NOVARTIS M.FL.

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER
foredraget den 7 september 2004

I — Inledning

1. Schweiz och Liechtenstein uppritthéller
sedan 4r 1924 en tullunion,? som fran och
med den 1 april 1980 omfattar patent. P4
patentomradet finns ett enda kontor, det
schweiziska, som utfirdar patent som giller
inom béda territorierna.® Det innebdr att
godkinnanden f6r saluférande for likemedel

1 — Originalsprak: spanska.

2 — Fordrag (Zollvertrag) av den 29 mars 1923 mellan Schweiz och
Liechtenstein angdende furstenddmets inférlivande i det
schweiziska tullomradet (Liect in Landesg
nedan kallat LGBL. — 1923, nr 24). Sisom framgir av det
internationella avtalets rubrik bildar de tvd ¥inderna i sjilva
verket inte en tullunion med en gemensam tulltaxa, utan
Liechtenstein omfattas av det schweiziska systemet.

3 — Fordrag (Patentschutzvertrag) av den 22 december 1978 om
atentskydd (LGBL 1980, nr 31), i dess lydelse enligt till-
ggskonventionen (Erginzungsvereinbarung) av den 2 novem-
ber 1994 (LGBI, 1995, nr 80}, som triidde i kraft den 1 maj
1995. Enligt dessa bestimmelser utFi')r de tva parterna ett enda
territorium med avseende pi de frigor som fordraget avser
(artikel 1), sd att ett och samma patent har réttsverkningar
inom hela detta geografiska omrdde (artikel 4.1). Arbetet med
det administrativa genomférandet ankommer pi de schwei-
ziska myndigheterna (artikel 7) och det har ?pdra its &t
Eidgendssisches Amt fiir geistiges Eigentum (federalt E:)ntor

som ingavs i
¢

som beviljats i det ena landet automatiskt
erkanns i det andra, *

2. Furstendémet ingdr i Europeiska ekono-
miska samarbetsomridet (nedan kallat EES),
inom vilket rddets fdérordning (EEG)
nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande
av tilliggsskydd for likemedel ér tillimplig, ®

4 -~ Sedan & 1973 godtar Liechtenstein, enligt en notvixling
(LGBL 1973, nr 20/1), utan vidare de godkinnanden som
utfiirdats av Interkantonale Kontrollstelle' (schweiziska insti-
tutet for likemedelskontroll), en enhet som regleras genom
Interkantonale Vereinbarung (Amtliche Sammlung des Bun-
desrechts — nedan kallad AS — 1972, 1026; LGBIl. 1973,
nr 20/2), Mellan 1990 och 2001 tillimpades Heilmittelgesetz
(likemedelslagen) av den 24 oktober 1990 (LGBL 1990, nr 75).
I dess artikel 7.2 foreskrivs endast att forsiljning av ett
likemedel godkindes sedan det registrerats hos ndmnda
schweiziska myndighet. P4 grund av de skyldigheter som
foljer av EES-anslutningen tillimpar furstendémet fran och
med den 1 maj 1998 genom Arzneimittelgesetz-EEE (lagen om
ﬁirsél{ning av likemedel i EES) av den 18 december 1997
(LGBL. 1998, nr 45) ett system for godkinnanden som
uppfyller gemenskapskraven. Den 15 december 2000 antog
Schweiz, med verkan frin den 1 januari 2000, Heilmittelgesetz
(Systematische Sammlung des Bundesrechts — nedan kallad
SR- 812.21), som ersiitter Interkantonale Vereinbarung ?ch

enom vilken en ny myndighet skapas (Schweizerische
e Y myncig ) %
I

Pyt
jec

for skydd av immaterialrittigheter). I den rapport
tvisten vid High Court of Justice, har Dr Fric?(, Li
premidrminister frin december 1993 till april 2001, forklarat
att hans land pi grund av fordraget inte har nigot patent-
kontor aoch saknar behorighet att bevilja denna typ av
rittighetsbevis, vilket innebir att de som utfirdas i Schweiz
har omedelbar verkan i furstenddmet. Det forekommer
siledes inga patent som &r begrinsade till det ena eller andra
landet (punkterna 29-32).

lelsinstitutet ) som
ersitter Interkantonale Kontrollstelle. Av de tvd sistnimnd

bestimmelserna, samt av notvixlingen av den 11 december
2001 (AS 2002, 2788), framgir att tvd tillstindssystem
samexisterar i Liechtenstein: det schweiziska med verkan
inom tullunionen med nimnda land och det egna som ar
anpassat till EES-kraven.

5 —EGT L 182,s. 1.

itut — sci
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3. De domstolar som inlett férevarande
forfarande om foérhandsavgérande vill fa
klarhet i om de godkidnnanden att salufora
likemedel som meddelas av de schweiziska
myndigheterna kan betraktas som ett forsta
"godkdnnande ... att saluféra produkten i
gemenskapen” och, fgljaktligen, om tidpunk-
ten for beviljandet kan ligga till grand for
berdkningen av tilldggsskyddets giltighetstid.
Till denna huvudfriaga har High Court lagt
frigan om huruvida en behérig myndighet
inom EES #r skyldig att vidta rdttelser nir
giltighetstiden for befintliga tilliggsskydd har
berdknats felaktigt.

I — Tillampliga bestimmelser

A — Firordning (EEG) nr 1768/92

4. Genom denna forordning skapas en ny
immaterialrittighet, som kompletterar ett
tidigare meddelat patent® och forlinger

6 ~— Denna beskrivning hirrér frin Galloux, J.-C,, "Le certificat
complémentaire de protection pour les produits phytophar-
maceutiques (Réglement (CE) n° 1610/96 du Parlement
européen et du Conseil)’, i La semaine juridique, nr 49,
1996, I 609, s. 499-504. Det verket &r visserligen inriktat pa
sundhetsintyg for vixter, men beskrivningen limpar sig dven
for de intyg som foreskrivs for likemedel. Bida g kaps-

giltighetstiden fér de rittigheter som till-
erkdnns genom patentet.

5. Forordningen antogs till stod for like-
medelsforskningen, f6r att forhindra att
forskningscentra i medlemsstaterna flyttas
till linder som erbjuder bittre skydd (andra
och femte skilen). Denna verksamhet kréver
nimligen stora investeringar” som endast ir
lénsamma om den som gor investeringen
under en tillrickligt lang tid har monopol pa
att exploatera resultatet av densamma. For
att skydda ratten till hilsa® villkoras dock
forsdljningen av ett likemedel av att ett
tillstdnd meddelats efter ett ldngdraget och
komplicerat forfarande,® vilket innebdr att

7 — 1 forslaget till avgbrande i mal C-368/96, dir dom meddelades
den 3 december 1998, Generics (UK) m.l, (REG 1998, s. I-
7967), framhdll jag att uppfinningar dr oundgingliga for att
sikerstilla en solid lak delsindustri inom gemenskaf
(punkt 50).

8 — Att skydda folkhdlsan #r direktivens huvudsyfte, vilket jag
beskriver kortfattat i fotnoterna 14 och 15 nedan och
pipekade i det i ovanstiende fotnot nimnda forslaget till
avgdrande, och vilket domstolen slog fast i punkt 22 i domen i
det malet. Ett antal ar tidigare gjorde domstolen ett likartat
uttalande i dom av den 7 december 1993 i mél C-83/92, Pierrel
m.Jl. (REG 1993, s. -6419), om &n med klargérandet att man
samtidigt bor sikerstilla den fria rorligheten for likemedel
inom gemenskapen (Eunkt 7). Att garantin for detta
gemensamma virde dr huvudsyitet med gemenskapsbestim-
melserna inom omrddet har framhallits pa nytt i dom av den
1 april 2004 i mal C-112/02, Kohlpharma, punkt 14, och av
den 29 april 2004 i m3l C-106/01, Novartis m.fl, punkt 30,
som #nnu inte publicerats i rittsfallssamlingen,

9 — Nir forslaget till forordning [KOM (1990), EGT C 114, s. 10}
presenterades, gjorde kommissionen beddmningen att det tog
i genomsnitt ar att fa ett forsdljningstillstind for ett
likemedel (punkt 51 i forslagets motivering), Bloch, J.F,, och
Schmitt, P, talar dock om en tiodrsperiod ("Le certificat
compl taire de protection institué par le Réglement

bestimmelserna har i sjilva verket antagits av samma skil och
de 4r nistan identiska till sin uppbyggnad och sitt innehall.
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den tidsrymd som forflyter frén det att
patentanstkan inges och att ett godkénnande
att saluféra varan ges mirkbart forkortar
ensamrittens varaktighet, *° vilket avskricker
investerarna och skadar det vetenskapliga
arbetet inom detta omride (tredje och fjarde
skilen).

6. Frankrike och Italien svarade pa denna
situation genom att inféra ett tilliggs-
skydd.? For att motverka risken for en
olikartad utveckling i de olika medlemssta-
terna i unionen som kunde hindra den fria
rorligheten for likemedel inom gemenska-
pen, foreskrivs i forordning nr 1768/92 en
enhetlig 16sning pd gemenskapsnivg, i form
av ett tilldggsskydd som beviljas pd samma
villkor av var och en av medlemsstaterna pa
begiran av innehavaren av ett nationellt
patent eller ett europapatent avseende ett

10 — I Miinchenkonventionen om Europeiska patent, underteck-
nad i Mtinchen den 5 oktober 1973, till vilken Schweiz och
Liechtenstein dr parter, foreskrivs en tjugoarig giltighetstid
fran och med ansokningsdagen (artikel 63.1).

11 — Galloux, J.-C., op. cit,, pipekar att innehavare av (fatent pa
varor for vilka mrsﬁljningstillsténd krivs pd detta sétt
behandlas mindre forménligt &n innel e av "vanliga”

patent.

12 — Lag av den 25 juni 1990 (Frankrike) och av den 19 oktober
1991 (Italien), genom vilka en lingsta skyddsperiod pi 7
respektive 18 ar infordes.

likemedel som har godkints for saluférande
(sjatte och sjunde skilen). '

7. Tillaggsskyddet, som ger samma rittig-
heter som grundpatentet gav och har samma
begriinsningar och medfér samma skyldig-
heter som detta (artikel 5), kan meddelas for
varje produkt som skyddas av patent pa
nigon medlemsstats territorium och som,
innan den fir saluféras som ldkemedel,
maste undergd ett sidant administrativt
godkidnnandeférfarande som faststills i
direktiv 65/65/EEG'* eller i direktiv
81/851/EEG® (artikel 2).

13 — Angéende skilen for att infora forordningen och dess syften,
se forslagen till avgérande av generaladvokaterna Jacobs och
Fennelly, foredragna den 9 mars 1995 respektive den
3 oktober 1996, infor dom av den 13 juli 1995 i mal
C-350/92, Spanien mot radet (REG 1995, s. 1-1985),
respektive av den 23 januari 1997 i m3l C-181/95, Biogen
(REG 1997, 5. 1-357). Generaladvokaten Jacobs har nyligen
framhéllit malet att undvika en olikartad utveckling av de
olika nationella Jagstiftningarna (se punkt 44 i hans forslag till
avgbrande av den 29 april 2004 i mil C-31/03, Pharmacia
Italia, i vilket dom #nnu inte meddelats).

14 — Radets direktiv av den 30 januari 1965 om tillnirmning av
bestdmmelser som faststills genom lagar eller andra forfatt-
ningar och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT L 22,
s. 369; svensk siecialutg:&va, omréde 13, volym 1, s. 67), i dess
dndrade och kompletterade lydelse enligt ridets andra
direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 (EGT L 147, s. 13;
svensk specialutgdva, omrade 13, volym 4, s. 98). Bida
divektiven har ersatts av Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler f5r humanlikemedel (EGT L
311, 5. 67). Enligt dess artikel 128 andra stycket skall
hinvisningar till de upphiivda direktiven tolkas som hanvis-
ningar till det nya direktivet. Sistnimnda direktiv har i sin tur
andrats genom Europaparlamentets och ridets direktiv
2004/27/EG och 2004/24/EG av den 31 mars 2004 (EUT L
136, s. 34 och 85).

15 — Radets direktiv av den 28 september 1981 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om veterindrmedicinska lake-
medel (EGT L 317, s. 1; svensk specialutgiva, omride 13,
volym 11, s. 182), upphivd och ersatt genom Europa-
parlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om uppriittande av gemenskapsregler for
veterinirmedicinska likemedel (EGT L 311, s. 1). Artikel 96 i
det direktivet innehall isning som artikel 128
andra stycket i direktiv 2001/83. Direktiv 2001/82 har dndrats
genom Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG
av den 31 mars 2004 (EUT L 136, s. 58).

1-3213



EORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT RUIZ-JARABO — FORENADE MALEN C-207/03 OCH C-252/03

8. Foljande krav giller dock for att till-
laggsskyddet skall meddelas: 1) att produkten
skyddas av ett gillande grundpatent; 2} att
den, i friga om likemedel, omfattas av ett
giltigt godkinnande att salufora produkten i
enlighet med nimnda direktiv, och 3) att ett
tilliggsskydd inte redan tidigare har medde-
lats (artikel 3).

9. Ansokan skall géras inom sex ménader
fran den dag d3 godkinnandet att saluféra
produkten som likemedel limnades, med
undantag f6r det fall att godkidnnande att
saluféra produkten limnats fore den dag da
grundpatentet meddelades, i vilket fall berak-
ningen skall utgé frdn den senare tidpunkten
(artikel 7).

10. Enligt gemenskapslagstiftaren &r malet
att likemedlets rittighetsinnehavare skall
dtnjuta ensamritt intill sammanlagt femton
ar frén den dag likemedlet forst godkindes
for saluférande i gemenskapen (ittonde
skalet). For att astadkomma detia regleras
rittighetens varaktighet pd féljande sitt i
artikel 13:

”1. Med borjan vid utgingen av grund-
patentets giltighetstid giller tilliggsskyddet
under en tidsrymd som é&r lika med den tid
som forflot fran den dag d& ansokan om
grundpatentet gjordes till den dag da god-

1-3214

kidnnande forst gavs att saluféra produkten i
. o [16]
gemenskapen, minskad med fem ar.

2. Utan hinder av punkt 1 ér tilldggsskyddets
giltighetstid aldrig lingre &n fem ar.” "

11. Ett avgérande angdende anstkan om
tilliggsskydd samt avgéranden angéende till-
laggsskyddets ogiltighet skall kunna o&ver-
klagas i samma ordning som foreskrivs i
nationell lag betriffande ett avgérande som
fattats avseende nationella patent (artikel 17
jamford med artiklarna 10 och 15).

B — Avtalet om Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet*®

12. Ndmnda avtal, som undertecknades i
Oporto den 2 maj 1992 och trédde i kraft

16 — I punkt 8 i forslaget till avgérande i det ovannimnda mélet
Spanien mot radet forklarar generaladvokaten Jacobs bestam-
melsens rickvidd med ett exempel: "... Anta att en ansokan
om ett grundpatent gjordes ar 1990 och att patentet gir ut ar
2010. Om godkinnandet att saluféra produkten ges ar 1997
giller tillaggsskyddet frin &r 2010 under en tidsperiod om sju
minus fem r och upphér siledes ar 2012.”

17 — Genom denna tidsbegransning vill man skydda andra
berdrda intressen som exempelvis folkhdlsan, som nidmns i
nionde skilet i frordningen, dir det av samma skil dven
anges att skyddet bor begrénsas till att avse just den produkt
som godkints for salufdring som likemedel.

18 — EGT L 1, 1994, s. 3.
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den 1 januari 1994, syftar till att inritta ett
enhetligt ekonomiskt omride, dir de fria
rorligheterna garanteras (artikel 1.1 och 1.2)
inom det territorium som definieras i artikel
126.1, det vill siga davarande Europeiska
gemenskaperna och EFTA-linderna. Féljakt-
ligen inbegrep den sfiren i princip Liechten-
stein och Schweiz, som deltog i alliansen,
men schweiziska konfederationen tackade,
genom en folkomrgstning i december 1992,
nej till att bli part till avtalet.

13. For att kontrollera att den regionala
unionen mellan de tvad linderna inte for-
hindrade avtalet fran att fungera tillfredsstal-
lande uppskéts dess ikrafttridande med
avseende pé Liechtenstein till den 1 maj
1995.%

14. Enligt artikel 7 a #r gemenskapens for-
ordningar bindande for avtalsparterna och
inforlivas i sin helhet i deras respektive
rittsordningar, och enligt artikel 65.2 inne-

19 — Seartikel 1.2 i protokoll av den 17 mars 1993 med justeringar
av avtalet (EGT L 1, 1994, s. 572), jimford med artikel 121 a {
detta och artikel 7.1 i EES-ridets beslut nr 1/95 av den
10 mars 1995 (EGT L 86, s. 58).

haller protokoll 28 %° och bilaga XVII ! i det
avseendet sirskilda bestimmelser om imma-
teriella rittigheter, industriellt och kommer-
siellt rittsskydd.

15. Forteckningen i bilaga XVII, i dess
lydeise enligt gemensamma EES-kommitténs
beslut nr 7/94,%* tar upp férordning
nr 1768/92. Enligt inledningen till sjilva
bilagan, dir det hénvisas till protokoll 1 om
horisontella justeringar,?® skall de sirskilda
hénvisningarna i ndmnda gemenskapsbe-
stimmelse anses avse de undertecknande
parternas territorier, enligt definitionen i
artikel 126.

16. Efter #ndringen genom radets ovan-
niémnda beslut nr 1/95, anges i bilaga II till
avtalet,” den si kallade "principen om
parallell saluféring”. Denna innebidr att
Liechtenstein i friga om produkter som
omfattas av de rittsakter som anges i bilagan
parallellt med EES-lagstiftningen far tillimpa
schweiziska tekniska féreskrifter och stan-
darder som foljer av dess regionala union
med Schweiz pa den liechtensteinska mark-
naden. Bestimmelserna om fri rérlighet for
varor skall dock endast vara tillimpliga pa

20 — EGT L 1, 1994, s. 194. I artikel 1.1 i Erotokollet Klargérs att
begreppet "immateriella rittigheter” omfattar skydd for
industriell och kommersiell dganderitt.

21 — EGT L 1, 1994, 5. 482,

22 — Beslut av den 21 mars 1994 (EGT L 160, s. 1).
23 —EGT L 1, 1994, s. 37.

24 — EGT L 1, 1994, 5. 263.
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export frdn Liechtenstein till de Ovriga
avtalsslutande parterna vad avser produkter
som uppfyller kraven i EES-avtalet. Punkt
XIII i bilagan anger gemenskapsbestimmel-
serna om likemedel och tar upp direkti-
ven 65/65 och 81/851.

C — Andringar av forordning nr 1768/92 till
foljd av EES-avtalet som dr av betydelse i
Jforevarande mil

17. I artikel 3 b anges att "[i]nom ramen for
artikel 3 b i forordningen och de artiklar som
hénvisar till den behandlas ett tillstind for
utslippande p& marknaden av produkten
som beviljats i enlighet med EFTA-statens
nationella lagstiftning som ett tillstind som
beviljats i enlighet med direktiv 65/65/EEG
eller direktiv 81/851/EEG, sasom ir limp-
ligt”. 25

18. Artikel 19.1 forsta stycket har féljande
lydelse: "varje produkt som fran och med den
2 januari 1993 omfattas av ett géllande
grundpatent och for vilken ett forsta godkén-
nande for saluféring som likemedel har
meddelats inom avtalsparternas territorier

25 — 1 dess lydelse enligt de dndringar som genomfordes genom
bilaga XVII (punkt 6) i dess lydelse enligt gemensamma EES-
kommitténs ovannimnda beslut nr 7/94.

I-3216

efter den 1 januari 1985 kan bli foremal for
ett tilliggsskydd”. 2

19. I och med inférandet av bilaga XVII,
jamford med punkt 8 i protokoll 1, skall
hinvisningen i artikel 13.1 i férordningen till
tidpunkten for det forsta godkédnnandet att
salufora produkten i gemenskapen anses avse
tidpunkten for forsta godkinnandet i ett av
EES-linderna.

20. Slutligen #ndrades ovanndmnda bilaga
XVII genom EES-kommitténs beslut nr 1/95
genom tilligget av punkt 6 d, som har
lydelsen ”[m]ed hénsyn till patentunionen
mellan Liechtenstein och Schweiz, skall
Liechtenstein inte meddela négot sadant till-
liggsskydd for likemedel som avses i denna

férordning” (bilaga 10).

111 — Bakgrund till tvisterna vid de natio-
nella domstolarna och tolkningsfragorna

A — Mdl C-207/03

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

26 — Lydelse enligt de rattsakter som nimns i foregiende fotnot.



NOVARTIS M.FL.

logy (nedan kallade Novartis m.fl.) 4r rittig-
hetsinnehavare avseende tva likemedel som
omfattas av géllande patent: ett immunhim-
mande medel som anvinds efter kirurgiska
organtransplantationer som heter Basilixi-
mab och en kombination av Artemether och
Lumefanirin som &r en sammansittning mot
malaria.

22. Den 7 april 1998 respektive den 22 janu-
ari 1999 meddelade de schweiziska myndig-
heterna godkiénnanden for de tvd produk-
terna som bdda erkindes automatiskt i
Liechtenstein.

23. Kommissionen meddelade ett godkén-
nande avseende Basiliximab den 9 oktober
1998 i enlighet med det férfarande som
foreskrivs i rddets forordning (EEG)
nr 2309/93,%® medan British Medicines
Control Agency den 30 november 1999 med-
delade ett nationellt godkdnnande f6r sam-
manséttningen mot malaria.

24. Bitrddande direktdren fér United King-
dom Patent Office (patentkontoret i Fore-

27 — Basiliximab: patent EP 0 449 769, for vilket ansokan ingavs
den 13 mars 1991. Kombination av artemether och
lumefantrin: patent EP 0 500 823, for vilket ansdkan ingavs
den 5 juni 1991

28 — Rédets forordning (EEG) av den 22 juli 1993 om gemen-
skapsforfaranden for godkinnande for forsiljning av och
tillsyn Gver humanlikemedel ach veterindrmedicinska like-
medel samt om inrittande av en curopeisk likemedels-
myndighet (EGT L 214, 1993, s. 1; svensk specialutgva,
omrade 13, volym 24, s. 158).

nade kungariket) beslutade, den 12 februari
2003 i egenskap av granskare, att tilliggs-
skyddets varaktighet skulle beriknas med
utgangspunkt fran de tidpunkter di de
schweiziska godkidnnandena meddelades.
Novartis m.fl. ifrdgasatte det beslutet och
forklarade att berdkningen skall ske med
utgangspunkt frin den tidpunkt di det forsta
godkinnandet meddelades i ett EES-land. *

25. Mot bakgrund av denna argumentation
har High Court stillt foljande fragor till
domstolen:

"1) Skall den dag da forsiljningstillstand
meddelats i Schweiz, vilket automatiskt
erkanns i Liechtenstein, anses vara den
dag di godkinnande férst gavs att
saluféra lakemedel, med avseende pa
berikning av giltighetstiden f6r tilliggs-
skydd i den mening som avses i artikel
13 i forordning nr 1768/92, i dess
andrade lydelse enligt EES-avtalet?

29 — Enligt Patent Offices berikning skulle tilliggsskyddet for
basiliximab (CCP SPC/GB/00/012) I6pa ut den 6 april 2013
och motsvarande skydd for kombinationen av artemether
och Iumefantrin (CCP SPC/GB/00/13) den 21 januari 2014.
Enligt s6kandena skulle denna tidpunkt skjutas fram till den
8 oktober 2013 respektive den 29 november 2014.
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2) Ar en behérig myndighet inom EES
skyldig att vidta rittelse nir giltighets-
tiden for befintliga tilliggsskydd har
berdknats felaktigt?”

B — Mal C-252/03

26. Genom forvirvet av Cor Therapeutics
Inc., forvirvade Millenium Pharmaceuticals
Inc. (nedan kallat Millenium) rittigheterna
till Iakemedlet eptifibatide, som &r avsett for
patienter med kardiovaskuldra sjukdomar
och som omfattas av ett gillande patent.>

27. De schweiziska myndigheterna medde-
lade ett forsta godkénnande for saluféring
den 27 februari 1997, medan kommissionen,
med stéd av forordning (EEG) nr 2309/93,
meddelade ytterligare ett godkdnnande den
1 juli 1999.

28. Den 15 december 1999 ansokte Mille-
nium om ett tilliggsskydd hos Luxemburgs
ekonomiministerium, vilket meddelades den
15 februari 2000. Dess giltighetstid faststill-
des med utgingspunkt fran tidpunkten fér
det schweiziska godkinnandet.

30 — Patent EP 0477 295 BI, for vilket ansékan ingavs den 15 juni
1990,
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29. Namnda foretag godtog inte detta beslut
utan &verklagade det till Tribunal administ-
ratif i Luxemburg, som genom dom av den
18 december 2002 bif6ll talan och dndrade
det ifrdgasatta avgorandet samt beslutade att
i det dokumentet ersitta datumet den
27 februari 1997 med den 1 juli 1999 som
tidpunkt for det forsta godkdnnandet for
saluféring.

30. Inom ramen {6r dverklagandet har Cour
administrative vilandeférklarat forfarandet
och stillt féljande tolkningsfriga till dom-
stolen:

"Utgdr ett godkinnande for saluféring som
meddelats av de schweiziska myndigheterna
ett forsta godkinnande for saluféring i
gemenskapen i den mening som avses i
artikel 13 i férordning (EEG) nr 1768/92?”

IV — Forfarandena vid domstolen

31. Novartis m.fl,, den islindska regeringen,
den liechtensteinska regeringen, den norska
regeringen, den nederléndska regeringen och
Férenade kungarikets regering har, i likhet
med kommissionen och EFTA:s &vervak-
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ningsmyndighet, inom den frist som fore-
skrivs i artikel 20 i EG-stadgan foér dom-
stolen, inkommit med skriftliga yttranden i
mal C-207/03. I mal C-252/03 har férutom
nimnda regeringar, med undantag fér Nor-
ges och Forenade kungarikets regeringar,
Luxemburgs regering, de tvd nimnda insti-
tutionerna och Millenium yttrat sig.

32. Till den gemensamma férhandlingen
som holls den 8 juli 2004 infann sig fore-
tridarna f6r dem som deltog i det skriftliga
forfarandet, med undantag fér den neder-
landska regeringen, for att framfora muntliga
yttranden.

V — Beddmning av tolkningsfragorna

A — Angdende de schweiziska godkinnan-
dena for saluforing och tilldggsskydden inom
EES (den forsta frigan)

33. Den friga som har stillts av forvalt-
ningsdomstolen i Luxemburg, som samman-
faller med High Courts forsta friga, giller
vilken betydelse som skall tillmitas de

godkénnanden for saluféring som meddelas i
Schweiz, vilka pd grund av unionen med
Liechtenstein omedelbart erkénns i fursten-
doémet, Frdgan dr ndrmare bestimt om de
kan utgora ett forsta godkinnande for salu-
foring inom EES-omradet och ligga till grund
fér berdkningen av giltighetstiden for till-
laggsskyddet i enlighet med bestimmelserna
i artikel 13 i forordningen.

34, De standpunkter som har intagits i
forfarandena om forhandsavgorande #r klart
definierade och motsatta. De klagande like-
medelsbolagen, EFTA:s &vervakningsmyn-
dighet och den islindska regeringen, den
liechtensteinska regeringen, den neder-
lindska regeringen och den norska rege-
ringen har gjort géllande att de godkiinnan-
den som meddelats i Schweiz inte kan
tillerkdnnas denna egenskap, medan Fore-
nade kungarikets regering och Luxemburgs
regering, liksom kommissionen, dr av mot-
satt uppfattning.

35. Den senare gruppen stéder sin stand-
punkt pa en bokstavlig och teleologisk tolk-
ning av férordning nr 1768/92 samt pi det
faktum att sjélva saluféringen med stéd av
ett godkinnande dr av avgérande betydelse
for att besvara frigan, oberoende av om detta
tillstind &r avpassat for att ge likemedlet
tilltréde till EES-omradet. De &vriga nirva-
rande har dock betonat sistnimnda aspekt,
och hénvisat till att de godkinnanden som
meddelas i Schweiz inte uppfyller de lag-
stadgade krav som uppstills inom det
territorium som avgrinsas genom avtalet
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och att de foljaktligen inte medger fri
rorlighet for varan pd den gemensamma
marknaden. Den tidpunkt di dessa godkin-
nanden meddelas kan dirfor enligt deras
uppfattning inte ligga till grund for berik-
ningen av tilliggsskyddets giltighetstid. For-
vanande nog har de éven gjort gillande att de
stéder sin uppfattning pd en bokstavstrogen
tolkning av forordningen och av dess syften,
vilket inte hindrar att de dven beaktat dess
bakgrund.

36. Siledes har de berdrda parterna i dessa
forfaranden om foérhandsavgbrande dberopat
samma argument till stéd for skilda 1os-
ningar.

37. 1 ett avseende dr dock samtliga tvistande
utan undantag eniga: de godkinnanden som
utfirdas i Schweiz Oppnar inte vigen in i
EES-omradet for de likemedel som de avser.
Direfter 4r dock oenigheten total, eftersom
de drar helt skilda slutsatser av denna
omstindighet: enligt somliga visar detta att
de schweiziska godkidnnandena inte utgér en
referenspunkt vid berdkningen av tilldggs-
skyddets varaktighet, medan det fér andra
saknar betydelse.
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38, For att losa tvisten och ge ett sikert svar
ar det nddviindigt att granska den sa kallade
principen om parallell saluféring som till-
limpas pa den liechtensteinska marknaden.

1) Lakemedel inom den dubbla kommersi-
ella sfiaren i Liechtenstein

39, Principen om parallell saluféring, som
foreskrivs i bilaga II till EES-avtalet, &r
foliden av att furstendémet ingdr i olika
ekonomiska omraden, som styrs av skilda
och oférenliga regelverk. Tva réttsordningar
méts inom ett och samma omrade: den ena
styr relationerna mellan Schweiz och Liech-
tenstein, den andia reglerar Liechtensteins
medlemskap i EES. Om ingen konflikt fore-
ligger &r de bada systemen Oppna och inget
hindrar i allménhet att en vara som kommer
fran konfederationen passerar fran partnerns
territorium till en annan EES-medlems
territorium och vice versa. I det omvinda
fallet reses barridrerna ob6nhorligt och varor
som godkints i Liechtenstein kan endast
exporteras till de évriga avtalsparterna om de
uppfyller bestimmelserna i dessa linder. 31
Varor som cirkulerar fritt inom tullunionen

31 — Den liechtensteinska regeringen har i sitt skriftliga yttrande
forklarat att det finns ett kontrollsystem for att overvaka
flodet av varor inom landet och forhindra att varor kommer
in i ett system om de inte uppfyller det systemets regelverk
(punkterna 34 i dess tvé skriftliga yttranden).
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har enbart pa grund av denna omstéindighet
inte samma frihet inom EES,

40, Foljaktligen cirkulerar likemedel som
godkénts enligt bestimmelserna i EES-regel-
verket pid den liechtensteinska marknaden
parallellt med andra som omfattas av det
schweiziska systemet. Enligt ndimnda princip
om parallell saluféring medger de schwei-
ziska godkiinnandena, som erkinns auto-
matiskt inom ramen for Schweiz avial med
Liechtenstein, dock endast att ett likemedel
exporteras till andra avtalsparter under for-
utsdttning att det uppfyller kraven i de
tillimpliga bestimmelserna: direktiven
65/65 och 81/851 (nu direktiv 2001/83, i
dess lydelse enligt direktiven 2004/27 och
2004/24). Saledes kan likemedel fran
Schweiz inte slippas ut pd marknaden ipso
facto i EES. Som jag forklarade i fotnot 4
meddelar furstenddomet, fran och med den
1 maj 1998 och i enlighet med Arzneimittel-
gesetz-EEE godkinnanden for saluféring i
enlighet med gemenskapsriitten, vilket
bekrdftar att godkiénnandena frén grannlan-
det inte 4r giltiga utanf6r grinserna for deras
tullunion.

41. Men betyder denna svaghet, betriiffande
vilken alla som yttrat sig har samma upp-

fattning, att man kan bortse frin dem vid
berikningen av tilliggsskyddets giltighetstid?
Svaret star att finna i 4ndamalet med for-
ordningen.

2) Andamalet med férordning nr 1768/92

42, En genomgang av forordningens skl
visar att lagstiftarens huvudskél for att anta
densamma inte var att garantera den fria
rorligheten for likemedel, utan att skapa de
nddvindiga forutsdttningarna for att gora
den medicinska forskningen lénsam och
forhindra att féretag inom branschen limnar
unionen, och att samtidigt beakta de Svriga
intressen som fortjénar rattsligt skydd, sisom
folkhilsan, konsumentskyddet och den gene-
riska likemedelsindustrins intressen.** En
obehindrad rérlighet for likemedel inom
gemenskapen &r en sekundir effekt av detta
huvudmal, da man f6r att undvika en upp-
delning av den inre marknaden genom
heterogena nationella bestimmelser infor
en enhetlig reglering. Visserligen upphojdes
detta sekundéra syfte till det priméra for att
ge gemenskapen behérighet och hinféra den
rittsliga grunden till artikel 100 A i EG-

32 —1 domen i det o iamnda mdlet S) mot ridet tog
domstolen hinsyn till dessa aspekter G)unktema 38 och 39).
Generaladvokaten Jacobs framhsll dven i sitt forslag till
avgbrande i samma mAl att forordningens syfte inte ir att
frﬁ)m]‘a den fria rorigheten for likemedel (punkterna 44 och
45).
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fordraget (nu artikel 95 EG i dess dndrade
lydelse), men detta medfor inte en skyldighet
att enbart se forordningens innehdll, eller
tolka dess betydelse, i ljuset av den gemen-
samma marknadens inrdttande och funktion,
och dérmed bortse fran alla andra skil som
var avgorande for dess antagande. *®

43. Det saknar naturligtvis betydelse for
svaret p& de hinskjutande domstolarnas
frégor att de schweiziska godkénnandena
for saluféring inte medger fri rérlighet inom
EES-omridet, med undantag for Liechten-
stein, for de likemedel som de avser. Detta
framgér dessutom av att de tillstind som
meddelas av medlemsstaterna med stéd av
direktiven 65/65 och 75/319 eller det nya
direktivet 2001/83, som nyligen #ndrades,
inte heller skapar en rittighet att fritt sldppa
ut varan pd de andra medlemsstaternas
marknader.

44, Syftet med dessa bestdimmelser ar att
tillndrma de nationella lagstiftningarna om
bland annat godkinnande for saluféring av
farmaceutiska specialiteter, genom att bland
annat skapa en ad hoc-kommitté med
rddgivande uppgifter och med uppgift att
styra forfarandet fér dmsesidigt erkdnnande
av meddelade godkinnanden, men behorig-
heten att ge tillstdnd att slippa ut en vara

33 — Som generaladvokaten Jacobs, med hinvisning till dom av
den 11 juni 1991 i mal C-300/89, kommissionen mot ridet
(REG 1991, s. 1-2867; svensk specialutgiva, volym 11, s. I-
199), papekade i sitt i ovanstdende fotnot niimnda forslag till
avgdrande "maste de atgirder som vidtas med stdd av artikel
100a i fordraget inte direkt bidra tili den fria rotligheten for
varor” (punkt 45).
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inom en medlemsstats territorium ankom-
mer ivarje fall pd dess myndigheter, som inte
ar bundna av det tillstdnd som meddelats i en
annan medlemsstat.>* I forslaget till avgo-
rande i malet Generics (UK) m.fl, som jag
hinvisat till ovan, papekade jag att "[d]e
flesta likemedel saluférs efter det att ett
nationellt tillstind har erhillits. Tillstindet
dr giltigt i staten i fraga” (punkt 5). Dom-
stolen har sjélv, i dom av den 16 december
1999 i mélet Rhone-Poulenc Rorer och May
& Baker, * papekat att den allminna regeln
ar att "ett likemedel far saluféras i en
medlemsstat endast om den ansvariga myn-
digheten i medlemsstaten har utfirdat for-
siljningstillstdnd” (punkt 23).

45, Den diskussion som har forts i detta
avseende saknar siledes, som kommissionen
har papekat i sitt yttrande, betydelse, efter-
som det inte finns nagot funktionellt sam-
band mellan dessa godkdnnanden och den
fria rorligheten for lakemedel pa den gemen-
samma marknaden. '

46. Nyckeln till losningen stir att finna pa
annat hall.

34 — Detta framgir av artiklarna 3, 4 och 5 i direktiv 65/65,
artiklarna 9, 10, 11 och 12 i direktiv 75/319 och 17-39 i
direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27.

35 — Dom av den 16 december 1999 i mal C-94/98, Rhone-
Poulenc Rorer och May & Baker (REG 2002, s. I-8789).
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3) Saluféring inom en del av EES-omradet

47. Genom forordning nr 1768/92 forléngs, i
syfte att friimja forskningen inom Unionen,
det skydd som tillerkdinns innovationer inom
likemedelssektorn. Detta sker pi ett enhet-
ligt sitt, vilket, sisom framholls av genera-
ladvokaten Jacobs i punkt 44 i hans forslag
till avgérande i det ovannimnda maélet
Spanien mot radet, innebir att férordningens
viktigaste foljd &r att patentskyddet for
produkter som omfattas av tilliggsskyddet
kommer att upphéra vid samma tidpunkt i
samtliga medlemsstater dir det beviljats,
dven om anstkan om grundpatentet inte
limnades in samma &r. 3 Domstolen bekrif-
tade detta synsiitt i punkt 34 i domen i
samma mal genom att sld fast att férord-
ningen foreskriver "att skyddet skall gilla
under en enhetlig tidsrymd”. I en annan dom
som meddelades tvd Aar senare i malet
Yamanouchi Pharmaceutical,® hinvisade
domstolen till samma resonemang di den
framholl att hidnvisningen i férordningen till

36 — Generaladvokaten Jacobs belyser pastiendet med féljande
exempel: "Anta att en ansékan om patentskydd limnades in
under &r 1990 i medlemsstat A och ar 1991 i medlemsstat B
och att patentskyddet upphér &r 2010 respektive ir 2011.
Godkinnande att saluféra produkten ges forst i medlemsstat
C, under 4r 1998. Detta ger foljande berikning vad giller
tilligasskyddets giltighetstid. I medlemsstat A &r denna tid
Atta (1990-1998) minus fem dr, vilket gor att tilliggsskyddet
borjar galla ar 2010 och upphiér &r 2013. I medlemsstat B ér
Eiltighetstiden sju (1991-1998) minus fem ar, tilléing sskyddet

Grjar gélla ar 2011 och upphér dven hir &r 2013’ %funkt 4
in fine). Liknande 6verviganden dterfinns i forslaget till
avgorande av generaladvokaten Stix-Hackl av den 26 februari
2002 i mdl C-127/00, i vilket dom meddelades den 11
december 2003 (REG 2003, s. I-14781), punkt 85.

37 — Dom av den 12 juni 1997 i mdl C-110/95, Yamanouchi
Pharmaceutical (REG 1997, s. 1-3251).

det forsta godkédnnandet att saluféra produk-
ten i gemenskapen forhindrar att det i de
medlemsstater dir ett godkinnande ait
saluféra en produkt limnats mycket sent
alltjgmt skulle vara mojligt att meddela till-
liggsskydd, dven om det inte Kingre skulle
vara mojligt i ovriga medlemsstater. "For-
ordningens syfte &r siledes att undvika att
tilldggsskydd meddelas vars giltighetstid
varierar mellan medlemsstaterna” (punkt 25).

48, Denna konkreta aspekt, i friga om vilken
férordningen skapar likstéllighet, utgor
systemets berdttigande och talar fér dem
som i likhet med kommissionen och For-
enade kungarikets och Luxemburgs rege-
ringar har gjort géllande att de godkénnan-
den som meddelas av de schweijziska myn-
digheterna, som erkénns automatiskt i Liech-
tenstein, skall beaktas vid berdkningen av
tillaggsskyddets varaktighet.

49. Syftet med fbrordningen &r inte att
standardisera godkdnnandena for saluféring,
utan att inrdtta ett enda férlingningssystem.
Eftersom avsikten &r att ensamritten skall ha
samma giltighet inom hela EES-omréadet ir
den avgdrande omstindigheten den tidpunkt
da ensamritten uppkommer, det vill siga nir
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likemedlet lagenligt kan saluféras inom en
del av dess territorium,®® oberoende av
vilken det #r,3 och bortsett fran vilket slags
tillstand som ligger till grund for réttigheten,
antingen det dr ett nationellt tillstdind som
meddelats av en medlemsstat med st6d av
nidmnda direktiv, eller ett centraliserat god-
kinnande som meddelats med st6d av ridets
férordning (EEG) nr 2309/93 (numera for-
ordning nr 726/2004%), eller nagot annat
som i dverensstimmelse med de rittskillor
som finns ger rdtt att slippa ut varan pé
marknaden.

50. Till sistnimnda kategori hor, som jag
némnde i punkterna 17-19 i detta forslag till
avgoérande, de godkinnanden som beviljas i
EFTA-linderna med st6d av deras respektive
nationella lagstiftningar, som inte anpassats
till sektorsdirektiven, samt de godkdnnanden

38 — I forslaget till avgdrande i det-ovannimnda mélet Pharmacia
Italia forklarar generaladvokaten Jacobs att syftet med
forordningen #r att forlinga ensamrittsperioden for att
kompensera den del av perioden som varit kommersiellt
fruktlos pd grund av avsaknaden av ett godkinnande att
saluféra produkten. Han anser siledes att den avgdrande
punkten dr det forsta godkinnandet att salufora likemedlen,
nir de kommersiella intikterna bérjar flyta in (punkt 45).
Ovanstiende anmirkningar leder generaladvokaten till slut-
satsen att det i detta avseende inte gor nigon skillnad om det
forsta godkinnandet avsag ett lakemede! for ménskligt bruk
eller veterindrmedicinskt bruk, Detta argument kan dverforas
pA forevarande mal for att sla fast att det saknar betydelse var
inom EES-omradet godkénnandet meddelas. Det avgbrande
4r att lakemedlet kan siljas, vilket gor det mojligt for dgaren
att fi avkastning pd sina investeringar for att framstilla det.

39 — I forslaget till avgorande i det ovannimnda malet Hissle
hénvisade generaladvokaten Stix-Hackl till detta resone-
mang. Hon pépekade att det forsta tillstindet inte dr det
som meddelas av den medlemsstat dir tilldggsskyddet soks,
utan det som ledde till att varan for forsta gingen salufrdes
so;n likemedel i en av medlemsstaterna {punkterna 84 och
85).

40 — Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om insittande av gemenskapsforfar-
anden for godkidnnande av och tillsyn ver humanlikemedel
och veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande av en
europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 136, s. 1), som
genom artikel 88 upphéver forordning (EEG) nr 2309/93.
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som meddelas av de schweiziska myndighe-
terna, som givetvis inte heller anpassats efter
de gemenskapsrittsliga kraven, darfor att
bada typerna leder till att likemedlen sldpps
ut pd marknaden i en del av EES. Det
absurda argument som har framforts av
nigra av dem som yttrat sig, genom vilket
de jimfér de godkinnanden som meddelas i
Schweiz med sddana som meddelas av
japanska eller nordamerikanska myndigheter
saknar grund, eftersom de senare till skillnad
frin de forstndmnda éver huvud taget inte
medfér nagot tillstind att salufora ett like-
medel i ndgon som helst del av den
gemensamma marknaden. Referenspunkten
ar den rittsligt relevanta omstindigheten att
likemedlen lagenligt saluférs inom en del av
EES-omrédet, “! och det saknar betydelse om
detta sker med stéd av ett tillstind som ger
ratt till fri rérlighet inom hela detta
omrade. #

51. PA det sittet motverkas den risk, som
négra av intervenienterna har pekat pa, for
att foliderna av ett avtal — tullunionen
mellan Liechtenstein och Schweiz — utvid-

41 — Domstolen har understrukit denna karaktdr i domen i det
ovannimnda malet Yamanouchi Pharmaceutical genom att
konstatera att kriteriet angdende det forsta godkénnandet att
saluféra produkten i gemenskapen endast dr ngdvandigt for
att av%iSra tillaggsskyddets giltighetstid (punkt 23) och genom
att klargdra att det forsta godkinnandet att salufora
produkten &r av rent tidsmissig betydelse (punkt 24).

42 — En tydlig indikation ges genom lydelsen av artikel 13.1 som
hinvisar till "den dag da godkdnnande forst gavs att salufora
produkten i gemenskaper” (min Kursivering), Siledes avses
en faktisk omsténdighet som faststills genom en réttsakt som
ger ritt att saluféra varan inom en del av den gemensamma
marknaden, och det krivs inte att detta tillstind ger ratt till
forsiljning inom hela det omradet. Dirfor kunde gemen-
samma EES-kommitténs beslut nr 7/94 dndra artikel 3 b och
jamstilla de godkénnanden som meddelas enligt de natio-
nella lagstiftningarna av EFTA-landerna med sidana som
meddelas av medlemsstaterna i gemenskapen i enlighet med
de harmoniserade bestimmelserna med stéd av direktiven
5/65 och 81/851.
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gas till att gi utdver dess strikta grinser — de
ovriga medlemslinderna i EES —, vilket
skulle innebdra ett &sidosittande av de
principer som styr folkrdtten eftersom man
inte tillerkdnner en bestimmelse i en frim-
mande rittsordning, utan en omstindighet
av réttslig betydelse som #gt rum inom dess
sfar, effekt.

52. Foljaktligen foreslar jag att domstolen
skall besvara de hinskjutande domstolarnas
tolkningsfragor si att den dag di godkin-
nanden for saluféring, vilka har omedelbar
effekt i Liechtenstein, meddelas av de
schweiziska myndigheterna skall anses vara
"den dag da godkinnande forst gavs att
saluféra produkten i [EES-omradet]”, i den
mening som avses i artikel 13 i férordning
nr 1768/92, och att den tidpunkten skall
ligga till grund f6r berdikningen av tilléggs-
skyddets giltighetstid.

4) Motargumenten saknar fog

53. Domstolen konstaterade i domen i det
ovanndmnda malet Hissle att det "forsta
godkénnande att saluféras som likemedel i
gemenskapen”, skall vara ett godkéinnande
som meddelats i enlighet med direktiv 65/65
och som har limnats i nigon av gemen-
skapens medlemsstater (punkterna 58 och 78
samt punkt 2 i domslutet). Detta pastiende
kan dock inte betraktas taget ur sitt samman-
hang, eftersom det for det forsta visar att
avsikten var att begreppet inte skulle omfatta
tillstind avseende andra sakfrigor, som

exempelvis tillstind avseende priser och
ersittningar for likemedel. Eftersom ingen
medlem i EES berordes av de faktiska
omstindigheterna i mélet vid den nationella
domstolen, férhéll det sig for det andra si att
det inte var ndédvindigt att hiinvisa till
lydelsen av férordning nr 1768/92 efter det
avtalet, till dess protokoll och bilagor, eller
till de beslut som fattats av EES styrande
organ.

54. Som domstolen framhéll i sjilva domen i
maélet Hissle (punkt 72) skall uttrycken
“forsta godkinnande” och “férsta godkin-
nande ... i gemenskapen” inte tolkas olika
beroende pa i vilken bestimmelse i férord-
ningen de dterfinns. Sammanfattningsvis kan
man konstatera att nir detta uttryck fére-
kommer i artikel 13 omfattar det #ven
godkidnnanden som meddelats i enlighet
med de nationella lagstiftningarna i EFTA-
lénderna, eftersom detta foljer av artiklarna
3 b och 19.1 i den lydelse som givits bilaga
XVII (punkt 6) i avtalet, efter antagandet av
gemensamma EES-kommitténs ovanndmnda
bestut nr 7/94 (se punkterna 17 och 18 ovan).

55. Liechtenstein kan dédremot inte bevilja
tillaggsskydd. Detta &r, sisom kommissionen
har papekat, en logisk féljd av att man inte
beviljar patent och det saknar betydelse for
svaret pa tolkningsfrdgan. Det avgérande dr
ndmligen, som jag redan n#mnt, den tid-
punkt fran vilken ett likemedel lagenligt kan
saluféras i en del av EES-omridet. Med
utgéngspunkt frdn den uppgiften ir det
mojligt att faststilla periodens sista dag vid
berdkningen av forlingningen. Om séledes
innehavaren av rittigheterna avseende en
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uppfinning som ticker furstendémets terri-
torium inte har ritt till ett tilliggsskydd
enligt forordning nr 1768/92, kommer det pa
det landets marknad aldrig att finnas forut-
sdttningar fér en tidsmissig férlingning av
skyddet som &r enhetlig med den som giller
for skyddet i 6vriga EFTA-linder.*® Denna
skillnad, som foljer av Liechtensteins sir-
stillning, 4r det villkor som stills for att EES
skall kunna ta in en speciell medlem som
vidmakthéller en union inom omradet med
ett tredje land, och den kan dirfér inte
anvindas som argument for att bortse fran
forordningens syfte, som #r att kompensera
for tidsrymden mellan ansékan om privile-
giet i det land dir tilliggsskyddet senare
begérs och den tidpunkt da det faktiskt har
varit mojligt att for forsta gingen salufora
varan pa den gemensamma marknaden.

56. Den 16sning som har foérordats av
Novartis m.fl. (att man skall bortse fran de

43 — Givetvis erkinns de tilliggsskydd som meddelas av de
schweiziska myndigheterna automatiskt inom Liechtensteins
territorium (artiklarna 2-4 i Ergénzungsvereinbarung), Det
scl\welzlska systemet 4r identiskt med det som foreskrivs i

Fora ingen, som inleds nir den skydds-
penod som medges genom patentet 15per ut, 4r lika lang som
den tid som forflutit mellan tidpunkten f6r anstkan av detta
patent och bevd}andet av det forsta godkannandet for
saluﬁ)rmg minus fem ar, och hogst fem ar {artikel 140e i

iiber die E - federala patent-
lagen, SR 232.14).
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schweiziska godkinnandena) skulle innebéra
att man bortser frin detta syfte, utan att
dtgirda den pétalade anomalin, eftersom de
liechtensteinska myndigheterna i alla hin-
delser fortfarande skulle sakna behérighet att
bevilja tilldggsskyddet.

57. Denna stdndpunkt skulle vidare inne-
bdra att man bortsdg frin syftet med férord-
ning nr 1768/92, nimligen att tillerkénna
innehavaren av ett patent och ett tilliggs-
skydd hogst femton &rs ensamritt inom
gemenskapen (attonde skilet). Enligt deras
synsitt skulle Novartis m.fl. &tnjuta detta
monopol for exempelvis basiliximab till och
med den 8 oktober 2013 (se fotnot 29), och
likemedlet har kunnat saluféras i EES-
omridet sedan den 7 april 1998 med stéd
av det godkdnnande som den dagen medde-
lades av de schweiziska myndigheterna och
som giller i Liechtenstein.

58. Genom att erkdnna godkénnandena fran
Schweiz tillriknas likemedelsféretagen en
tid under vilken de salufér varan pi en
marknad, det lilla furstendomet, med endast
trettiotvitusen potentiella kunder. Men bort-
sett fran att denna konsekvens dven kan
tillskrivas godkénnanden som meddelats i
andra medlemsstater med liten befolkning, **
b6r man erinra sig att gemenskapslagstift-
aren nir ndmnda fSrordning antogs tog
hinsyn till skyddet fér andra intressen,
sdrskilt skyddet for folkhilsan, det vill séga

44 — Man fir inte glo att det godkd de som meddelas av

en medlemsstat inte automatiskt dppnar de Gvriga EES-
lindernas marknader.
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i linje med domstolens bedémning i domen i
det ovannimnda mélet Spanien mot ridet,
konsumentskyddet och de generiska like-
medelstillverkarnas intressen. Det synsitt
som foretrids av klaganden i tvisten vid
den nationella domstolen reflekterar deras
felaktiga utgdngspunkt sétillvida att de fel-
aktigt tillskriver gemenskapsregeln ett syfte
inriktat pa fri rorlighet for likemedel.

59. De som motsitter sig den losning som
jag har férordat har gjort gillande att
lydelsen av artikel 3 b och artikel 19.1, efter
gemensamma kommitténs beslut nr 7/94,
syftade till att erbjuda en &vergdngsmodell
for att de godkidnnanden som meddelats av
Osterrike, Finland, Island, Norge och Sverige
fére deras anslutning till EES skulle kunna
ligga till grund f6r berdkningen av tilliggs-
skyddens giltighetstid. Detta pastdende utgér
ett uppenbart ficta confessio. Bortsett frén att
inget hindrar att situationen i Liechtenstein
tillskrivs samma 6vergangskaraktir, — &tmin-
stone delvis — fram till ar 1998, det &r da
Kontrollstelle fiir Arzneimitteln (enhet for
likemedelskontroll), som #r den behériga
myndigheten for att meddela godkinnanden
for salufring, inrdttades och lagstiftningen
anpassades efter gemenskapsritten, innebdr

45 — En situation som erkindes av EES-organen genom ridets
bestut nr 1/95.

det ndmligen ett indirekt erkénnande av att
forordning nr 1768/92 inte syftar till att
harmonisera villkoren for att bevilja till-
laggsskyddet, utan till att gora varaktigheten
for den ensamritt som tillerkiinns genom ett
patent pd ett likemedel enhetlig, och detta
dndamél tjénas av de godkénnanden som
meddelats i EFTA-linderna innan de anpas-
sat sina interna rittsordningar efter gemen-
skapens réttsliga system.

60. EFTA:s Overvakningsmyndighet, liksom
den liechtensteinska regeringen, den
islindska regeringen och den nederlindska
regeringen har hivdat att nir gemensamma
EES-kommitténs beslut nr 7/94 antogs,
genom vilket artiklarna 3 b och 19.1 i
nidmnda férordning &ndrades, var Liechten-
stein d&nnu inte medlem i EES, vilket innebér
att dessa bestimmelser inte kan avse de
godkinnanden som meddelats i schweiziska
konfederationen, som var medlem i nimnda
sammanslutning, och som &ppnar den liech-
tensteinska marknaden for likemedlen. Jag
anser dock att det argumentet brister i tvd
avseenden. For det forsta kan man inte
bortse frén att Liechtenstein vid den tiden
deltog som observatdr och att man forutsdg
landets definitiva anslutning till EES sedan
man lost de problem som fblide av tull-
unionen med grannlandet, och det ter sig
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darfor inte rimligt att kategoriskt sla fast att
man under férfarandet for att anta beslutet
inte beaktade dess s#rskilda situation.

61. For det andra har jag redan papekat att
det Klart framgar att beslutets upphovsmin
hade for avsikt att beakta de godkinnanden
som meddelades i EFTA-linderna och som
inte omfattades av gemenskapsreglerna, séle-
des dven de schweiziska godkinnandena,
som pa grund av avtalet med Liechtenstein
automatiskt erkédnns i det senare landet, som
dr medlem i EES. Dessutom klargjorde EES-
rédet genom beslut nr 1/95 (bilaga 10), efter
att ha hénvisat till gemensamma EES-kom-
mitténs beslut nr 7/94, att Liechtenstein inte
skulle bevilja tilliggsskydd, men ansig det
inte nodvindigt att klargora att de avsnitt
som innehéll hdnvisningar till godkdnnanden
som meddelas i enlighet med de nationella
lagstiftningarna i EFTA-ldnderna, inte kunde
anses inbegripa godkédnnanden som medde-
lats av en part — Schweiz — och som
mojliggér saluféringen av ldkemedlen i
Liechtenstein.

B — Angdende réttelsen av tilldggsskydd vars
giltighetstid har berdknats felaktigt (den
andra tolkningsfragan)

62. Eftersom det foreslagna svaret pa den
forsta tolkningsfragan sammanfaller med det
som forordats av United Kingdom Patent
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Office, 4r den andra tolkningsfragan, som
endast stillts av High Court, hypotetisk, da
det inte har férekommit en felaktig berdk-
ning av tilliggsskyddet for Novartis m.fl.
Under dessa omstindigheter dr domstolens
tolkning inte nodvindig.

63. For det fall att den luxemburgska
domen far ett annat innehéll och det beslut
som ligger till grund for tvisten vid den
nationella domstolen anses som felaktigt,
kommer jag dock i foljande punkter att
granska den andra frigan, om &n rent
subsididrt.

64. Innan jag fortsitter vill jag klargéra att
fragan sisom den formulerats inte kan tas
upp till prévning i sak, eftersom den saknar
samband med féremalet for den tvist som &r
anhingig vid den brittiska domstolen. Den
talan som vickts av Novartis mfl. syftar
némligen till att 4stadkomma en korrigering
av det beslut som fattats av United Kingdom
Patent Office. Till stod for det kravet har det
hévdats att de schweiziska godkidnnandena
for saluforing inte skall beaktas vid berik-
ningen av tilliggsskyddens giltighetstid och
att dessa saledes skall forlingas genom att de
tillstand som senare meddelades av kom-
missionen och British Medicines Control
Agency liaggs till grund for berikningen, *¢
For att meddela dom behéver inte High

46 — Detta framgir av punkt 21 och foljande punkter ovan i detta
forslag till avgdrande.
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Court veta om en nationell myndighet bér
ritta villkoren i nigot av dessa dokument,
vars varaktighet har faststillts pa ett felaktigt
sitt, ™ det r tillrickligt om den vet om den
behoriga myndigheten, sedan den felaktiga
berdkningen vil faststillts av en domstol, 4r
skyldig att vidta en rittelse. P4 det sittet skall
man enligt min uppfattning uppfatta de
hénskjutande domstolarnas fraga.

65. De som har yttrat sig i denna friga &r,
frénsett vissa nyansskillnader, av samma
uppfattning.

66. En antydan om svaret pa fragan framgar
av ordalydelsen av bestimmelserna i férord-
ning nr 1768/92. Enligt artikel 17 i denna
skall avgdranden som fattats enligt forord-
ningen kunna Gverklagas i samma ordning
som nationell lag foreskriver, betriffande ett
avgorande som fattats avseende nationella
patent. Samma kriterium tillimpas i radets
forordning (EG) nr 1610/96 om inférande av
tilliggsskydd for vixtskyddsmedel,*® vars
artikel 17.2 foreskriver en riitt att 6verklaga
beslut om meddelande av tilliggsskydd i
syfte att ritta*® tilliggsskyddets giltighetstid,

47 — Vilket framgdr av punkt 44 j beslutet om héinskjutande.

48 — Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1610/96
av den 23 juli 1996 om inférande av tilliggsskydd for
vixtskyddsmedel (EGT L 198, s. 30).

49 — I den spanska versionen av forordningen anvands uttrycket
"reducir”; i andra sprikversioner anvinds dock ord som
motsvarar det spanska ordet “rectificar”™ “berichtigen”
(tyska), "rectifier” (franska), "rectifying” (engelska), “ottenere
la rettifica” (italienska) och "rectificar” (portugisiska).

om tidpunkten f6r det férsta godkénnandet
att salufora produkten inom gemenskapen &r
oriktig. Enligt det sjuttonde skilet gller
dessutom villkoren i nidmnda artikel 17.2
dven for tolkningen av artikel 17 i férordning
nr 1768/92.

67. De nationella myndigheterna &r siledes
skyldiga att korrigera de tidpunkter som #r
avgorande for tilliggsskyddets giltighetstid
om ett fel har begitts nir de faststilides.
Detta konstaterades av domstolen i domen i
malet Hissle (punkt 88). 50

68. Aven om ovannamnda bestimmelser
inte skulle existera, skulle de principer som
styr gemenskapsrétten leda till samma resul-
tat.

69. Om en nationell myndighet gér ett
misstag eller en felaktig tolkning av férord-
ning nr 1768/92, som leder till en felaktig
berdkning (uppat eller nedét) av tilliggs-

50 — I den domen tolkades artiklarna 15 och 19 i forordningen,
och domstolen klargjorde att den senare har &sidosatts nir
ett fel har begitts betriffande datumet for det forsta
godkd det i g } och det visar sig att detta
datum faktiskt infoll fore det referensdatum som anges for

tillerdde till det tillfilliga systemet, varfor tilliggsskyddet i
dessa fall skall ogiltigforklaras med tillimpning av artikel 15
(punkt 89), medan tilliggskyddet ar giltigt och det &r
tillviickligt att dess giltighetstid korrigeras nir ett fel har
begdtts betriffande datumet for det forsta godkannandet i
gemenskapen, men detta datum infoll senare &n det
referensdatum som faststillts i namnda artikel 19 (punkt 88).
Generaladvokaten Stix-Hackl forklarade i sitt ovannimnda
forslag till avgérande (punkt 105) att den berdkning av
giltighetstiden som foreskrivs i artikel 17.2 i forordning
nr 1610/96 torde vara avsedd for det fall tilliggsskyddets
giltighetstid har beriknats i strid med artikel 13 { f6rord-
ningen exempelvis pA grund av att den relevanta tidpunkten
for denna berdkning har angivits pa ett oriktigt sitt i ansokan
om tilliggsskydd.
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skyddets varaktighet, rubbas den enhetlighet
som efterstrivas genom den gemenskaps-
réttsliga bestdmmelsen, vilket banar vig for
tillaggsskydd av olika varaktighet i skilda
medlemsstater. Detta dr en foljd som lag-
stiftaren obestridligt ville férhindra.

70. Ovan sagda f6ljer av gemenskapsrittens
foretride > och av kravet p4 att de nationella
myndigheterna, for att®? garantera att
gemenskapsritten verkligen tillimpas fullt
ut och enhetligt, inom sina behorighets-
omraden skall garantera efterlevnaden av de
bestimmelser som bildar denna rittsliga
corpus, sirskilt foérordningarna, sisom det
tolkats av domstolen, ® Domstolens tolkning
av en gemenskapsregel inom ramen f6r dess
behorighet enligt artikel 234 EG klargér och
preciserar innebdrden och rickvidden av
denna regel, sisom den skall eller skulle ha

51 — Som deklarerades i dom av den 15 juli 1964 i mél 6/64, Costa
mgt E)nel (REG 1964, s. 1141; svensk specialutgiva, volym 1,
s. 211).

52 — Se dom av den 9 mars 1978 i mil 106/77, Simmenthal (REG
1978, s. 629; svensk specialutgiva, volym 4, s. 75), punkt 13.
R. Kovar betonade i “Relaciones entre el derecho comunitario
y los derechos nacionales”, i samlingsverket Treinta aros de
derecho comunitario, Ed. Comision de las Comunidades
Europeas, col. Perspectivas Europeas. 1981, s. 118, att kraven
pd sammanhélining, enhetlighet och effektivitet #r den
rittsliga motsvarigheten till det politiska malet att byggandet
?v Euxgpa skall vila pd principen om gemenskapsrittens
oretrdde.

53 — Domstolens tolkning av en bestimmelse i en forordning har
verkan i alla medlemsstater, se dom av den 17 april 1986 i mal
59/85, Nederlinderna mot Reed (REG 1986, s. 1283; svensk
specialutgdva, volym 8, s. 517), punkt 13.
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forstatts och tillimpats frin och med sitt
ikrafttradande. °*

71. Séledes dr varje domstol bunden av den
allminna regeln, fran vilken den endast
undantagsvis kan avvika, att gemenskaps-
regeln skall tillimpas i enlighet med den
riackvidd som faststéllts av domstolen, och
dven pd rittsforhallanden som uppkommit
fére domen i mélet om forhandsavgérande,
forutsatt att évriga villkor fér en domstols-
provning 4r uppfyllda. >® P4 samma sitt och
av samma skil ankommer denna sksyldighet
sven pa forvaltningsmyndigheterna, °®

54 — Denna princip uttalades for forsta gingen i dom av den
27 mars 1980 i mil 61/79, Denkavit italiana (REG 1980,
s. 1205; svensk specialutgiva, volym 5, s. 149), punkt 16, och
har senast anforts i dom av den 13 januari 2004 i mal
C-453/00, Kiihne & Heitz (REG 2004, s. [-837), punkt 21. Det
finns dock en tydlig foregingare i dom av den 27 mars 1963 i
de forenade malen 28/62~30/62, Da Costa en Schaake NV m.
fl. (REG 1963, s. 59; svensk specialutgdva, volym 1, s. 171),
dir domstolen slog fast att ”[(ﬁﬁr domstolen inom den fasta
ramen fér en tvist som pagir vid en nationelt domstol limnar
en tolkning av fordraget, begrinsar sig domstolen till att av
fordragets bokstav och anda sluta sig till gemenskapsregle-
rnas betydelse, medan ddremot tillimpningen i det enskilda
fallet av de pa sa sitt tolkade reglerna 4r férbehdllen den
nationella domstolen. Denna -uppfattning motsvarar -den
funktion som ... tilldelats domstolen och som syftar till att
sikerstilla en enhetlig tolkning av gemenskapsritten ...”. De
nationella myndigheternas, och sirskilt domstolarnas, skyl-
diﬁi\et att tillimpa bestdmmelsen i enlighet med domstolens
tolkning utgér saledes en foljd av den arbetsférdelning som
berittigar forfarandet om férhandsavgérande, vitken, sisom
Robert Lecourt (Le juge devant le Marché Commun, Ed.
Institut Universitaire des Hautes Etudes Internationales,
Gendve, 1970, s. 50), papekade for manga r sedan innebar
en uppdelning mellan to?kningen och tillimpningen och gor
det méjligt att forena domstolens legitima auktoritet med
gemenskapsrittens nédvindiga enhetlighet.

55 — Detta slogs fast av domstolen i domen i det ovannimnda
mélet Denkavit italiana (punkt 16 och fSljande punkter). I
forslaget till avgérande av den 17 juni 2003 i milet Kiihne &
Heitz pipekade generaladvokaten Léger att den principen gor
det mdjligt att forhindra att tillimpningen av gemenskaps-
riitten snedvrids med tiden, till forfing for dess enhetliga
tillimpning och fulla verkan, och att den faller inom ramen
for syftet med systemet med forhandsavgdranden, som bestar
i att, tack vare en mekanism for samarbete mellan dom-
stolarna, sikerstilla att alla medlemsstaterna tillimpar
gemenskapsritten enhetligt (punkt 39).

56 — I punkt 22 i domen Kithne & Heitz konstateras att de
nationella forvaltningsmyndigheterna skall tillimpa gemen-
skapsritten dven pi rittsforhillanden som uppkommit innan
de len meddelat ett forh gorande om dess tolk-

ning.
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72. En dubbel bortre grians kan dock urskil-
jas. Den forsta foljer av att det i avsaknad av
gemenskapsbestimmelser ankommer pa
medlemsstaternas rittsordningar att reglera
forfarandena for att fa rittelse. Detta skall
ske genom bestdmmelser som i alla hindel-
ser ger de réttigheter som foljer av gemen-
skapsritten ett likvirdigt skydd som de
rittigheter som grundas pé nationella regler
(likvirdighetsprincipen) atnjuter, och som
forbjuder forfaranden som gér det svart eller
nést intill omgjligt att utnyttja de berérda
rittsmedlen (effektivitetsprincipen). >

73. Den andra, som speglar den forsta, foljer
av kravet pd jakttagande av rittssikerheten,
en grundregel i Europeiska unionens ritts-
ordning, som férhindrar en férnyad priovning
av beslut som inte kunde &verklagas eller
omprévas vid tidpunkten for forhandsavgo-
randet. Enligt domen i malet Kithne & Heitz
krivs i princip inte enligt gemenskapsritten
att en férvaltningsdomstol skall ompréva ett
beslut som dr definitivt (pA grund av att
riattsmedlen uttémts eller p& grund av att en
rimlig frist for att vicka talan 16pt ut), annat
dn om det enligt den nationella rittsord-
ningen kan omprévas, och under forutsitt-

57 — Denna rittspraxis frin domstolen #r kind i friga om
mijligheten att viicka talan infor domstol for att fa dterbetal-
ning av skatt som betalats in till statskassan i strid med
gemenskapsritten. Denna rittspraxis inleddes med tvd
domar av den 16 december 1976 i mal 33/76, Rewe
(REG 1976, s. 1989; svensk specialutgiva, volym 3, s. 261),
och i mal 45/76, Comet (REG 1976, s. 204g) och till de
senaste hér dom av den 10 september 2002 i de forenade
milen C-216/99 och C-222/99, Prisco och Caser (REG 2002,
s. 1-6761), och av den 2 oktober 2003 i mil C-147/01,
Weber's Wine mAl. (REG 2003, s. I-11365).

ning, i det senare fallet, att exakt de rekvisit
som anges i sjilva domen #r uppfyllda. *®

74. Principerna leder séledes till samma
resultat som bestimmelsens ordalydelse:
omprévningen skall ske pd det sitt som
faststdlls i den interna lagstiftningen om
nationella patent, enligt artiklarna 17 i de
tvd ndmnda férordningarna.

75. Nér siledes det fdrvaltningsbeslut
genom vilket en ansékan avgors enligt den

nationella rittsordningen kan omprovas, ir
de nationella myndigheterna skyldiga att pa
det sitt som anvisas i den egna rittsord-
ningen korrigera tilliggsskydd vars varaktig-
het har beriiknats pa ett felaktigt sétt.

58 — Denna dom meddelades mot bakgrund av den nederlindska
rittsordningen enligt vilken det #r tillitet att ompréva
definitiva beslut om detta inte skadar tredje mans intressen.
Domstolen konstaterade att det enligt samarbetsprincipen i
artikel 10 EG i sédana fall foreligger en skyldighet att vidta en
omprovning, om beslutet i friga har blivit definitivt som en
foljd av en dom frdn en nationell domstol som avgér mélet i
sista instans, om det, med hinsyn till rittspraxis frin
domstolen som meddelats efter denna dom, grundas pa en
felaktig tolkning av gemenskapsritten, som gjorts utan att
domstolen erhillit en begiran om forhandsavgérande, och
den berdrda parten vﬁmfe sig till ett forvaltningsorgan si
snart han fitt kinnedom om denna rittspraxis.
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VI — Forslag till avgorande

76. Mot bakgrund av ovanstiende dverviganden foresldr jag att domstolen skall
besvara de tolkningsfragor som har stillts av High Court of Justice (England &
Wales) och Cour administrative i Storhertigdémet Luxemburg pa féljande sitt:

”1) Enligt artikel 13 i rdets férordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om
inforande av tilliggsskydd for likemedel skall den dag da godkénnanden fér
saluforing meddelas i Schweiz, som inom ramen for tullunionen med
Liechtenstein omedelbart erkinns i det senare landet, anses vara 'den dag da
godkinnande forst gavs att saluféra produkten i gemenskapen’.

2) Myndigheterna i EES-linderna #r skyldiga att ritta de tidpunkter som é&r
avgbrande for tilliggsskyddens giltighetstid om de har faststéllts felaktigt, under
forutsattning att beslutet enligt bestimmelserna i respektive rittsordning kan
omprovas.”
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