — En las conclusiones del asunto en el que fue dictada Ia
sentencia Hissle, ya citada, la abogada general Sra. Stix-Hacki
alude a esta idea, indicando que la primera autorizacién no es
la otorgada por el Estado miembro en el que se solicita el
certificado, sino la que condujo a comercializar por primera
vez el producto como medicamento en uno de los pafses
comunitarios (puntos 84 y 85).

40 — Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la autorizacién y el
control de los medicamentos de uso humano y veterinario
y por el que se crea la AFencia Europea de Medicamentos
(DO L 136, p. 1), que, en el articulo 88, deroga el Reglamento
ne 2309/93.
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tadas a las directivas sectoriales, asf como los
concedidos por las autoridades suizas, tam-
poco obviamente ajustados a las exigencias
del orden juridico comunitario, porque unos
y otros propician que los medicamentos se
distribuyan en una parte del EEE. La analogfa
establecida, en un argumento ad absurdum,
por algunos de los intervinientes entre los
salvoconductos expedidos por Suiza y los
librados por las autoridades niponas o por las
estadounidenses estd fuera de lugar, porque
estos ultimos, a diferencia de los primeros,
no dejan comercializar un producto farma-
céutico en lugar alguno del mercado interior.
El elemento de referencia es el hecho,
jurfdicamente relevante, de la legitima dis-
tribucién de los especificos en una porcién
del territorio del EEE,*' careciendo de
importancia el dato de si tiene lugar al
amparo de titulos que permitan la libre
circulacién en la integridad de dicho
dmbito, *2

51. De este modo se conjura el riesgo,
sefialado por alguno de los intervinientes,
de extender las consecuencias de un pacto
~la unién aduanera entre Liechtenstein y

41 — El Tribunal de Justicia ha destacado este caricter en la
sentencia Yamanouchi Pharmaceutical, ya citada, al indicar
que el criterio de la primera autorizacién sélo resulta
necesario para determinar la duracién del certificado
(apartado 23) y al precisar que su funcién tiene cardcter
puramente temporal (apartado 24).

42 — Buena prueba es que la redaccién del articulo 13, apartado 1,
alude a «la fecha de la primera autorizacién de comerciali-
zacién en la Comunidady» (la cursiva es mfa), Se refiere, pues,
a un dato fictico, determinado por un acto jurfdico que
capacita para la distribucién del producto en un sector del
mercado interior, sin exigir que esa lficencia habilite la venta
en toda su superficie, Por esta razén, la Decisién del Comité
Mixto del EEE n° 7/94 pudo modificar el articulo 3, letra b), y
equiparar los permisos concedidos conforme a sus legisla-
ciones nacionales por los Estados de la Asociacién Europea
de Libre Comercio a los librados por los socios comunitarios
de acuerdo con las normativas armonizadas al amparo de las
Directivas 65/65 y 81/851.
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Suiza— mds alli de sus estrictos limites —los
demds Estados miembros del EEE—, infrin-
giéndose los principios que presiden el
derecho internacional, porque no se dota
de eficacia a una norma de un ordenamiento
ajeno, sino a un hecho con significaciéon
juridica, acaecido en el propio.

52. Asi pues, sugiero al Tribunal de Justicia
responder a los 6rganos jurisdiccionales
nacionales promotores de estas cuestiones
prejudiciales, declarando que las licencias de
distribucién expedidas por las autoridades
suizas, que producen efectos inmediatos en
Liechtenstein, pueden constituir la «primera
autorizaciéon en el territorio EEE» en el
sentido del artfculo 13 del Reglamento
n° 1768/92, sirviendo la fecha de su emisién
para calcular el periodo de vigencia de los
certificados complementarios de proteccién.

4, La intrascendencia de los argumentos en
contrario

53. El Tribunal de Justicia ha reconocido en
la citada sentencia Hissle que la «primera
autorizacién de comercializacién como
medicamento en la Comunidad» debe ser
expedida con arreglo a la Directiva 65/65, en
cualquiera de los Estados miembros (aparta-
dos 58 y 78, asf como punto 2 de la parte
dispositiva). Mas no cabe separar esta
aseveraciéon de su contexto, pues: muestra,
en primer lugar, que pretendfa dejar fuera del
concepto otro tipo de visados ratione mate-

riae, como los relativos a los precios y a los
reembolsos de medicamentos; y, en segundo
término, en los hechos del litigio principal no
estaba implicado ningn Estado socio del
EEE que no fuera al mismo tiempo miembro
de la Unién Europea, por lo que no hacia
falta referirse a la redaccién del Reglamento
n° 1768/92 derivada del Acuerdo, de sus
protocolos y de sus anexos, asi como de las
decisiones adoptadas por los érganos recto-
res del EEE.

54. Segtin ha recordado el Tribunal de
Justicia en la propia sentencia Hissle (apar-
tado 72), las expresiones «primera auto-
rizacién de comercializacién» o «primera
autorizacién de comercializacién como
medicamento en la Comunidad» no se deben
interpretar de forma diferente, en funcion del
precepto del Reglamento en el que aparez-
can, En suma, cuando el artfculo 13 alude a
ese concepto, incluye también los permisos
concedidos conforme a las legislaciones
nacionales de los Estados de la Asociacién
Europea de Libre Comercio, porque asf rezan
los articulos 3, letra b), y 19, apartado 1,
segtin la redaccién del anexo XVII, punto 6,
del Acuerdo, una vez adoptada la Decisién
del Comité Mixto del EEE n° 7/94 (véanse los
anteriores puntos 17 y 18).

55. Por otro lado, Liechtenstein no puede
emitir certificados complementarios de pro-
teccidn, circunstancia que, como aduce la
Comisidn, constituye la consecuencia légica
de no librar patentes y carece de significacién
para resolver la cuestién prejudicial, porque
el elemento cardinal, ya lo he adelantado,
reside en el momento a partir del cual un
producto farmacéutico puede legalmente
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comercializarse en una parte del territorio
del EEE, dato que permite fijar el dies ad
quem del periodo para el célculo de la
prérroga. Por tanto, si el titular de una
invencién que cubre el territorio del Princi-
pado no tiene derecho a un certificado
conforme al Reglamento n° 1768/92, en el
mercado del mencionado pais nunca habrd
lugar para una ampliacién temporal de la
proteccion uniforme con la del resto de los
socios del EEE;*® pero esta diferencia,
impuesta por la peculiar posicién de Liech-
tenstein, es la condicién exigida al EEE para
la admisién de un socio especial, que
mantiene una unién en la materia con un
tercer Estado, por lo que no puede servir de
argumento para hacer abstraccién del pro-
pésito del Reglamento, tendente a compen-
sar el lapso de tiempo entre la solicitud del
privilegio en el pafs en el que después se pide
el certificado y la fecha en la que realmente
se ha podido distribuir el producto por
primera vez en el mercado interior.

56. La solucién preconizada por Novartis y
compaiifa (la pretericién de las autorizacio-

43 — Por supuesto que los certificados complementarios de
proteccién librados por las autoridades helvéticas tienen
efectos automdticos en el territorio de Liechtenstein
(artfculos 2 a 4 del Erginzungsvereinbarung). El régimen
suizo resulta idéntico al previsto en el Reglamento: la
prérroga, que comienza cuando expira el periodo de
proteccién dispensado por la patente, es igual al tiempo
transcurrido entre la solicitud de esta iltima y el otorga-
miento de la primera autorizacién de comercializacién
menos un quinquenio, con un méximo de cinco afos
(articulo 140e de la Bundesgesetz iiber die Erfindungspa-
tente—Ley federal de patentes—, SR 232.14),

I-3226

nes helvecias) ignorarfa el mencionado
propoésito, dejando sin resolver la disfuncién
denunciada, porque, en cualquier caso, las
autoridades liechtensteinianas seguirfan
careciendo de competencia para expedir los
certificados.

57. Adn més, su planteamiento desconoce-
rfa el objetivo del Reglamento n° 1768/92,
consistente en reconocer al titular de una
patente y de un certificado el disfrute en la
Comunidad de quince afios de exclusividad,
como maximo (octavo considerando). En
efecto, de acuerdo con su tesis, para, por
ejemplo, el basiliximab,Novartis y compaiifa
dispondrfan de ese monopolio hasta el 8 de
octubre de 2013 (véase la nota 29), habiendo
podido comercializarlo en el territorio EEE
desde el 7 de abril de 1998, en virtud de la
autorizacién otorgada en tal fecha por las
autoridades suizas, vélida en Liechtenstein.

58. La legitimacion de los permisos del pais
alpino implica que a las empresas farmacéu-
ticas se les compute un tiempo en el que
comercializan el producto en un mercado, el
del pequefio Principado, con sélo treinta y
dos mil potenciales consumidores. Pero, con
independencia de que esa consecuencia
podrfa imputarse igualmente a las licencias
emitidas por otros Estados miembros de
reducida poblacién, ** conviene recordar que

44 — No cabe olvidar que el permiso otorgado por un Estado
miembro no trae como automdtica consecuencia la apertura
de los mercados de los otros socios del EEE.
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el legislador comunitario tuvo presente, al
adoptar el referido Reglamento, la proteccién
de otros intereses legitimos, en particular los
de la salud pblica, es decir, segiin aprecié el
Tribunal de Justicia en la sentencia Espaiia/
Consejo, ya citada, los de los consumidores y
los propios de los productores de especificos
genéricos. Este planteamiento de los deman-
dantes en el litigio principal refleja el
enfoque errdéneo del que parten, atribuyendo
de forma indebida a la mencionada norma
comunitaria un objetivo orientado a la libre
circulacién de los medicamentos.

59. Quienes se oponen a la solucién que
preconizo sostienen que la redaccién del
artfculo 3, letra b), al igual que la del
artfculo 19, apartado 1, derivada de la
Decisién del Comité Mixto del EEE
n° 7/94, trataba de ofrecer una férmula
transitoria para que las autorizaciones con-
cedidas por Austria, Finlandia, Islandia,
Noruega y Suecia antes de su incorporacién
al EEE pudieran servir de base para el cdlculo
de la validez de los certificados complemen-
tarios de proteccién. Esta afirmacién cons-
tituye una verdadera ficta confessio, porque,
al margen de que nada impide imputar el
mismo carédcter provisional a la situacién de
Liechtenstein —al menos en parte— hasta
1998, aiio en el que creé la Kontrollstelle
filr Arzneimitteln (Unidad de control de
medicamentos), érgano competente para
otorgar permisos de comercializacién, y
adaptd su normativa al acervo comunitario,
supone un reconocimiento implicito de que
el Reglamento n° 1768/92 no pretende

45 — Situacién asumida y reconocida por los érganos del EEE en la
Decisién del Consejo del EEE ne 1/95.

armonizar las condiciones para su aproba-
cién, sino unificar en todo el territorio del
EEE la duracién de la proteccién exclusiva
conferida por una patente sobre un producto
farmacéutico, sirviendo a tal fin las licencias
expedidas por los miembros de la Asociacién
Europea de Libre Comercio antes de aco-
modar sus ordenamientos internos a las
exigencias del sistema juridico comunitario.

60. La Autoridad de Vigilancia de la Aso-
ciacion Europea de Libre Comercio, asf
como los Gobiernos de Liechtenstein, de
Islandia y de los Pafses Bajos arguyen que,
cuando se adopté la Decisién del Comité
Mixto n° 7/94, modificando los articulos 3,
letra b), y 19, apartado 1, del citado
Reglamento, el primero de los pafses no
pertencfa ain al EEE, por lo que dichos
preceptos no pueden aludir a autorizaciones
que, como las expedidas por la Confedera-
cién Helvética, Estado miembro de dicha
Asociacién, abren el mercado del Principado
a los productos farmacéuticos. Creo, sin
embargo, que el argumento flaquea en dos
aspectos. En primer lugar, no cabe ignorar
que, a la sazén, Liechtenstein participaba
como observador y que en el horizonte se
vislumbraba su definitiva incorporacién al
EEE, una vez superadas las dificultades
derivadas de la unién aduanera con el pafs
vecino, por lo que no parece razonable
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entender, fuera de toda duda, que en el
proceso para la adopcién de la Decisién no
se considerd su particular posicién.

61. En segundo lugar, ya he avanzado que
resulta evidente la voluntad de los autores de
la Decisién de tener en cuenta las licencias
expedidas por los Estados de la Asociacion
Europea de Libre Comercio al margen de las
reglas comunitarias, evidencia aplicable tam-
bién a las suizas, que, por virtud del pacto
con Liechtenstein, producen efectos auto-
miticos en este Gltimo pafs, parte integrante
del EEE. Atin mds, el Consejo del EEE, en la
Decisién n° 1/95 (anexo 10), precisé que el
mencionado Principado no dispensarfa cer-
tificados complementarios de proteccién
después de aludir a la Decisién del Comité
Mixto del EEE n° 7/94, sin que se viera en la
necesidad de matizar que alli donde se hacfa
referencia a los permisos concedidos de
acuerdo con las legislaciones nacionales de
los Estados de la Asociacién Europea de
Libre Comercio, no cabfa estimar incluidas
las autorizaciones que, libradas por un socio
—~Suiza—, facilitan la comercializacién de
medicamentos en Liechtenstein.

B. Sobre la correccion de los certificados
complementarios de proteccion calculados
de forma equivocada (segunda cuestion
prejudicial)

62. Habida cuenta de que la respuesta
sugerida para la primera cuestién prejudicial
coincide con la preconizada por la United
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Kingdom Patent Office, la segunda, tnica-
mente suscitada por la High Court of Justice,
resulta hipotética, pues no habrfa error en el
computo de la prorroga correspondiente a
Novartis y compaififa. En estas circunstan-
cias, no se revela necesaria una interpre-
tacién del Tribunal de Justicia.

63. No obstante, ponderando la eventuali-
dad de que la sentencia de Luxemburgo
emprenda otros derroteros y entienda inco-
rrecta la decisién que se encuentra en el
origen del litigo principal, en los siguientes
apartados analizo esta segunda cuestién, si
bien a tftulo meramente subsidiario.

64. Antes de proseguir, conviene precisar
que, tal y como se formula el interrogante,
resulta inadmisible, porque no guarda rela-
cién con el objeto del litigio planteado en el
tribunal britdnico. En efecto, la accién
gjercitada por Novartis y compaiifa persigue
la rectificacion de la resolucién dictada por la
United Kingdom Patent Office, pretendiendo
que las autorizaciones de comercializacion
suizas no se tomen en consideracién para el
codmputo de la vigencia de los certificados
complementarios de proteccién y que, por
tanto, se prolongue la vida de estos tiltimos,
utilizando como referencia los permisos
posteriores expedidos por la Comisién y
por la British Medicines Control Agency.*®
Para decidir, la High Court no necesita saber
si una autoridad nacional debe rectificar las

46 — Asi resulta de lo expuesto en los anteriores puntos 21 y
siguientes de estas conclusiones
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condiciones de cualquiera de esos documen-
tos, cuya duracién se haya fijado errénea-
mente,” le basta con saber si, una vez
acreditado judicialmente un cémputo equi-
vocado, el 6rgano administrativo competente
estd obligado a rectificar. En estos términos
ha de entenderse, en mi opinién, la duda de
los jueces de reenvio.

65. Los intervinientes que han expresado su
parecer sobre este particular mantienen
posturas coincidentes, siendo las diferencias
de mero matiz.

66. Un acercamiento a la respuesta se infiere
de la letra de las disposiciones del Regla-
mento n° 1768/92, en cuyo articulo 17 se lee
que, frente a las resoluciones adoptadas en su
aplicacién, pueden interponerse los recursos
previstos por la legislacién nacional contra
las decisiones andlogas en materia de paten-
tes. Igual criterio sigue el Reglamento (CE)
n° 1610/96,*® relativo a los productos
fitosanitarios, pues, en su articulo 17, apar-
tado 2, consiente accionar contra la conce-
sién del certificado con el fin de «rectifi-
car»® su duracién, cuando la fecha de la
primera autorizacién de comercializacién en

47 — Seguin se desprende del apartado 44 del auto de reenvio.

48 — Reglamento del Parlamento Europeo y del Conscjo, de 23 de
julio de 1996, por el que se ctea un certificado complemen-
tario de proteccién para los productos fitosanitarios
(DO L 198, p. 30).

49 — La edicién espaiiola del Reglamento emplea el vocablo
areducien; sin embargo otras versiones lingiifsticas_usan
significantes equivalentes a la palabra castellana «rectificarn:
«berichtigen» (}alcmnna), «rectifiern (francesa), «rectifying»
(inglesa), «ottenere la rettifica» (italiana) y «rectificar»
(portuguesa).

la Comunidad sea incorrecta; ademds, en
virtud del decimoséptimo considerando, el
citado articulo 17, apartado 2, es vilido para
interpretar el articulo 17 del Reglamento
n4 1768/92.

67. Asi pues, las autoridades nacionales
estdn obligadas a corvegir las fechas que
determinan la vigencia del certificado si, al
fijarlas, se ha incurrido en un yerro. En la
sentencia Hissle el Tribunal de Justicia se ha
manifestado en este sentido (apartado 88).°

68. Aun cuando no existieran las anteriores
previsiones normativas, los principios que
presiden el orden jurfdico comunitario con-
ducirfan a igual resultado.

69. Si una autoridad nacional confunde o
realiza una interpretacién desatinada del
reiterado Reglamento n° 1768/92, de la que
se obtenga un célculo erréneo (por exceso o

50 — En dicho pronunciamiento ha interpretado los artfculos 15 y
19 del Reglamento n° 1768/92, precisando que el segundo se
infringe si el certificado contienc un error sobre la fecha de la
primera autorizacién de comercializacién, poniéndose de
relieve que en realidad precede al momento seialado para
acceder al régimen transitorio, por lo que, en tales casos, el
documento es mulo en virtud del artfculo 15 (apartado 89),
mientras que, si la inexactitud existe, pero la fecha correcta es
posterior a la indicada en el repetido articulo 19, la atestacién
es vélida, bastando con rectificar la data de expiracién
(apartado 88), La abogada general Sra. Stix-Hackl, en las
conclusiones ya citadas (punto 105), ha explicado que la
revision a que se refiere el artfculo 17, apartado 2, del
Reglamento n° 1610/96 estd pensada para el caso de que la
duracién del certificado se determine en contra de lo
dispuesto en el articulo 13 del Reglamento n° 1768/92,
debido, por ejemplo, al hecho de que en la solicitud se
exprese un dfa equivocado.
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por defecto) de la duracién del certificado
complementario de proteccién, rompe la
uniformidad a la que aspira esta norma del
derecho comunitario, quedando abierto el
portillo para que el periodo suplementario de
prérroga difiera de unos Estados a otros,
consecuencia que, con toda claridad, quiso
evitar el legislador.

70. La anterior idea lleva de la mano a la
primacfa del derecho comunitario® y ala
necesidad de que, para asegurar su efecto
atil, pleno y uniforme,* las autoridades
nacionales, en el d4mbito de sus competen-
cias, garanticen la observancia de las normas
que integran ese corpus juridico, en particu-
lar de sus reglamentos, tal y como se hayan
interpretado por el Tribunal de Justicia. >
Este tiltimo, en el ejercicio de la competencia
que le atribuye el articulo 234 CE, aclara y
precisa su significado y su alcance, mos-
trando asf la manera en que deben o habrfan

51 — Proclamado en }a sentencia de 15 de julio de 1964, EN.ELL.
(6/64, Rec. p, 1141),

52 — Véase la sentencia de 9 de marzo de 1978, Simmenthal
(106/77, Rec. p. 629). R. Kovar recaleé que los imperativos de
unidad, uniformidad y eficacia son la traduccién juridica del
objetivo politico de Ya construccién europea sobre el que
descansa el principio de primacfa («Relaciones entre el
derecho comunitario y los derechos nacionales», Treinta
aiios de derecho comunitario, Ed. Comisién de las Comuni-
dades Europeas, col. Perspectivas Europeas, 1981, p. 118},

53 — La interpretacién dada por el Tribunal a una disposicién de
un re%lamento produce consecuencias en todos los Estados
miembros [sentencia de 17 de abril de 1986, Reed (59/85,
Rec. p. 1283), apartado 13].
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debido entenderse y aplicarse desde el
momento de su entrada en vigor, 5*

71. Por lo tanto, como regla general, toda
autoridad judicial estd obligada, salvo casos
excepcionales, a aplicar la regla comunitaria
de acuerdo con el alcance fijado por el
Tribunal de Justicia, incluso a las relaciones
jurfdicas nacidas y constituidas antes de la
sentencia prejudicial, siempre que concurran
los requisitos precisos para acceder al
control jurisdiccional.®* De la misma forma
y por las mismas razones, igual deber
incumbe a las autoridades administrativas, >

54 — Este principio, enunciado por primera vez en la sentencia de
27 de marzo de 1980, Denﬁavit italiana (61/79, Rec. p. 1205),
apartado 16, se ha recogido, entre las tltimas, en la sentencia
de 13 de enero de 2004, Kiihne & Heitz (C-453/00, ain no
publicada en la recopilacion), apartado 21. No obstante, tiene
un claro precedente en la sentencia de 27 de marzo de 1963,
Da Costa en Schaake NV y otros (asuntos acumulados 28/62
a 30/62, Rec. p. 59), en la que el Tribunal de Justicia declaré
que, «cuando [...] da una interpretacién del Tratado, en el
marco concreto de un litigio pendiente ante un drgano
jurisdiccional nacional, se limita a deducir el significado de
las normas comunitarias de Ia letra y del espfritu del Tratado,
quedando reservada al juez nacional la aplicacién de las
normas asf interpretadas al asunto de que conoce [...] Esta
concepcién responde a la funcién atribuida al Tribunal de
Justicia [...] con miras a garantizar la unidad de la
interpretacién del derecho comunitario». La obligacién de
las autoridades nacionales, en particular de los jueces, de
aplicar la norma conforme a la exégesis del Tribunal de
Justicia, representa, pues, un corolario del reparto de tareas
que justifica el procedimiento prejudicial, que, como hace
afios puntualizé Robert Lecourt (Le juge devant le Marché
Comn, Ed. Institut Universitaire des Hautes Ltudes
Internationales, Ginebra, 1970, p. 50), diferenciando entre
la interpretacion y la aplicacién, permite conciliar la legitima
autoridad del juez con la necesatia uniformidad del derecho
comunitario,

55 — Asf lo ha admitido el Tribunal de Justicia en la citada
sentencia Denkavit italiana (apartados 16 y siguientes). En Ias
conclusiones presentadas el 17 de junio de 2003 en el asunto
Kiihne & Heitz, el abogado general Sr. Léger sefiala que dicha
obligacién permite evitar que el derecho comunitario sufra
distorsiones en el tiempo, en detrimento de su aplicacién
uniforme y de su plena eficacia, y se insetta en el marco del
objetivo perseguido por el procedimiento prejudicial, consis-
tente en garantizar, mediante un mecanismo de cooperacién
judicial, ese entendimiento homogéneo de sus normas
{punto 39).

56 — En el apartado 22 de la sentencia Kiihne & Heitz se lee que
los 6rganos administrativos nacionales deben aplicar las
normas de derecho comunitario, incluso a las relaciones
jurfdicas nacidas y constituidas antes de que se dicte por el
Tribunal de Justicia una sentencia interpretdndolas.
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72. Un doble limite aparece, sin embargo, en
el horizonte. El primero consiste en que, en
ausencia de reglamentacién comunitaria,
corresponde a los ordenamientos juridicos
de los Estados miembros regular las moda-
lidades procedimentales para obtener la
rectificacién, mediante normas que, en
cualquier caso, otorguen a los derechos
derivados del sistema juridico europeo idén-
tico nivel de proteccién que a los fundados
en las normas nacionales (principio de
equivalencia), disciplinando cauces que no
hagan dificil o practicamente imposible el
ejercicio de las pertinentes acciones (princi-
pio de efectividad).*”

73. El segundo, reflejo del primero, se
encuentra en el necesario respeto a la
seguridad juridica, regla axial del ordena-
miento juridico de la Unién Europea, que
impide la reconsideracién de decisiones
inatacables y no revisables al tiempo de
conocerse la decisién prejudicial. A tenor de
la sentencia Kithne & Heitz, el derecho
comunitario no exige, en principio, que un
6rgano administrativo se replantee una
decisién firme (por agotamiento de las vias
de recurso o debido a la expiracién de los
plazos razonables para interponerlo), a
menos que el ordenamiento jurfdico nacio-
nal permita su revision, siempre que, en este

57 — Es conocida la doctrina del Tribunal de Justicia sobre este
punto en relacién con el ?ercicio de las acciones procesales
para obtener el reintegro de las cuotas tributarias ingresadas
en las arcas piiblicas con infraccién del ordenamiento de la
Unidn. La jurisprudencia se inicié con dos sentenchs de
16 de diciembre de 1976, Rewe (33/76, Rec. p. 1989) y Comet
(45/76, Rece. p. 2013), encontrdndose entre sus manifestacio-
nes més recientes las de 10 de septiembre de 2002, Prisco y
CASER (asuntos acumulados C-216/99 y C-222/99, Rec. p.
[-6761), y de 2 de octubre de 2003, Weber’s Wine y otros
(C-147/01, Rec. p. 1-11365).

ultimo caso, concurran los estrictos requisi-
tos indicados en la propia sentencia. °®

74. Los principios conducen, de este modo,
al mismo puerto que la letra de la ley: la
revision debe ajustarse al cauce ofrecido por
las legislaciones internas en materia de
patentes nacionales, segtn rezan los
articulos 17 de los dos Reglamentos citados.

75. Por consiguiente, cuando, conforme a las
previsiones del ordenamiento interno, la
decisién administrativa que resuelve una
solicitud sea susceptible de reexamen, las
autoridades nacionales estin obligadas a
rectificar, por los cauces marcados en su
derecho, los certificados complementarios de
proteccién cuya duracién se haya calculado
de forma errénea.

58 — Esta sentencia tiene como telén de fondo el derecho
neerlandés, en el que se admite el rcexamen de los actos
firmes, a menos que se daiien los derechos de los terceros. El
Tribunal de Justicia afirma que, en tales casos, Ja revisién
resulta obligada por ¢l principio de cooperacién del
artfculo 10 CE, si ‘a resolucion controvertida ha adquirido
firmeza a rafz de una sentencia de un 6rgano jurisdiccional
que resuelve en fltima instancia, basada en una interpre-
tacién del derecho europeo que, a la vista de la jurisprudencia
comunitaria posterior, es errénea, y adoptada sin someter la
cuestién, con cardcter prejudicial, al Tribunal de Justicia,
siempre que el interesado se haya dirigido al érgano
administrativo inmediatamente después de haber tenido
conocimiento de dicha jurisprudencia,
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VI. Conclusién

76. En atencién a las anteriores reflexiones, propongo al Tribunal de Justicia
responder a las preguntas planteadas por la High Court of Justice (England & Wales)
y la Cour administrative del Gran Ducado de Luxemburgo, declarando:

1) «En virtud del articulo 13 del Reglamento (CEE) n° 1768/92 del Consejo, de
18 de junio de 1992, relativo a la creacién de un certificado complementario de
proteccién para los medicamentos, los permisos para distribuirlos expedidos en
Suiza, que, en el marco de la unién aduanera con Liechtenstein, producen
efectos inmediatos en este segundo pais, constituyen una “primera autorizacion
de comercializacién en la Comunidad”».

2) «Las autoridades de los Estados del EEE estdn obligadas a corregir las fechas que
determinan e] periodo de vigencia de los certificados complementarios de
proteccidn, si, al fijarlas, se ha incurrido en un error, siempre que, conforme a
las previsiones del respectivo ordenamiento interno, la decision sea susceptible
de reconsideracién.»
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