GENERICS (UK)

DOMSTOLENS DOM (Anden Afdeling)
28.juli 2011 *

I sag C-427/09,

angdende en anmodning om preejudiciel afgorelse i henhold til artikel 234 EF, indgivet
af Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Det Forenede Kongerige) ved
afgorelse af 22. oktober 2009, indgaet til Domstolen den 28. oktober 2009, i sagen:

Generics (UK) Ltd

mod

Synaptech Inc.,

har

DOMSTOLEN (Anden Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, J.N. Cunha Rodrigues, og dommerne A. Araba-
djiev, A. Rosas, U. Lohmus (refererende dommer) og P. Lindh,

* Processprog: engelsk.
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generaladvokat: P. Mengozzi
justitssekreteerer: ekspeditionssekreteer L. Hewlett og fuldmeegtig B. Fillop,

pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmgderne den 9. december 2010
og den 17. februar 2011,

efter at der er afgivet indleeg af:

— Generics (UK) Ltd ved M. Tappin, QC, og barrister K. Bacon, samt ved solicitors
S. Cohen og G. Morgan

— Synaptech Inc. ved S. Thorley, QC, og barrister C. May

— den italienske regering ved G. Palmieri, som befuldmeegtiget, bistaet af avvocato
dello Stato L. Ventrella

— den portugisiske regering ved L. Inez Fernandes og A.P. Antunes, som befuld-
meegtigede

— Europa-Kommissionen ved H. Krédmer, som befuldmeegtiget,
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og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgarelse i retsmedet den 31. marts
2011,

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preejudiciel afgerelse vedrerer fortolkningen af artikel 13, stk. 1,
i Radets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse af et supple-
rende beskyttelsescertifikat for leegemidler (EFT L 182, s. 1), som eendret ved akten
vedrgrende vilkarene for Republikken @strigs, Republikken Finlands og Kongeriget
Sveriges tiltreedelse og tilpasningerne af de traktater, der danner grundlag for Den
Europeiske Union (EFT 1994 C 241, s. 21, og EFT 1995 L 1, s. 1, herefter »forordning
nr. 1768/924).

Anmodningen er blevet indgivet under en sag mellem Generics (UK) Ltd (herefter
»Generics«) og Synaptech Inc. (herefter »Synaptech«) vedrerende et supplerende
beskyttelsescertifikat udstedt for produktet »galantamin« eller syretilseetningssalte
herfra (herefter »galantamin).

I- 7117



DOM AF 28.7.2011 — SAG C-427/09

Retsforskrifter

EU-retlige forskrifter

Forordning nr. 1768/92

I forste til fjerde samt ottende betragtning til forordning nr. 1768/92 anferes folgende:

»Forskningen pa det farmaceutiske omride bidrager pé afgerende made til den fort-
satte forbedring af folkesundheden.

Leegemidler, herunder navnlig dem, der fremkommer som et resultat af langvarig og
ombkostningskreevende forskning, vil i fremtiden kun blive udviklet i Feellesskabet og i
Europa, hvis de omfattes af en hensigtsmeessig lovgivning, som sikrer en tilstraekkelig
beskyttelse til fremme af denne forskning.

Situationen er i dag den, at den tid, der gar fra indgivelsen af patentansegningen for
et nyt leegemiddel, indtil tilladelsen til at markedsfere det pageeldende leegemiddel
foreligger, gor den effektive patentbeskyttelsesperiode for kort til, at forskningsinve-
steringerne kan afskrives.

Disse omsteendigheder medferer en utilstreekkelig beskyttelse, der er til skade for
leegemiddelforskningen.
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Varigheden af den beskyttelse, certifikatet giver, bor fastleegges séledes, at beskyt-
telsen bliver tilstraekkelig og effektiv; der ber med henblik herpéa indremmes den, der
er indehaver af sével et patent som et certifikat, en beskyttelsesperiode pé i alt hgjst
femten ar regnet fra tidspunktet for den forste markedsfaringstilladelse for det pageel-
dende lzegemiddel i Feellesskabet.«

Artikel 1 i forordning nr. 1768/92, der har overskriften »Definitioner«, bestemmer:

»I denne forordning forstas ved:

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

Forordningens artikel 2, der har overskriften »Anvendelsesomrade«, har folgende
ordlyd:

»For ethvert produkt, der er patentbeskyttet i en medlemsstat, og som i sin egen-
skab af leegemiddel er underlagt kravet om meddelelse af en administrativ tilladelse
forud for markedsferingen, jf. [Radets] direktiv 65/65/EQF [af 26. januar 1965 om
tilneermelse af lovgivning om medicinske specialiteter (EFT 1965-1966, s. 17), som
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endret ved Réadets direktiv 89/341/EQF af 3. maj 1989 (EFT L 142, s. 11, herefter
»direktiv 65/65«)] eller [Radets] direktiv 81/851/EQF [af 28. september 1981 om ind-
byrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om veterineermedicinske preepa-
rater (EFT L 317, s. 1), som andret ved Rédets direktiv 90/676/EQF af 13. december
1990 (EFT L 373, s. 15)], kan der pé de i neerveerende forordning fastsatte betingelser
udstedes et certifikat.«

Neevnte forordnings artikel 3, der har overskriften »Betingelser for udstedelse af cer-
tifikat«, bestemmer:

»Der udstedes et certifikat, nar folgende betingelser er opfyldt pa ansegningstids-
punktet i den medlemsstat, hvor den i artikel 7 neevnte ansggning indleveres:

a) Produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft.

b) Der er udstedt en gyldig tilladelse til markedsforing af produktet som leegemiddel
i henhold til direktiv [65/65] eller direktiv [81/851], alt efter hvilket produkt der
er tale om. [...]

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

d) Den under litra b) neevnte tilladelse er den forste tilladelse til markedsfering af
produktet som leegemiddel.«
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Samme forordnings artikel 4, der har overskriften »Genstand for beskyttelsen,
bestemmer:

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

Artikel 13 i forordning nr. 1768/92 vedrerende det supplerende beskyttelsescertifi-
kats gyldighedsperiode bestemmer:

»1. Certifikatet far retsvirkning ved udlgbet af grundpatentets lovhjemlede gyldig-
hedsperiode og har gyldighed i en periode svarende til det tidsrum, der er forlobet
mellem datoen for indleveringen af ansggningen om grundpatentet og datoen for
meddelelsen af den forste tilladelse til markedsfering i Feellesskabet, minus fem ar.

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

Nevnte forordnings artikel 19, stk. 1, vedrgrende overgangsbestemmelser bestemmer:

»1. For ethvert produkt, der ved tiltreedelsen er beskyttet ved et gyldigt grundpatent,
kan der, sifremt den forste tilladelse til markedsfering af produktet som leegemiddel
i Feellesskabet eller pé Finlands, Sveriges eller @strigs omrader er meddelt efter den
1. januar 1985, udstedes et certifikat.

For certifikater, der udstedes i Danmark, Tyskland og Finland, eendres datoen 1. ja-
nuar 1985 til 1. januar 1988.
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For certikater, der udstedes i Belgien, Italien og Ostrig, eendres datoen 1. januar 1985
til 1. januar 1982.«

Direktiv 65/65

Kapitel II i direktiv 65/65, der har overskriften »Tilladelse til markedsforing af leege-
midler«, omfattede artikel 3-10.

Artikel 3 i direktiv 65/65 bestemte:

»Intet leegemiddel ma markedsfores i en medlemsstat, uden at den kompetente myn-
dighed i denne medlemsstat har givet tilladelse til markedsfering.«

Direktivets artikel 4 opregnede, hvilke oplysninger og dokumentation der skulle led-
sage en ansggning om markedsforingstilladelse, herunder bl.a. resultatet af en un-
dersogelse af det omhandlede leegemiddels sikkerhed og virkning, dvs. resultater af
fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobiologiske forseg, farmakologiske og toksikolo-
giske forseg samt kliniske forsog.

I henhold til direktivets artikel 5 skulle markedsferingstilladelse af leegemidler neeg-
tes, hvis det »efter kontrol af de i artikel 4 anforte oplysninger og dokumenter [viste]
sig, enten at leegemidlet [var] skadeligt ved normal forskriftsmeessig brug, eller at dets
terapeutiske virkning [manglede] eller [var] utilstreekkeligt godtgjort af ansegeren,
eller at leegemidlet ikke [havde] den angivne kvalitative og kvantitative sammenseet-
ning«. Tilladelsen skulle ligeledes neegtes, »hvis de til stotte for ansggningen frem-
lagte dokumenter og oplysninger ikke [svarede] til bestemmelserne i artikel 4«.
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Samme direktivs artikel 24 bestemte:

»De bestemmelser, der er fastsat i dette direktiv, skal efterhanden bringes til anven-
delse pa de leegemidler, for hvilke der er givet markedsforingstilladelse i henhold
til tidligere forskrifter, inden for de i artikel 39, stk. 2 og 3, i Radets andet direktiv
75/319/EQF [af 20. maj 1975 om tilneermelse af lovgivning om medicinske specialite-
ter (EFT L 147, s. 13)] fastsatte tidsfrister, samt pa de heri fastsatte betingelser.«

Direktiv 75/319

Det fremgar af artikel 39, stk. 2, i direktiv 75/319, at medlemsstaternes frist til efter-
handen at bringe dette direktivs bestemmelser til anvendelse pa de leegemidler, der
var bragt pa markedet i henhold til tidligere forskrifter, udlgb den 21. maj 1990.

Ifolge direktivets artikel 39, stk. 3, skulle medlemsstaterne senest den 21. maj 1978
underrette Kommissionen for De Europeiske Feellesskaber om antallet af lsegemidler,
der henhgrte under artikel 39, stk. 2, og hvert folgende ar give meddelelse om, for
hvor mange af disse leegemidler den i artikel 3 i direktiv nr. 65/65/EQF omhandlede
markedsfaringstilladelse endnu ikke var givet.

Nationale bestemmelser

I henhold til § 3 i bilag 7 til lov om revision af leegemiddelloven (Gesetz zur Neuord-
nung des Arzneimittelrechts) af 24. august 1976 (herefter »den tyske lov af 1976«),
som gennemforte direktiv 65/65, blev der i Tyskland for produkter, der allerede havde
veeret markedsfort i denne medlemsstat, og som endnu var pa dette marked pa ikraft-
treedelsestidspunktet for denne lov den 1. januar 1978, uden yderligere undersogelse
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automatisk udstedt en fortsat markedsforingstilladelse, sdfremt der blev indgivet an-
meldelse heraf.

P4 tidspunktet for de faktiske omsteendigheder i hovedsagen var den i Ostrig geelden-
de lovgivning vedrerende leegemidler forordningen af 1947 om farmaceutiske specia-
liteter (»Spezialititenordnung«). Den var ikke i overensstemmelse med de i direktiv
65/65 fastsatte betingelser.

Tvisten i hovedsagen og de praejudicielle sporgsmal

Det fremgér af foreleeggelsesafgorelsen, at galantamin har veeret solgt som leegemid-
del i forskellige europeiske lande i mere end 40 ar. I Centraleuropa har galantamin
veeret anvendt til at behandle neuromuskuleere forstyrrelser.

11963 blev der i Ostrig i henhold til forordningen af 1947 om farmaceutiske speciali-
teter udstedt en markedsforingstilladelse for galantamin med henblik pa dets anven-
delse som leegemiddel i behandlingen af polio under varemeerket Nivalin (herefter
»Nivalin).

I Tyskland havde galantamin under samme varemserke allerede veeret markedsfort
siden 1960’erne. I henhold til den tyske lov af 1976 kunne det i sin egenskab af pro-
dukt, der ansés for tilladt, fortsat markedsfores som leegemiddel pa det tyske marked
i medfer af en tilladelse, der benaevnes som »teoretisk«.
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Den 16. januar 1987 indgav Synaptech ansggning om grundpatentet for galantamin
til Det Europeeiske Patentkontor og angav som patentkrav galantamins anvendelse til
behandling af Alzheimers sygdom.

1 1997 overtog Janssen-Cilag distributionen af Nivalin i Ostrig og indgav i 1999 i Sve-
rige ansggning om markedsferingstilladelse for galantamin, som under varemeerket
»Reminyl« (herefter »Reminyl«) anvendes i et leegemiddel til behandling af Alzhei-
mers sygdom. Efter at have behandlet ansggningen i henhold til direktiv 65/65 blev
der den 1. marts 2000 givet tilladelse til Reminyl.

I september 2000 blev der i Det Forenede Kongerige udstedt en markedsfaringstil-
ladelse for Reminyl.

Den teoretiske tyske tilladelse, som Nivalin havde veeret omfattet af, siden den tyske
lov af 1976 tradte i kraft den 1. januar 1978, og den ostrigske markedsforingstilladelse
udstedt i 1963, som begge angik samme leegemiddel, blev tilbagekaldt henholdsvis i
andet halvar af 2000 og i 2001.

Den 7. december 2000 indgav Synaptech en ansegning til patentmyndigheden i Det
Forenede Kongerige om et supplerende beskyttelsescertifikat for galantamin og hen-
viste herved til den svenske markedsfaringstilladelse som dette produkts farste mar-
kedsforingstilladelse i Feellesskabet. Det ansggte certifikat blev pa grundlag af denne
markedsforingstilladelse udstedt for maksimalt fem ar med udleb i januar 2012, idet
grundpatentet for galantamin ville udlgbe den 16. januar 2007.

Idet Generics ikke fandt, at det supplerende beskyttelsescertifikats udlgbsdato var
korrekt beregnet af patentmyndigheden, som havde lagt den svenske markedsfo-
ringstilladelse til grund, anlagde selskabet sag for High Court of Justice (England &
Wales), Chancery Division (Patents Court), med péastand om berigtigelse i henhold
til Section 34 i Patents Act 1977 (patentloven af 1977). Da Generics ikke fik medhold,
iveerksatte selskabet appel ved den foreleeggende ret.
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Inden for rammerne af den foreliggende sag har Generics for neevnte ret medgivet,
at de tyske og ostrigske markedsforingstilladelser aldrig har opfyldt betingelserne i
direktiv 65/65, og at den forste markedsforingstilladelse for galantamin, der er i over-
ensstemmelse med dette direktiv, er den svenske markedsforingstilladelse.

Da Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) er i tvivl om fortolkningen af
begrebet den »forste tilladelse til markedsforing i Feellesskabet« som omhandlet i ar-
tikel 13, stk. 1, i forordning nr. 1768/92, har den besluttet at udseette sagen og at stille
Domstolen folgende preejudicielle spgrgsmal:

»1) Med henblik pa artikel 13, stk. 1, i [forordning nr. 1768/92] er den »forste til-
ladelse til markedsforing i Feellesskabet« da den forste tilladelse til markedsfering i
Fellesskabet, som blev udstedt i overensstemmelse med direktiv [65/65] (nu erstattet
af [Europa-Parlamentets og Réadets] direktiv 2001/83/EF [af 6. november 2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311,
s. 67)]), eller er det tilstreekkeligt med enhver tilladelse, der ger det muligt at mar-
kedsfore i Feellesskabet eller [Det Europeeiske @konomiske Samarbejdsomrade]?

2) Hvis med henblik pa artikel 13, stk. 1, i [forordning nr. 1768/92] den »forste til-
ladelse til markedsforing i Feellesskabet« skal vere blevet udstedt i overensstemmelse
med direktiv [65/65] (nu erstattet af direktiv 2001/83/EF), skal en tilladelse, som blev
udstedt i 1963 i Ostrig i overensstemmelse med den nationale lovgivning, der var i
kraft pa dette tidspunkt (og som ikke opfyldte kravene i direktiv [65/65]), som aldrig
blev eendret til at veere i overensstemmelse med [dette direktiv], og som blev endelig
tilbagekaldt i 2001, da behandles som en tilladelse, der er udstedt i overensstemmelse
med [neevnte direktiv] med henblik herp&?«
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Om de praejudicielle sporgsmal

Med de preejudicielle spergsmal ensker den foreleeggende ret neermere bestemt op-
lyst, hvilken markedsforingstilladelse der er den forste i Feellesskabet i henhold til
artikel 13, stk. 1, og artikel 19 i forordning nr. 1768/92, med henblik pa at fastleegge
leengden af det supplerende beskyttelsescertifikat, der er udstedt for galantamin.

Indledningsvis bemeerkes, at en besvarelse af disse sporgsmal kun er relevant, safremt
det i hovedsagen omhandlede produkt er omfattet af denne forordnings anvendelses-
omrade og som folge herafkan vaere genstand for et supplerende beskyttelsescertifikat.

Med henblik pé at kunne give den foreleeggende ret en brugbar besvarelse skal det
saledes indledningsvis undersgges, om et produkt som det i hovedsagen omhandlede
galantamin er omfattet af anvendelsesomréadet for forordning nr. 1768/92, som dette
er defineret i sidstneevntes artikel 2.

Hvad angar neevnte anvendelsesomrade har Domstolen i dom af 28. juli 2011, Syn-
thon (sag C-195/09, trykt i neerveerende Samling af Afgerelser, s. 7011, preemis 51),
fastsldet, at artikel 2 i forordning nr. 1768/92 skal fortolkes séledes, at et produkt,
sasom det i hovedsagen, der har givet anledning til denne dom, omhandlede, som
humanmedicinsk leegemiddel er blevet markedsfort i Feellesskabet, inden det har faet
markedsforingstilladelse i overensstemmelse med direktiv 65/65 og navnlig uden at
det har veeret underlagt en undersogelse af dets sikkerhed og virkning, ikke er omfat-
tet af anvendelsesomradet for denne forordning og dermed ikke kan veere genstand
for et supplerende beskyttelsescertifikat.

Det bemeerkes, at det i denne sag fremgar af foreleeggelsesafgarelsen, at galantamin
pé tidspunktet for indgivelsen af ansggningen om supplerende beskyttelsescertifikat
allerede er blevet markedsfert som humanmedicinsk leegemiddel i Feellesskabet, in-
den det har faet markedsforingstilladelse i overensstemmelse med direktiv 65/65 og
navnlig uden det har veeret underlagt en undersegelse af dets sikkerhed og virkning.
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Heraf folger, at et produkt som galantamin ikke er omfattet af anvendelsesomradet for
forordning nr. 1768/92, som dette er defineret i sidstneevntes artikel 2, og at produktet
ikke kan veere genstand for et supplerende beskyttelsescertifikat. Neevnte forordnings
artikel 13 og 19, som den foreleeggende ret har henvist til, finder folgelig ikke anven-
delse pa et sadant produkt. Det er dermed uforngdent at fortolke disse bestemmelser.

Henset til disse betragtninger, skal de forelagte spergsmal herefter besvares med, at
et produkt som det i hovedsagen omhandlede, der som humanmedicinsk leegemid-
del er blevet markedsfort i Feellesskabet, inden det har faet markedsferingstilladelse i
overensstemmelse med direktiv 65/65 og navnlig uden at det har veeret underlagt en
undersogelse af dets sikkerhed og virkning, ikke er omfattet af anvendelsesomradet
for forordning nr. 1768/92, som dette er defineret i denne forordnings artikel 2, og
produktet kan ikke veere genstand for et supplerende beskyttelsescertifikat.

Sagens omkostninger

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

P4 grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Anden Afdeling) for ret:

Et produkt som det i hovedsagen omhandlede, der som humanmedicinsk leege-
middel er blevet markedsfort i Det Europziske Feellesskab, inden det har faet
markedsforingstilladelse i overensstemmelse med Radets direktiv 65/65/EQF af
26. januar 1965 om tilnsermelse af lovgivning om medicinske specialiteter, som
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eendret ved Radets direktiv 89/341/EQF af 3. maj 1989, og navnlig uden at det
har veeret underlagt en undersogelse af dets sikkerhed og virkning, er ikke om-
fattet af anvendelsesomradet for Radets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. juni
1992 om indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler, som
eendret ved akten vedrerende vilkarene for Republikken Ostrigs, Republikken
Finlands og Kongeriget Sveriges tiltraedelse og tilpasningerne af de traktater,
der danner grundlag for Den Europziske Union, som dette er defineret i denne
forordnings artikel 2, og produktet kan ikke veere genstand for et supplerende
beskyttelsescertifikat.

Underskrifter
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