NOVARTIS M.FL.

DOMSTOLENS DOM (andra avdelningen)
den 21 april 2005°

I de f6renade malen C-207/03 och C-252/03,

angéende begiran om forhandsavgéranden enligt artikel 234 EG, som har framstiillts
av High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division, (Patents Court)
(Forenade kungariket, mél C-207/03) och av Cour administrative (Luxemburg, mal
C-252/03), genom beslut av den 6 maj och den 3 juni 2003, som inkom till
domstolen den 14 maj och den 13 juni 2003, i mélen

Novartis AG (C-207/03),

University College London,

Institute of Microbiology and Epidemiology,

mot

Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks for the United
Kingdom,

* Rittegingssprak: engelska och franska.
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och

Ministre de 'Economie (C-252/03),

mot

Millennium Pharmaceuticals Inc., tidigare Cor Therapeutics Inc.,

meddelar

DOMSTOLEN (andra avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden C.W.A. Timmermans samt domarna
C. Gulmann (referent), J.-P. Puissochet, R. Schintgen och J.N. Cunha Rodrigues,

generaladvokat: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
justitiesekreterare: avdelningsdirektéren M. Mdgica Arzamendi,

med beaktande av det skriftliga forfarandet och efter att forhandling héllits den 8 juli
2004,

med beaktande av de yttranden som har avgetts av:

— Novartis AG, University College London och Institute of Microbiology and
Epidemiology, genom M. Utges Manley, lawyer, T. Powell, solicitor,
D. Anderson, QC, och K. Bacon, barrister,
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Ministre de I'Economie, genom P. Reuter, avocat,

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks for the United
Kingdom och Forenade kungarikets regering, genom K. Manji och M. Berthell,
bada i egenskap av ombud, samt C. Birss och J. Turner, barristers,

Millennium Pharmaceuticals Inc., genom R. Subiotto, solicitor, och
C. Feddersen, Rechtsanwalt,

Nederliandernas regering, genom H.G. Sevenster, i egenskap av ombud,

Islands regering, genom E. Gunnarsson och F.T. Birgisson, bida i egenskap av
ombud,

Liechtensteins regering, genom A. Entner-Koch, M. Blaas och C. Biichel,
samtliga i egenskap av ombud,

Norges regering, genom 1. Holten, F. Platou Amble och K. Waage, samtliga i
egenskap av ombud,

Eftas 6vervakningsmyndighet, genom E. Wright och M. Sinchez Rydelski, bada
i egenskap av ombud,
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— Europeiska gemenskapernas kommission, genom J. Forman och K. Banks, bada
i egenskap av ombud,

och efter att den 7 september 2004 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om foérhandsavgoranden avser hér i bada fallen tolkningen av artikel 13 i
radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av till-
laggsskydd for likemedel (EGT L 182, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym
23, 5. 78). A

Tillampliga bestimmelser

Syftet med férordning nr 1768/92 ér att kompensera for den tid som forflyter mellan
det att en patentansdkan avseende ett likemedel inges och det att ett godkédnnande
ldmnas att faktiskt salufora likemedlet genom att i vissa fall foreskriva en ytterligare
period for patentskyddet.
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I attonde och nionde skilen i forordningen i fraga, vilka rér frégan om till-
laggsskyddets varaktighet, anges foljande:

"Tillaggsskyddets giltighetstid bor vara tillricklig for att ge erforderligt effektivt
skydd. Fordenskull bor den som innehar bade patent och tilliggsskydd fér ett
likemedel &tnjuta ensamritt intill sammanlagt femton &r fran den dag likemedlet
forst godkédndes for saluférande i gemenskapen.

Alla berérda intressen, déribland folkhdlsan, inom ett s& komplext och kinsligt
omrade som det farmaceutiska, maste ... beaktas. Tilliggsskydd kan dirfor inte
meddelas for ldngre tid 4n fem ar ...”

I artikel 3 i forordning nr 1768/92 foreskrivs foljande:

"Tillaggsskydd meddelas om i den medlemsstat dr ... ansgkan ... gérs och vid den
tidpunkt da denna gors foljande villkor &r uppfyllda:

a) Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.
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b) Ett giltigt godkdnnande att salufora produkten som lékemedel har limnats i
enlighet med direktiv 65/65/EEG ...

I punkt 6 i bilaga XVII till avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet av
den 2 maj 1992 (EGT L 1, 1994, s. 3 och s. 482, svensk specialutgava, omrade 2,
volym 11, s. 37) (nedan kallat EES-avtalet), i dess lydelse enligt bilaga 15 till
gemensamma EES-kommitténs beslut nr 7/94 av den 21 mars 1994 (EGT L 160,
s. 1), anges att vad giller avtalet i fraga foljande tillagg skall goras till artikel 3 b i
férordning nr 1768/92:

”[V]ad giller detta stycke och de artiklar som hinvisar hartill, skall ett godkénnande
att saluféra produkten som meddelats i enlighet med nationell lagstiftning i EFTA-
staten behandlas som ett godkdnnande som meddelats i enlighet med direktiv
65/65/EEG ..."

Enligt artikel 7 i avtalet skall rittsakter som det hénvisas till eller som ingar i
bilagorna till detta avtal vara bindande for de avtalsslutande parterna och utgdra en
del av eller inférlivas med deras interna réttsordning.

I kapitel 13 i bilaga II till avtalet hinvisas till radets direktiv 65/65/EEG av den
26 januari 1965 om tillnirmning av bestimmelser som faststills genom lagar eller
andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT 22, s. 369;
svensk specialutgiva, omrade 13, volym 1, s. 67).
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I artikel 13 i férordning nr 1768/92 anges att tilldggsskyddet géller med borjan vid
utgingen av grundpatentets giltighetstid under en tidsrymd som é#r lika med den tid
som forflot fran den dag di ansokan om grundpatentet gjordes till den dag d&
godkédnnande forst gavs att saluféra produkten i gemenskapen, minskad med fem ar.

I punkt 8 i protokoll 1 i EES-avtalet foreskrivs att "[n]ér rittsakter som det hinvisas
till innehaller hinvisningar till ‘gemenskapen’ eller 'den gemensamma marknadens’
territorium skall dessa inom ramen for avtalet forstds som hinvisningar till de
avtalsslutande parternas territorier enligt definitionen i artikel 126 i avtalet.”

I artikel 126 i avtalet stadgas f6ljande:

"Detta avtal skall vara tillampligt pa de territorier pé vilka Férdraget om upprittande
av Europeiska ekonomiska gemenskapen ... #r [tillimpligt] ... samt pd ...
Furstendémet Liechtensteins... territorier.”

I bilaga II till samma avtal, i bilagans lydelse enligt bilaga 2 till EES-radets beslut
nr 1/95 av den 10 mars 1995 om att avtalet om Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet skall tréda i kraft med avseende p& Furstendémet Liechtenstein
(EGT L 86, s. 58), anges foljande:

"1 fraga om produkter som omfattas av de rittsakter som anges i denna bilaga far
Liechtenstein tillimpa schweiziska tekniska foreskrifter och standarder hérledda
fran dess regionala union med Schweiz pa den liechtensteinska marknaden parallellt
med lagstiftning som genomf6r de rittsakter som anges i denna bilaga.
Bestdimmelser om fri rorlighet fér varor i detta avtal eller de angivna réttsakterna
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skall vara tillimpliga pa export frin Liechtenstein till de Gvriga avtalsslutande
parterna endast vad avser produkter i Sverensstimmelse med de réttsakter som
anges i denna bilaga.”

Malen vid de nationella domstolarna och tolkningsfragorna

Madl C-207/03

Novartis AG, University College London och Institute of Microbiology and
Epidemiology (nedan kallade Novartis m.fl) har vid Comptroller-General of
Patents, Designs and Trade Marks for the United Kingdom (nedan kallad Patent
Office) ingett tva ansdkningar om tilliggsskydd, den ena for ett immunhdémmande
lakemedel vid namn Basiliximab och den andra for en sammansiéttning mot malaria
som bestar av en kombination mellan artemeter och lumefantrin.

Den 7 april 1998 och den 22 januari 1999 hade de schweiziska myndigheterna
meddelat godkinnanden fér forsiljning for Basiliximab respektive kombinationen av
artemeter och lumefantrin. Dessa godkénnanden for forsiljning hade automatiskt
erkints i Liechtenstein enligt lagstiftningen i denna stat.

Godkinnanden for forsilining i gemenskapen utfirdades for Basiliximab och
kombinationen av artemeter och lumefantrin den 9 oktober 1998 respektive den
30 november 1999.
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Patent Office, som ansag att utgangspunkten for berdkningen av tilliggsskyddens
giltighetstid skulle vara de datum d& godkinnanden for forsiljning i Schweiz
meddelades, antog den 12 februari 2003 ett beslut om beviljande av tilliggsskydd.
Tillaggsskyddens giltighetstid bestimdes i forhallande till sagda datum.

Novartis m.fl,, vilka ansag att giltighetstiden for tilliggsskydden skulle ha berdknats
med utgéngspunkt i de forsta godkénnandena for forséljning som beviljades i EES,
véckte talan mot detta beslut vid High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division, (Patents Court).

Under dessa férhéllanden beslutade namnda domstol att férklara malet vilande och
att stilla foljande fragor till domstolen:

”1) Skall den dag dé& det meddelas ett godkiinnande f6r férsiljning i Schweiz, vilket
automatiskt erkénns i Liechtenstein, anses vara den dag d& godkidnnande forst
gavs att salufora lakemedel, vid berdkningen av giltighetstiden for tilliggsskydd i
den mening som avses i artikel 13 i férordning nr 1768/92 (i dess @ndrade
lydelse enligt EES-avtalet)?

2) Ar en behérig myndighet inom EES skyldig att vidta rittelse av samtliga
befintliga tilldggsslcydd vars giltighetstid beréknats felaktigt?”
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Mal C-252/03

Den 15 december 1999 ansokte bolaget Cor Therapeutics Inc., som sedermera
fusionerats genom absorption med bolaget Millennium Pharmaceuticals Inc. (nedan
kallat Millennium), bada bildade enligt amerikansk ritt, med stod av forordning
nr 1768/92 hos Ministre de I'Economie i Luxemburg (ekonomiministerium, nedan
kallat ministeriet) om ett tilliggsskydd for likemedlet Eptifibatide, for vilket
godkinnande for forsiljning i gemenskapen forsta gingen meddelades den 1 juli
1999. Millennium hade i sin ansékan angett att de schweiziska myndigheterna hade
meddelat godkénnande fér forsiljning for detta likemedel den 27 februari 1997.

Ministeriet, som utgick frin att de schweiziska godkannandena for forsiljning enligt
gillande lag i Liechtenstein automatiskt erkénns i den staten, vilken dr medlem i
EES, meddelade den 15 februari 2000 ett tilliggsskydd, som skulle borja gilla frén
och med dagen for det schweiziska godkinnandet for forsaljning, det vill siga den
27 februari 1997.

Millennium vickte talan vid Tribunal administratif de Luxembourg (férvaltnings-
domstol i Luxemburg) och yrkade att detta datum, vilket var angivet som dagen for
det forsta godkinnandet fér forsdljning, skulle ersittas med den 1 juli 1999. Tribunal
administratif de Luxembourg bif6ll Millenniums talan.

Ministeriet 6verklagade nimnda domstols dom hos Cour administrative (forvalt-
ningsdomstol i andra instans i Luxemburg).

Ministeriet gjorde géllande att, enligt lagen i Liechtenstein, sddana godkinnanden
for forsiljning av likemedel som meddelas av en schweizisk myndighet giller i
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Liechtenstein, som &r part i EES-avtalet, och att Europeiska gemenskapernas
kommission ddrav har dragit slutsatsen att ett forsta godkénnande fér f6rséljning
som meddelats av en schweizisk myndighet i friga om likemedel skall anvindas som
utgingspunkt for berdkningen av tilldggsskyddets giltighetstid.

Millennium uppgav att det framgér av savil en textuell som en teleologisk tolkning
av forordning nr 1768/92, EES-avtalet och avtalet mellan Europeiska gemenskapen
och dess medlemsstater, 4 ena sidan, och Schweiziska edsférbundet, & andra sidan,
av den 21 juni 1999 (EGT L 114, 2002, s. 6), att ett schweiziskt godkiinnande fér
forsdljning inte kan anses som det "godkidnnande [som] forst gavs att salufora
produkten i gemenskapen” i den mening som avses i artikel 13 i nimnda férordning,

Cour administrative beslutade darfor att forklara malet vilande och stilla fljande
fraga till domstolen:

"Utgér ett godkdnnande for forsiljning som meddelats av de schweiziska
myndigheterna ett forsta godkdnnande for f6rsiljning i gemenskapen i den mening
som avses i artikel 13 i férordning (EEG) nr 1768/92 ...?"

Om foreningen av malen C-207/03 och C-252/03

Med hénsyn till sambandet mellan dessa tvad mél skall de med stéd av artikel 43 i
rittegangsreglerna, jimford med artikel 103 i samma regler, férenas vad giller
domen.
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Bedomningen av tolkningsfragorna

Den forsta tolkningsfragan som har stillts inom ramen for de tvi mdlen

Artikel 13 i forordning nr 1768/92 skall med avseende pa tillimpningen av EES-
avtalet tolkas sa, att det diri foreskrivs att tilliggsskyddet giller med bérjan vid
utgingen av grundpatentets giltighetstid under en tidsrymd som ér lika med den tid
som forflot frin den dag di ansékan om grundpatentet gjordes till den dag da
godkinnande férst gavs att saluféra produkten i ndgon av de stater som omfattas av
EES-avtalet, minskad med fem ar.

Domstolen skall dirfér préva huruvida ett godkidnnande for forsiljning som
meddelats av de schweiziska myndigheterna och som automatiskt erkénts i
Furstendomet Liechtenstein i enlighet med lagstiftningen i denna stat verkligen
utgér ett forsta godkidnnande for forsiljning i den mening som avses i artikel 13 i
forordning nr 1768/92.

I detta hinseende framgar det av bilaga II till EES-avtalet, i dess lydelse enligt bilaga
2 till EES-radets beslut nr 1/95, att ifrdgavarande stat, vad giller bland annat
likemedel som anges i direktiv 65/65, far tillimpa schweiziska tekniska féreskrifter
och standarder hirledda frin dess regionala union med Schweiz pa den
liechtensteinska marknaden parallellt med lagstiftning som genomfor sagda direktiv.

Enligt EES-avtalet #r det alltsa tilldtet att ha tva samtidigt existerande godkidnnanden
for forsiljning i Furstendémet Liechtenstein, nimligen dels de av de schweiziska
myndigheterna meddelade godkénnandena for forsiljning som enligt den regionala
unionen mellan Schweiz och Liechtenstein automatiskt erkénts i Liechtenstein, dels
de godkinnanden for forsiljning som meddelats i Liechtenstein i enlighet med
direktiv 65/65.
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Det framgar siledes av artikel 13 i forordning nr 1768/92, jimférd med bilaga II till
EES-avtalet i dess lydelse enligt bilaga 2 till EES-ridets beslut nr 1/95, att ett
godkinnande for forsiljning som meddelats av de schweiziska myndigheterna och
som automatiskt erkénts i Liechtenstein inom ramen for dess regionala union med
Schweiz, skall anses utgéra ett férsta godkdnnande f6r forsiljning i den mening som
avses i nimnda artikel 13.

En sidan tolkning av bestdmmelsen 4r dessutom férenlig med det #ndamal for
forordning nr 1768/92 som anges i attonde skilet i férordningen, sdsom det skall
tolkas med avseende p4 tillimpningen av EES-avtalet och enligt vilket den som bade
innehar ett patent och ett tilliggsskydd inte skall kunna atnjuta ensamritt i mer &n
femton ér fran den dag da godkinnandet f6r forsiljning av det aktuella likemedlet
forst beviljades i EES. Om ett godkénnande for forsiljning som meddelats av de
schweiziska myndigheterna och som automatiskt erkints av Furstendémet
Liechtenstein enligt lagstiftningen i denna stat inte 6verhuvudtaget kunde utgéra
ett férsta godkidnnande enligt artikel 13 i forordning nr 1768/92, skulle det nimligen
krévas att berikningen av giltighetstiden for tilliggsskydd gjordes med utgingspunkt
i ett senare meddelat godkénnande for forséljning inom EES. Det skulle d4 finnas en
risk att perioden om femton &r med ensamritt éverskreds inom EES.

Den omstindigheten att det enligt de i Schweiz beviljade godkinnandena for
forséljning inte ar tillatet att forsilja de lakemedel som godkinnandena avser inom
EES, med undantag for Liechtenstein, &r, tvirtemot vad Novartis m.fl., Millennium,
den nederldndska, den islindska, den liechtensteinska och den norska regeringen
samt Eftas 6vervakningsmyndighet uppgett, heller inte relevant fér tolkningen av
artikel 13 i forordning nr 1768/92, sasom den bor tolkas med avseende pa
tillimpningen av EES-avtalet. I detta hinseende ricker det att, i likhet med
generaladvokaten i punkt 43 i hans forslag till avgérande, konstatera att inte heller
sadana godkidnnanden for forsiljning som meddelats av en medlemsstat i enlighet
med direktiv 65/65 ger ritt att fritt saluféra varan pa de andra medlemsstaternas
marknader.

Hirav féljer att, i den man ett godkinnande for forséljning av ett likemedel som
meddelats av de schweiziska myndigheterna och som automatiskt erkiints av
Furstendémet Liechtenstein i enlighet med lagstiftningen i denna stat ir det forsta
godkinnandet for forséljning av detta likemedel i nigon av staterna inom EES, detta
utgdr det forsta godkénnandet for forsiljning i den mening som avses i artikel 13 i
forordning nr 1768/92, sasom denna skall tolkas med avseende pa tillimpningen av
EES-avtalet.
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Den andra tolkningsfragan i mal C-207/03

Med hinsyn till att den av domstolen i anslutning till den férsta tolkningsfragan
fastslagna tolkningen av artikel 13 i forordning nr 1768/92, sasom den skall tolkas
med avseende p4 tillimpningen av EES-avtalet, har tillimpats av Patent Office i det
beslut som &r foremél fér provning i mélet vid den nationella domstolen i
mal C-207/03, saknas skil att besvara den andra fragan.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandena i forhillande till parterna i mélen vid de nationella
domstolarna utgor ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pa de
nationella domstolarna att besluta om réttegangskostnaderna. De kostnader for att
avge yttranden till domstolen som andra &n nidmnda parter har haft &r inte
ersittningsgilla.

P4 dessa grunder beslutar domstolen (andra avdelningen) foljande dom:

I den min ett godkinnande for forsiljning av ett likemedel som meddelats av
de schweiziska myndigheterna och som automatiskt erkints av Furstendomet
Liechtenstein i enlighet med lagstiftningen i denna stat dr det forsta
godkidnnandet for forsiljning av detta likemedel i nagon av staterna inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, utgér detta det forsta godkdnnan-
det for forsiljning i den mening som avses i artikel 13 i radets forordning (EEG)
nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inforande av tilliggsskydd for likemedel,
sasom denna skall tolkas med avseende pa tillimpningen av avtalet om
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Underskrifter
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