YAMANOUCHI PHARMACEUTICAL

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
NIAL FENNELLY

fremsat den 6. februar 1997 "

I — Indledning

1. Med nzrverende prxjudicielle anmod-
ning rejses der spergsmil om, hvorvidt der
ved artikel 19 1 Ridets forordning (EQF)
nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse af
et supplerende beskyttelsescertifikat for
legemidler (herefter »forordningen«)! er
gjort undtagelse fra de materielle betingelser
for udstedelse af et supplerende beskyttelses-
certifikat (herefter »beskyttelsescertifikat«
eller »certifikat«), eller om der er tale om en
rent temporal undtagelse.

II — Faktiske omstendigheder og retlig
ramme

a) Certiftkatforordningen

2. Domstolen er allerede bekendt med for-
ordningen, der blev opretholdt under en sag
angdende sporgsmilet om dens gyldighed,
Spanien mod Radet 2 visse af forordningens

* Originalsprog: engelsk.
1 — EFTLS82,s.1.
2 — Dom af 13.7.1995, sag C-350/92, Sml. 1, s. 1985.

besternmelser var genstand for en prajudiciel
foreleggelse 1 Biogen-sagen, hvori Dom-
stolen afsagde dom den 23. januar 1997 3.

3. I sagen Spanien mod Ridet beskrev Dom-
stolen den faktiske situation, der havde for-
anlediget Ridet til at vedtage forordningen
som anfert i forordningens przambel,
saledes:

»legemidler, herunder navnlig dem, der
fremkommer som et resultat af langvarig og
omkostningskrevende forskning, vil i frem-
tiden kun blive udviklet i Fallesskabet og t
Europa, hvis de omfattes af en hensigts-
massig lovgivning, som sikrer en tilstraek-
kelig beskyttelse til fremme af denne forsk-
ning. ... situationen [er] 1 dag den, at den tid,
der gir fra indgivelsen af patentansegningen
for et nyt lzgemiddel, indtil tilladelsen ul at
markedsfore det pigzldende legemiddel
foreligger, gor den cffcktive patentbeskyttel-
sesperiode for kort tl, at forskningsinveste-
ringerne kan afskrives. Disse omstaxndig-
heder medferer en utilstrekkelig beskyttelse,
der er til skade for legemiddelforsknin-
gen« 4,

3 — Sag C-181/95, Biogen, Sml. I, s. 357; jf. ligeledes punkt 2-11
mit forslag til afgorelsc af 3.10.1996.

4 — Pramis 2.
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4. Betingelserne for udstedelse af et beskyt-
telsescertifikat findes 1 artikel 3, der har fel-
gende ordlyd:

»Der udstedes et certifikat, nir felgende
betingelser er opfyldt pi ansegningstids-
punktet 1 den medlemsstat, hvor den 1 artikel
7 nzvnte ansegning indleveres:

a) produktet er beskyttet ved et grundpa-
tent, der er 1 kraft

b) der er udstedt en gyldig ulladelse til mar-
kedsfering af produktet som legemiddel 1
henhold ul direktiv 65/65/EQF eller
direktiv 81/851/EQF, alt efter hvilket
produkt der er tale om

c) der er ikke tidligere udstedt et certifikat
for produktet

d) den under litra b) nzvnte tilladelse er den
forste tilladelse til markedsfering af pro-
duktet som legemiddel.«
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5. Artikel 7 bestemmer, at ansegning om
certifikat skal indgives inden for en frist pd
seks méneder fra meddelelsen af tilladelsen
til markedsfering af produktet (herefter
»markedsfaringstilladelsen«), medmindre til-

ladelsen udstedes, inden grundpatentet er
meddelt.

6. Forordningens artikel 19, som nzrve-
rende sag navnlig angir, og som findes 1
afsnittet »Overgangsbestemmelser«, har fal-
gende ordlyd:

»1. For ethvert produkt, der p3 forordnin-
gens ikrafttredelsestidspunkt er beskyttet
ved et gyldigt grundpatent, kan der, sifremt
den forste tilladelse til markedsfering af pro-
duktet som lezgemiddel i1 Fzllesskabet er
meddelt efter den 1. januar 1985, udstedes et
certifikat.

For certifikater, der udstedes i Danmark og
Tyskland, 2ndres datoen 1. januar 1985 il 1.
januar 1988.

For certifikater, der udstedes i1 Belgien og
Italien, zndres datoen 1. januar 1985 til 1.
januar 1982.



YAMANQUCHI PHARMACEUTICAL

2. Ansegning om certifikat, der fremszttes i
henhold til stk. 1, skal indgives senest scks
mineder efter denne forordnings ikraftire-
den.«

7. I henhold tl artikel 23 tridte forord-
ningen i kraft den 2. januar 1993.

8. Punkt 5 i bilag 15 til afgerelse nr. 7/94
truffet af Det Blandede E@S-Udvalg ® fore-
skriver folgende tilpasninger af forordningen
i relation tl Aftalen om Det Europziske

Gkonomiske Samarbejdsomride af 2. maj
1992 (herefter »E@S-aftalenc) ¢:

»a) I artikel 3, litra b), tilfgjes folgende:

’I forbindelse med dette litra og de
artikler, hvori der henvises hertil,
betragtes en tilladelse til markedsfaring
af produktet, som er udstedt i henhold
til den nationale lovgivning i en EFTA-
stat, som en tilladelse udstedt 1 henhold
til direktiv 65/65/EQF eller direktiv
81/851/EQF, alt efter hvilket produkt
der er tale om’.

5 — EFT L 1640, s. 1.
6 — EFT 1994 L 1,5.1.

b) Artikel 19, stk. 1, affattes siledes:

1. For ethvert produkt, der den 2.
januar 1993 er beskyttet ved et gyldigt
patent, kan der, sdfremt den ferste tilla-
delse til markedsfering af produktet
som legemiddel pi de kontraherende
parters omrider er meddelt efter den 1.
januar 1985, udstedes ct certifikat.

¢) I artikel 19 tilfajes folgende stykker:

’3. Hvis et grundpatent i en EFTA-stat
bortfalder mellem den 2. januar 1993 og
forordningens ikrafttredelsestidspunket 1
henhold til nerverende aftale, ford: dets
lovhjemlede gyldighedsperiode udleber,
far certifikatet kun retsvirkning for tids-
rummet efter datoen for offentligge-
relsen af ansegningen om certifikatet.
Artikel 13 finder imidlertid anvendelse
ved udregningen af certifikatets gyldig-
hedsperiode.
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4. Hvad angir stk. 3 skal en ansegning
om ct certifikat indleveres inden for to
mineder fra den dato, hvorp3 forord-
ningen treder 1 kraft 1 den pigzldende
EFTA-stat.

5. Et certifikat, hvorom der er ansegt i
overensstemmelse med stk. 3, forhindrer
ikke en tredjepart, som mellem bort-
faldet af grundpatentet og offentligge-
relsen af ansegningen om et certifikat i
god tro kommercielt har udnyttet
opfindelsen eller gjort serizse forbere-
delser til en sidan udnyttelse, i at fort-
sztte med en sidan udnyttelse’.«

9. Ridets direktiv 65/65/EQF af 26. januar
1965 om tilnzrmelse af lovgivning om medi-
cinske specialiteter 7, hvortil der henvises 1
artikel 3, litra b), indeholder ikke regler om
en fzllesskabsprocedure for meddelelse af
tilladelse til markedsfering af medicinske
specialiteter. Direktivets artikel 3 fastsetter,
at ingen medicinsk specialitet mi bringes 1
handelen i en medlemsstat uden tilladelse fra
medlemsstatens  kompetente myndighed,
mens felgende bestemmelser indeholder
regler om opnéelse af samt suspension og til-
bagekaldelse af markedsferingstilladelser.
Ridets direktiv 81/851/EQF vedrorer veteri-
nzrmedicinske produkter og er derfor ikke
relevant for den foreliggende sag.

7 — EFT 1965-1966, s. 17.
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b) Faktiske omstendigheder

10. Den 18. januar 1973 fik Yamanouchi
Pharmaceutical Co. Ltd (herefter »sagsege-
ren<) i Det Forenede Kongerige meddelt
patent nr. 1415256 for o-aminomethylben-
zylalkoholderivater, i det folgende for nem-
heds skyld benzvnt »Eformoterol«. 1 1982
meddelte sagsegeren Ciba-Geigy licens til
patentet. Ciba-Geigy har arbejdet pi at
udvikle Eformoterol i tablet- og aerosol-
form til behandling af astma. Den 29. juni
1990 fik Ciba-Geigy tilladelse til at markeds-
fere en Eformoterol-oplesning som aerosol i
Frankrig, hvilket var den farste markedsfe-
ringstilladelse i Fallesskabet. Der blev med-
delt afslag pi en ansegning fra juni 1989 om
tilladelse til at markedsfere midlet sivel som
aerosol som i tabletform i Det Forenede
Kongerige; den 17. august 1995 gav Det For-
enede Kongeriges myndigheder imidlertid
tilladelse til at markedsfere produktet i pul-
verform.

11. Den 15. januar 1993, dvs. 2 dage fer
udlebet af patentet i Det Forenede Konge-
rige, indgav Ciba-Geigy pi sagsogerens
vegne ansggning om et beskyttelsescertifikat
for et eformoterolbaseret produkt, Formo-
terol Fumarate (herefter »produktet«).
Ansegningen blev afsliet af United Kingdom
Patent Office den 8. september 1993, hvilket
navnlig var begrundet med, at der ikke var
meddelt en gyldig tilladelse til at markeds-
fore produktet som lzgemiddel i Det For-
enede Kongerige.



YAMANOUCHI PHARMACEUTICAL

12. High Court of Justice, Patents Court,
London, besluttede som appelinstans den 30.
oktober 1994 at forelegge folgende
sporgsmal for Domstolen til prajudiciel
afgorelse:

»Sifremt der fremszttes ansegning om et
certifikat 1 henhold ul Ridets forordning
(EQDF) nr. 1768/92 1 en bestemt medlemsstat
(i det foreliggende ulfzlde Det Forenede
Kongerige) under felgende nzrmere
omstzndigheder:

— et lzgemiddel havde (den 2.1.1993)
opniet den forste markedsferingstilla-
delse 1 Fzllesskabet (i det foreliggende
tilfzlde i Frankrig), der var meddelt i
henhold til direktiv 65/65/EF (med

senere zndringer) efter den 1. januar 1985

— lzgemidlet var (den 2.1.1993) beskyttet af
et grundpatent, der var i kraft i medlems-
staten

— pi ansegningstidspunktet var der ikke
udstedt markedsferingstilladelse 1 med-
lemsstaten

— ansegning om et certifikat, som nzvnt 1
artikel 19, stk. 1, blev fremsat over for
den kompetente nationale myndighed
(det britiske Patent Office) inden seks
maineder fra den 2. januar 1993, jf. artikel
19, stk. 2,

skal Ridets forordning (EQF) nr. 1768/92,
szrligt forordningens artikel 19, da fortolkes
siledes, at der 1 denne medlemsstat kan
udstedes et supplerende beskyttelsescertifikat
til patenthaveren, eller kreves det tillige, at
betingelserne 1 artikel 3, litra b), artikel 8 og
artikel 9 om en gyldig markedsferingstilla-
delse i medlemsstaten er opfyldt?«

13. Sagsegeren, Kongeriget Belgien, For-
bundsrepublikken  Tyskland, Kongeriget
Nederlandene og Det Forenede Kongerige
Storbritannien og Nordirland samt Kommis-
sionen har indgivet skriftlige indleg. Sagse-
geren, Det Forenede Kongerige og Kommis-
sionen var reprasenterct under retsmedet.
Alle, der indgav skriftlige indlzg, med und-
tagelse af sagsegeren, argumenterede for, at
artikel 19 kun er en undtagelse i forhold til
artikel 7, og at de materielle betingelser, der
fremgir af forordningens artikel 3, skal vare
opfyldt, for at der kan udstedes et certifikat.

III — Gennemgang

14. Ifelge sagsegeren felger det af forord-
ningens artikel 19, at udstedelse af et over-
gangscertifikat skal ske (obligatorisk), nir tre
betingelser er opfyldt, nemlig nir produktet
pa forordningens ikrafttredelsestidspunkt er
beskyttet af et gyldigt grundpatent, nir den
farste tilladelse til at markedsfere produktet 1
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Fzllesskabet er blevet meddelt efter den 1.
januar 1985, og nir certtfikatansegningen
indgives inden seks mineder fra forordnin-
gens ikrafttredelsestidspunkt. Da disse tre
betingelser utvivlsomt er opfyldt i den fore-
liggende sag, gor sagsegeren gzldende, at det
certifikat, der er ansegt om, skal udstedes.

15. Sagsegeren har herved henvist til forord-
ningens almindelige opbygning, ordlyd,
formil og ulblivelseshistorie. Sagsageren gor
for det forste gzldende, at det af forordnin-
gens opbygning fremgir, at overgangsbe-
stemmelserne er forskellige fra de »alminde-
lige bestemmelser«, og at artikel 19, stk. 1, 1
overgangsbestemmelserne svarer til artikel 3,
mens artikel 19, stk. 2, svarer til artikel 7. Til
stotte for denne antagelse har sagsegeren
henvist til de tilsvarende EDS-bestemmelser,
hvoraf det ifelge sagsegeren udtrykkeligt
fremgir, at artikel 19 galder uafhengigt af
artikel 3.

16. Sagsegeren har gjort gzldende, at det
klart fremgir af forordningens ordlyd, at
artikel 19, stk. 1, ikke uderykkeligt forud-
sztter, at forordningens almindelige bestem-
melser finder anvendelse; sifremt dette havde
vaeret Ridets hensigt, ville der have varet en
udtrykkelig henvisning til artikel 3 og il
kravet om, at de deri anferte betingelser
skulle vare opfyldt. Dette forudszttes heller
ikke implicit, da artikel 19, stk.1, »kan
anvendes fornuftigt og effektivt til opfyldelse
af forordningens formil, ogsi uden en hen-
visning til artikel 3«. Ifelge sagsegeren son-
drer forordningen meget klart mellem den
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farste tilladelse til at markedsfere et produkt
1 Fallesskabet — hvis dato er afgerende for
certifikatets gyldighed (artikel 13, stk. 1) —
og den farste tilladelse til at markedsfare et
produkt, der henviser til den forste markeds-
foringstilladelse 1 en bestemt medlemsstat,
uanset om denne markedsforingstilladelse er
den ferste i Fallesskabet overhovedet [jf.
artikel 8, stk. 1, litra a), nr. 1v), og litra ¢)). Da
ordlyden af artikel 3 og artikel 19, stk.1,
afspejler denne forskel, ber bestemmelserne
fortolkes forskelligt. Til forskel fra artikel 3,

indeholder artikel 19 endvidere ikke krav

om, at grundpatentet skal veare gyldlgt pa
tidspunktet for indgivelse af ansagning om et
certifikat, men krzver kun, at det er gyldigt
pd datoen for forordningens ikrafttrzden.
Ifolge sagsegeren underbygges denne opfat-
telse yderligere af den omstzndighed, at for-
ordningens E@S-udgave indeholder szrlige
bestemmelser for det tilfzlde, at patentet
udleber, inden der indgives ansegning i hen-

hold til artikel 19.

17. Ifolge sagsogeren tjener forordningen to
formal: et generelt formil om, at nye lege-
midler ikke afskzres fra en rimelig patentbe-
skyttelse (eller en lignende beskyttelse) pa
grund af den tid, der medgir til behandlingen
af ansegninger om markedsferingstilladelser,
og et mere specifikt formél (for si vidt angir
overgangsbestemmelserne) om, at den euro-
pziske legemiddelindustri 1 et vist omfang
gives mulighed for at indhente deres storste
konkurrenter fra tredjelande, samtidig med
at der tages andre legitime hensyn for si vidt
angdr beskyttelsen af den offentlige sundhed.
If@lge sagsegeren cr afslaget pi certifikatan-
s;agnmgen i strid med begge disse formail, for
sd vidt som der ikke sikres beskyttelse i den
medlemsstat, hvor investeringerne og forsk-
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ningsindsatsen har varet sterst, og da den
europziske legemiddelindustri ikke gives
mulighed for at indhente konkurrenterne.
Sifremt det alene havde varet Ridets hensigt
at forlenge ansegningsfristen i artikel 7,
stk. 1, ville det vare formuleret anderledes
for at vise, at undtagelsen var begrenset. Sag-
sageren har endvidere gjort gzldende, at
meddelelse af et certifikat ikke ville inde-
bzre, at produktet kunne markedsferes i Det
Forenede Kongerige uden markedsfaringstil-
ladelse i Det Forenede Kongerige, eller at
patentet i Det Forenede Kongerige ville {3
virkning ud over den ved lov fastsatte gyl-
dighedsperiode, da certifikatet alene dxkker
produkter, for hvilke der er meddelt mar-
kedsfaringstilladelse.

18. Sagsegeren har endelig henvist til forord-
ningens tilblivelseshistorie, hvoraf det
fremgdr, at »hensigten var at gere det muligt
at f4 udstedt et certifikat i henhold til over-
gangsbestemmelserne for legemidler, for
hvilke der var meddelt tilladelse til markeds-
foring et eller andet sted 1 Fallesskabet«,

19. Det eneste realitetsspergsmil, som ner-
varende prajudicielle foreleggelse rejser, er
sporgsmilet om fortolkningen af forordnin-
gens artikel 19, stk. 1, navnlig om sxtningen
»den ferste tilladelse til markedsfering af
produktet som legemiddel 1 Fzllesskabet«
trzder 1 stedet for de grundleggende betin-
gelser 1 specielt artikel 3, litra a) og b), for
udstedelse af et certifikat. Sagsegerens argu-
mentation bygger navnlig pd en fortolkning
af ordlyden 1 bestemmelsens farste afsnit

uden hensyn til den retlige kontekst, den
indgdr i. Efter min opfattelse er dette pd
ingen mide overbevisende.

20. Jeg finder, at artikel 19 alene giver
adgang til, i en seks maineders periode, at
opnd et certifikat for produkter, som fortsat
den 2. januar 1993 var beskyttet af et grund-
patent i den medlemsstat, hvor ansegningen
indleveres, og som havde opniet en markeds-
foringstilladelse 1 denne medlemsstat 1 tiden
mellem den 1. januar 1985 (henholdsvis den
1.1.1988 for Danmarks og Tysklands ved-
kommende og den 1.1.1982 for Belgiens og
Italiens vedkommende) og datoen for anseg-
ningens indgivelse 1 henhold tl arukel 19,
stk. 28, Kravet om, at produktet fortsat skal
vere beskyttet af et grundpatent, folger af
selve beskyttelsescertifikatets karakter, der
ifolge forordningens artikel 5 1 en begraznset
periode udstrzkker den beskyttelse, som
patentet hidtil har ydet®. Artikel 19 inde-
holder en undtagelse fra kravet i artikel 7,
stk. 1, om, at certifikatansegningen skal ind-
gives inden seks mineder fra markedsfs-
ringstilladelsen blev udstedt; artikel 19,
stk. 2, fastsztter folgelig en ny frist for ind-
givelse af ansegning om et certifikat for en

8 — Den situation, der galder for produktcr, for hvilke markeds-
foringstilladelse cr glcvct meddeclt i tiden cfter forordningens
vedtagelse, men inden udlebet af den i ardikel 19, sik. 2, fast-
sattc overgangsperiode, behandles nedenfor i punke 27.

9 — {f nedenfor i punkt 30-33 for si vidt angir de tilsvarende

clser 1 forordni E@S-udgave, hvorcfter der
under visse omstzndigheder er mulighed for at udstede et
besk lttclscsccruﬁkal for ct produkt, efter av grundpatentet
cr udlabet.
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bestemt produktkategori, for hvilke det af
indlysende grunde ikke har varet muligt at
overholde fristen 1 artikel 7, stk. 1.

21. Sagsogerens opfattelse finder hverken
stotte i artikel 19’s almindelige opbygning,
dens ordlyd, formil eller tilblivelseshistorie,
eller i forordningen som helhed. Artikel 19
skal give mulighed for, at forordningens
»almindelige bestemmelser«, herunder artikel
3, kan finde anvendelse i en overgangspe-
riode for sd vidt angir produkter, der kunne
have opniet et certifikat, hvis det ikke havde
veret umuligt at overholde ansegningsfristen
folge artikel 7, stk. 1. Artikel 19 er en tem-
poral undtagelse, der gzlder 1 en begrenset
periode; det ville som anfert af Kommis-
sionen i retsmodet vare i strid med alminde-
lige fzllesskabsretlige fortolkningsprincipper,
hvorefter undtagelser skal fortolkes strengt,
sifremt denne undtagelse udstrzkkes til til-
lige at finde anvendelse pd de materielle
betingelser for udstedelse af certifikater, nir
dette itkke pd nogen mide har stotte 1 ord-
lyden. Forordningens almindelige opbygning
bygger pa et grundpatent, der enten kan vare
et europisk eller et nationalt patent, samt en
markedsferingstilladelse, der pi fzllesskabs-
rettens nuvzrende udviklingstrin, siledes
som den finder anvendelse i den foreliggende
sag, har national karakter. Sagsogeren seger
at opni, at markedsforingstilladelsen fir
virkning 1 hele Fallesskabet — en virkning,
som sagsogeren udtrykkeligt har medgivet, at
tilladelsen ikke har — undtagen for si vidt
angdr beregningen af certifikatets gyldig-
hedsperiode.

22. Heller ikke forordningens ordlyd giver
statte for sagsegerens synspunkt. Til forskel
fra artikel 3 fremgir det ikke af artikel 19,
stk. 1, pd hvilke betingelser der skal udstedes
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et certifikat, hvorimod bestemmelsen blot
angiver en produktkategori, for hvilken der
kan indgives ansegning, uanset at denne
ellers ville vere udelukket af tidsmassige
grunde. Bestemmelsen giver ikke stotte for at
antage, at de grundleggende betingelser for
udstedelse af certifikat skulle vare forskellige
fra betingelserne i artikel 3; artikel 19 inde-
holder ikke en krydshenvisning til artikel 3,
allerede fordi en sidan henvisning havde
varet overfladig.

23. Man kan ikke i alvor hzvde, at artikel
19, stk. 1, kan anvendes selvstzndigt uden
hensyn til artikel 3. I de forklarende
bemerkninger til 1990-forslaget, der med
visse ndringer senere forte til forordningen,
anferte Kommissionen, at »eftersom certifi-
katet er et nationalt dokument, skal de nar-
mere betingelser [i artikel 3] vurderes i for-
hold til den medlemsstat, hvor ansegningen
om certifikat indgives, og pd grundlag af
tidspunktet for indgivelse af denne anseg-
ning« 19, Dette synspunkt bekraftes af for-
ordningens ovrige bestemmelser, specielt
dens artikel 4, der begranser certifikatets
beskyttelse til udelukkende at omfatte det
produkt, der er dzkket af den nationale mar-
kedsferingstilladelse og »den anvendelse af
produktet som legemiddel, der er givet tilla-
delse til inden udlebet af certifikatet.«

24. Artikel 8, stk. 1, litra a), nr. iv), artikel 8,
stk. 1, litra b), artikel 9, stk. 2, litra d), og
artikel 11, stk.1, litra d), der angir hen-
holdsvis indhold, meddelelse og offentligga-

10 - KOM&?U) 101 cndclig udg. — SYN 255, 11.4.1990, forkla-
rende bemaerkninger til udkastets artikel 3, punkt 32, s. 19.
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relse af en ansegning, kraever oplysninger om
den »i artikel 3, litra b), nzvnte markedsfe-
ringstilladelse«; bestemmelserne foruds=tter
ganske enkelt en markedsferingstilladelse i
den medlemsstat, hvor ansagning indleveres,
og gelder klart generelt. Sifremt man ville
give sagsogeren medhold, mitte der ses bort
herfra. Det ville ligeledes vere en anomal,
sifremt et beskyttelsescertifikat udstedt i én
medlemsstat kunne bortfalde, fordi en mar-
kedsferingstilladelse 1 en anden medlemsstat
blev tilbagekaldt, hvorved det forudszttes, at
artikel 14, litra d), som fortolket af sagse-
geren, finder anvendelse pa certifikater ifelge
overgangsordningen. I lighed hermed kan
artikel 15, stk.1, litra a), som anfert af
Nederlandene, ikke antages at gzlde for cer-
tifikater ifelge overgangsordningen, da
bestemmelsen udtrykkeligt kun nzvner cer-
tifikater, der er »udstedt 1 strid med bestem-
melserne 1 artikel 3«, uden henvisning til
artikel 19, stk. 1.

25. De anomali, som sagsegerens fortolk-
ning medferer, er ikke udtemt 1 og med, at
flertallet af forordningens processuelle
bestemmelser ville blive uanvendelige. Som
Det Forenede Kongerige har anfert, ville
denne anskuelse fore til, at indehaveren af et
grundpatent med gyldighed overalt 1 Felles-
skabet den 2. januar 1993 ville kunne indgive
ansggning om et beskyttelsescertifikat i
samtlige medlemsstater 1 Fzllesskabet for et
produkt, der havde opniet en markedsfe-
ringstilladelse et eller andet sted i Felles-
skabet efter det 1 artikel 19, stk. 1, anferte
tidspunkt. Da sagsegeren i retsmodet blev
konfronteret med denne ibenbare anomali,
frafaldt man en ordret fortolkning og segte 1
stedet at anlegge en rimelighedsfortolkning
pd grundlag af artikel 4 og 5, hvorefter

grundpatentet skulle gzlde i den medlems-
stat, hvor ansegning indleveres.

26. Sagsogerens fortolkning ville ligeledes
indebzre, at reglen 1 artikel 3, litra d), om, at
den markedsferingstilladelse, som skulle
lzegges til grund 1 ansegningsmedlemsstaten,
skulle vere den farste tilladelse af denne art 1
medlemsstaten, ikke ville finde anvendelse;
med flere markedsferingstilladelser ville der
siledes kunne opnis flere certifikater for
samme patent i en given medlemsstat, hvilket
ikke er tilfzldet for andre certifikater, og
hvilket ibenbart ikke var Kommissionens
hensigt med forslaget 1.

27. Safremt en national markedsferingstilla-
delse er udstedt efter forordningens vedta-
gelse og udlebet af den i artikel 19, stk. 2,
fastsatte overgangsperiode, ville en certifikat-
ansgger ifolge sagsogerens fortolkning i ner-
varende sag endvidere kunne vzlge mellem
de strengere »almindelige bestemmelser«
(artikel 2-18) og den ubetingede artikel 19.
Sifremt en markedsferingstilladelse f.cks. er
meddelt den 1. oktober 1992, ville en anseg-
ning indgivet den 1. februar 1993 opfylde
betingelserne bdde i artikel 7, stk.1, og
artikel 19, stk.2; det samme wville vare

11 — »Det forckommer szrdcles hyppiﬁl. at det samme produkt

ivt ddcles flerc marl {oringstilladclser, bl. a.

hver gang der forctages cn ®ndring, som pivirker dets far-

maccutiske form, doscringen, sammensztningen, indika-

tioner osv. 1 si ulfzldc cr det kun den forste markedsfo-

ringstilladelse ... der tages i betragining« (Kommissionens
forsla, if. fodnotc 10, punkt 35, s. 20, min fremhavelsc).
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tilfzldet for en ansegning indgivet f.eks. den
1. maj 1993, hvor tilladelsen var meddelt den
1. februar 1993. Jeg kan vanskeligt forestille
mig, at Rddet har haft til hensigt at indfere
en ordning, der indebzrer en sidan forskels-
behandling til fordel for indehavere af lege-
middelpatenter, der er opniet inden forord-
ningen tridte i kraft, hvis situation i det
vasentlige er den samme som for ansegere til
et certifikat 1 henhold til de »almindelige
bestemmelserx, eller har haft til hensigt at til-
vejebringe en sidan overlapning mellem to
helt forskellige ordninger.

28. Det er ganske vist korrekt, at forord-
ningen sondrer mellem den ferste markeds-
foringstilladelse 1 Fxllesskabet og den forste
markedsferingstilladelse 1 en konkret med-
lemsstat, og at den farste markedsferingstil-
ladelse danner grundlag for beregningen af
certifikatets gyldighedsperiode i henhold til
artikel 13, men jeg forstir ikke, hvordan det
kan underbygge sagsegerens synspunkt; det
fremgdr klart af artikel 13 og artikel 19,
stk. 1, at den ferste markedsfaringstilladelse 1
Fzllesskabet har en temporal funktion. Sag-
sogerens pastand om, at »artikel 19, stk. 1,
henviser til den ferste markedsferingstilla-
delse i Fzllesskabet«, forudsztter, at artikel
19, stk. 1, er en materiel betingelse for udste-
delsen af et certifikat og ikke kun definerer
den produktkategori, der kan drage fordel af
den temporale undtagelse, bestemmelsen ind-
forer. Forskellen i ordlyden af artikel 3,
stk. 1, og artikel 19, stk.1, er udtryk for
deres forskellige funktioner inden for den
ordning, der er indfert ved forordningen, og
ikke for, at der gelder andre betingelser for
at udstede et certifikat under overgangsord-
ningen.
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29. Sagsegeren har endvidere gjort gal-
dende, at artikel 19 — til forskel fra artikel 3
— ikke kraver, at grundpatentet er gyldigt
pa ansegningstidspunketet, for at godtgere, at
artikel 19 ikke skal fortolkes p3 grundlag af
artikel 3. Dette argument besvarer ikke
spargsmailet om, hvorvidt artikel 19 mi anses
for en materiel eller kun en temporal undta-
gelse fra forordningen, men bygger pid en
ringslutning. Det udbygger ingen af sagsoge-
rens evrige argumenter, som jeg allerede har
forkastet. Det henleder derimod yderligere
opmarksomheden pi den anomali, som vil
opstd som felge heraf, Sidanne anomalier er
omhyggeligt undgéet i EQS-versionen, som
jeg vil gennemg3 1 det folgende.

30. Sagsegeren har henvist tl E@S-
versionen af forordningen som indeholdt 1
afsnit 5 i bilag 15 til afgerelse nr. 7/94 truffet
af Det Blandede E@S-udvalg 12 Ingen af par-
terne i nerverende sag har behandlet sporgs-
malet om, hvorvidt det er rimeligt at fortolke
en foranstaltning, der har hjemmel 1 EQF/
EF-traktaten, i lyset af en senere foranstalt-
ning med hjemmel 1 en international aftale,
indgiet af Fallesskabet, medlemsstaterne og
en rxzkke tredjelande. Efter min opfattelse
bor en sidan fortolkningsmetode anvendes
med forsigtighed; selv om de pigzldende
bestemmelser havde vzret identiske, er
der betydelige forskelle mellem E@F/EF-
traktaten og E@S-aftalen 13,

12 — Jf. ovenfor, fodnote 8.

13 — Udtalelse 1/91, Udkast til aftale mellem Fellesskabet pd den
ene side og landene i Den Europaiske Fribandelssammen-
slutmng pa den mden nde om oprettelse 4f Det Europaiske
Ok Samarbej , Sml 1, 56079, przmis

13-22,
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31. Sagsegeren stotter sig i denne forbindelse
pid nogle zndringer af forordningens tekst
for s vidt angdr dens anvendelse som en del
af de almindelige regler, der finder anven-
delse pd varer og tjenesteydelser 1 medfer af
aftalens artikel 65, stk.2. Sagsegeren har
navnlig henvist til den omstendighed, at
E@S-versionen af forordningen indeholder
szrlige bestemmelser for det ulfzlde, at
patentet udleber, inden der indgives anseg-
ning i henhold til artikel 19. P4 grundlag
heraf konkluderer sagsegeren, at »i E@S-
versionen skal artikel 19 finde anvendelse
uafhengigt af artikel 3, [samt at det] heraf
folger, at det samme er tilfzldet med hensyn
til EF-versionen«; den omstendighed, at den
(originale) EQF-version ikke indeholder
sidanne bestemmelser afvises som vrende
sirrelevante«,

32. Dette argument synes at bygge pi en
misforstielse med hensyn til @ndringernes
betydning og retlige funktion. Artikel 19,
stk.1, 1 EOS-forordningen bestemmer
nemlig, at der kan udstedes et certifikat i en
EFTA-stat for produkter, sifremt de er
beskyttet ved et gyldigt patent den 2. januar
1993, nir der er meddelt markedsferingstil-
ladelse efter den 1. januar 1985. Ifalge artikel
19, stk.2, skal ansegning om et EFTA-
overgangscertifikat indgives inden seks
mineder fra EOS-forordningens ikraft-
treden den 1. juli 1994 (artikel 3 i afgerelse
nr. 7/94 truffet af Det Blandede E@S-
udvalg). Artikel 19, stk.3, regulerer den
serlige situation, hvor grundpatentet for
produkterne er udlegbet 1 tiden mellem ESF-
forordningen og E@S-forordningens ikraft-
treden; for sidanne produkter kan der i hen-
hold il artikel 19, stk.1, udstedes et
certifikat, men kun med virkning fra offent-
liggorelsen af certifikatansegningen (artikel
19, stk.3), og kun sifremt ansegningen er
blevet indleveret inden for to mineder fra

den dato, hvorpid EDS-forordningen treder i
kraft (artikel 19, stk. 4). Disse bestemmelser
har siledes til formal at harmonisere certifi-
katordningerne 1 alle E@S-medlemsstaterne,
samtidig med at man vil undgd at tillzgge
certifikater for produkter, hvis grundpatent
er udlgbet inden EDS-forordningen tridte i
kraft, tilbagevirkende gyldighed (artikel 19,
stk. 3), og tilgodese hensynet til den tredje-
mand, der handler 1 god tro efter grundpa-
tentets udleb (artikel 19, stk. 5).

33. Sagsegerens antagelse af, at E@S-
forordningens artikel 19 finder anvendelse
uafhengigt af samme forordnings artikel 3,
er efter min opfattelse helt ugrundet, og sag-
sogerens fortolkning af E@F-forordningen 1
lyset af disse bestemmelser m3 forkastes.

34. Jeg finder ikke, at den fortolkning af
artikel 19, som sagsegeren har foreslet, vil
fremme overgangsbestemmelsernes formail.
Formélet var ifalge tiende betragtning i pra-
amblen at »give den europ=ziske legemiddel-
industri mulighed for delvis kompensation
for den forsinkelse, der er opstiet 1 forhold
til dens wvigtigste konkurrenter, der i en
drrzkke har veret omfattet af en lovgivning,
der sikrer dem en bedre beskyttelse, samtidig
med at det skal pdses, at overgangsordningen
ikke legger sig hindrende i vejen for gen-
nemferelsen af andre retmassige mil i
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forbindelse med den politik, der fores pi
sundhedsomridet pa sdvel nationalt som fal-
lesskabsplan«, Det er min opfattelse, at det er
helt i overensstemmelse med formilet med
den tidligere bestemmelse som anfert 1
betragtningerne, sifremt artikel 19 fortolkes
som en midlertidig undtagelse til forordnin-
gens artikel 7. Forordningen indeholder ikke
antydning af, at det indbyrdes forhold
mellem hensynet til legemiddelindustrien og
hensynet til sundhedspolitikken pi felles-
skabsplan og pi nationalt plan, skulle vare i
den grad forskellige under overgangsord-
ningen 1 forhold til den endelige ordning.
Resultatet af sagsogerens antagelse ville
endelig indebzre, at beskyttelsen 1 henhold
il certifikatet tillige ville omfatte patentha-
vere 1 medlemsstater, hvor de ikke havde
opndet en markedsferingstilladelse; jeg kan
tkke se, hvorledes en sidan fortolkning ville
kunne fremme forskning og fornyelse inden
for lzgemiddelsektoren, hvilket ifslge sagse-
geren er det formal, der ligger ul grund for
forordningen.

35. Henset til de overbevisende argumenter
for, at forordningens artikel 19 alene skal for-
tolkes som en temporal undtagelse, anser jeg
det ikke for nedvendigt eller hensigtsmassigt
at inddrage forordningens tilblivelseshistorie,
der ifolge sagsegeren kun omfatter et forels-
bigt udkast, som blev forelagt en gruppe
regeringseksperter i september 1989, samt
Kommissionens forslag fra april 1990. Det
forstnzvnte vil jeg her lade ude af betragt-
ning, da samtlige de bidrag eksperterne
bidrog med under behandlingen af forslaget,
er blevet erstattet af selve forslaget, som
ydermere hidrarer fra en fallesskabsinstitu-
tion. Jeg vil kort gennemgid Kommissionens
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forslag for det tilfzlde, at det mitte vare af
interesse for Domstolen.

36. Jeg finder, at Kommissionens forslag skal
fortolkes udprzget eklektisk, sifremt det
skulle kunne tjene til stette for sagsegerens
antagelse. I afsnittet »De nzrmere bestem-
melser t den foresldede ordning« pi side 7 i
de forklarende bemzrkninger * har Kom-
missionen anfert, at beskyttelsescertifikatet
»udstedes af hver medlemsstats patentmyn-
digheder ... for et produkt, der er blevet
meddelt markedsferingstilladelse til 1 den
pigzldende medlemsstat«; da hverken artikel
3 eller artikel 19 er nevnt, mi det antages, at
erkleringen omfatter begge. I bemarknin-
gerne vedrorende certifikatets gyldighed har
Kommissionen anfert, at formilet med den
maksimale gyldighedsperiode (i henhold til
forordningens artikel 13, stk. 2) er at »straffe
tilladelser, der forst er opndet pi et meget
sent tidspunkt (mere end 15 ir efter patent-
anspgningen)«. I sine bemzrkninger til de
betingelser, der fremgar af artikel 3, udtaler
Kommissionen, at »eftersom certifikatet er et
nationalt dokument, skal de nzrmere betin-
gelser vurderes i forhold til den medlemsstat,
hvor ansagningen om certifikat indgives«. I
bemarkningerne til artikel 4 beskriver Kom-
missionen  beskyttelsescertifikatet  som
varende »betinget af en markedsferingstilla-
delse (den forst meddelte i den pigzldende
medlemsstat)«, og hverken her eller andet-
steds geres der undtagelse for overgangscer-

14 — Jf. fodnote 10.
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tifikaternes vedkommende. Der er siledes vzre skabt en gennemgribende anderledes
intet i Kommissionens bemzrkninger til ordning i forhold til den almindcligt gel-
udkastets overgangsbestemmelser, der pid dende for si vidt angir beskyttelsescertifi-
mindste mide antyder, at der hermed skulle  kater.

IV — Forslag til afgerelse

37. I betragtning af det siledes anforte foreslir jeg, at det af High Court of Justice,
Patents Court, London, forelagte sporgsmil besvares siledes:

»Artikel 19 1 Ridets forordning (EJF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse
af et supplerende beskyttelsescertifikat for legemidler skal fortolkes siledes, at et
supplerende beskyttelsescertifikat kun kan meddeles, sifremt der pa ansegnings-
tidspunktet i den medlemsstat, hvor ansegning indgives, er udstedt en gyldig til-
ladelse til markedsfering af produktet som lzgemiddel i denne medlemsstat, efter
omstzndighederne enten ifelge Radets direktiv 65/65/EQF eller Ridets direktiv
81/851/EQDE «
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