DOM AF 11.12.2003 — SAG C-127/00

DOMSTOLENS DOM (Sjette Afdeling)
11. december 2003 *

I sag C-127/00,

angdende en anmodning, som Bundesgerichtshof (Tyskland) i medfer af
artikel 234 EF har indgivet til Domstolen for i den for nzevnte ret verserende sag,

Hissle AB

mod

Ratiopharm GmbH,

at opnd en prejudiciel afgorelse vedrerende fortolkningen af artikel 15 og 19 i
Réadets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse af et
supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler (EFT L 182, s. 1),

* Processprog: tysk.
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har

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

sammensat af V. Skouris, som fungerende formand for Sjette Afdeling, og
dommerne C. Gulmann, ]J.N. Cunha Rodrigues, R. Schintgen og F. Macken
(refererende dommer),

generaladvokat: C. Stix-Hackl
justitssekreteer: afdelingschef D. Louterman-Hubeau,

efter at der er indgivet skriftlige indleeg af:

— Hissle AB ved Rechtsanwalt O. Briindel

— Ratiopharm GmbH ved Rechtsanwalt T. Bopp

— den danske regering ved J. Molde, som befuldmagtiget

— den spanske regering ved S. Ortiz Vaamonde, som befuldmeegtiget

— den franske regering ved K. Rispal-Bellanger og R. Loosli-Surrans, som
befuldmeegtigede
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— den nederlandske regering ved M. Fierstra, som befuldmaegtiget

— Kommissionen for De Europziske Fallesskaber ved K. Banks og M. Niejahr,
som befuldmegtigede,

pé grundlag af retsmederapporten,

efter at der i retsmedet den 8. november 2001 er afgivet mundtlige indleg af
Hissle AB, af Ratiopharm GmbH, af den danske regering og af Kommissionen,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 26. februar
2002,

afsagt folgende

Dom

Ved kendelse af 1. februar 2000, indgdet til Domstolen den 3. april 2000, har
Bundesgerichtshof i medfer af artikel 234 EF stillet fire przjudicielle sporgsmil
vedrgrende fortolkningen af artikel 15 og 19 i Radets forordning (EQF)
nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat
for legemidler (EFT L 182, s. 1).
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Spergsmélene er blevet rejst under en retssag mellem Hissle AB (herefter
»Hissle«) og Ratiopharm GmbH (herefter »Ratiopharm«) vedrerende gyldighe-
den af et supplerende beskyttelsescertifikat, der er udstedt til Héssle af Deutsche
Patentamt (det tyske patentdirektorat) vedrgrende omeprazol, der er en aktiv
substans, som indgdr i sammensztningen af forskellige laegemidler.

Fzllesskabsbestemmelserne

Artikel 3 i Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om tilnsermelse af
lovgivning om farmaceutiske specialiteter (EFT 1965-1966, s. 17) fastslar
princippet om, at »[ijngen farmaceutisk specialitet ma bringes i handelen i en
medlemsstat, uden at de kompetente myndigheder i denne stat forud har givet
tilladelse hertil«.

I anden, tredje og fjerde betragtning til forordning nr. 1768/92 hedder det saledes:

»legemidler, herunder navnlig dem, der fremkommer som ct resultat af langvarig
og omkostningskreevende 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 gér fra indgivelsen af patentansegningen
for et nyt legemiddel, indtil tilladelsen til at markedsfere det pageldende
lzegemiddel foreligger, gor den effektive patentbeskyttelsesperiode for kort til, at
forskningsinvesteringerne kan afskrives;
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disse omstzendigheder medferer en utilstreekkelig beskyttelse, der er til skade for
leegemiddelforskningen«.

Ifolge sjette betragining til forordning nr. 1768/92 ber der indferes en ensartet
losning pa fellesskabsplan for sdledes at undgéd en uensartet udvikling af de
nationale lovgivninger, som kan fore til nye forskelle, der vil kunne hindre den frie
bevagelighed for leegemidler i Fellesskabet og dermed direkte pdvirke det indre
markeds opréttelse og funktion. Ifelge syvende betragtning til forordningen er det
derfor nedvendigt at indfere et supplerende beskyttelsescertifikat (herefter
»certifikat«) for laegemidler, for hvilke der er udstedt en gyldig markeds-
foringstilladelse, og som kan tildeles indehaveren af et nationalt eller et europzisk
patent pa ensartede vilkar i alle medlemsstater.

Det hedder i tiende betragtning til forordning nr. 1768/92, at »fastleggelsen af
overgangsordningen [...] ligeledes [bor] vare velafbalanceret; denne ordning skal
give den europeziske lzegemiddelindustri mulighed for delvis kompensation for
den forsinkelse, der er opstéet i forhold til dens vigtigste konkurrenter, der i en
arraekke har veret omfattet af en lovgivning, der sikrer dem en bedre beskyttelse,
samtidig med at det skal péses, at overgangsordningen ikke lzegger sig hindrende i
vejen for gennemforelsen af andre retmeessige mél i forbindelse med den politik,
der fores pa sundhedsomridet pa sivel nationalt som fallesskabsplan«.

Det fremgdr af artikel 1 i forordning nr. 1768/92, at der i forordningen ved
»produkt« forstds en aktiv substans eller en sammensztning af aktive substanser i
et legemiddel, og ved »grundpatent« forstds et patent, som beskytter et produkt,
en fremgangsmade til fremstilling af et produkt eller en anvendelse af et produkt,
og som af indehaveren er udpeget med henblik pd proceduren for udstedelse af et
certifikat.

I-14818



HASSLE

Artikel 2 i forordning nr. 1768/92 bestemmer:

»For ethvert produkt, der er patentbeskyttet i en medlemsstat, og som i sin
egenskab af leegemiddel er underlagt kravet om meddelelse af en administrativ
tilladelse forud for markedsferingen, jf. direktiv 65/65/EQF [...] eller direktiv
81/851/EQF [...], kan der pa de i nzervaerende forordning fastsatte betingelser
udstedes et certifikat. «

Artikel 3 i forordning nr. 1768/92 bestemmer:

»Der udstedes et certifikat, ndr folgende betingelser er opfyldt pd ansegnings-
tidspunktet i den medlemsstat, hvor den i artikel 7 nevnte ansegning indleveres:

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

b) Der er udstedt en gyldig tilladelse til markedsfering af produktet som
lzegemiddel i henhold til 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.
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d) Den under litra b) neevnte tilladelse er den ferste tilladelse til markedsfering af
produktet som leegemiddel.«

Ifolge artikel 7, stk. 1, i forordning nr. 1768/92 skal ansegning om certifikat
indgives inden for en frist pd seks maneder fra meddelelsen af den i forordningens
artikel 3, litra b), nzevnte tilladelse til markedsfering af produktet som
legemiddel, eller, sifremt markedsforingstilladelsen udstedes, inden grund-
patentet er meddelt, inden for en frist pd seks méneder fra meddelelsen af patentet.

Artikel 8, stk. 1, i forordning nr. 1768/92 bestemmer:

» Ansggningen om certifikat skal indeholde:

a) en anmodning om udstedelse af certifikat, med angivelse navnlig af:

iv) nummer pd og dato for meddelelse af den i artikel 3, litra b), omhandlede
forste tilladelse til markedsfering af produktet og, hvis dette ikke er den
forste tilladelse til markedsfering i Fellesskabet, tillige nummer pa og dato
for meddelelse af den farste tilladelse
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b) en kopi af den i artikel 3, litra b), omhandlede markedsferingstilladelse, hvori
produktet identificeres, med angivelse navnlig af tilladelsens nummer og
datoen for dens meddelelse, samt et resumé af produktets egenskaber, jf.
artikel 4a i direktiv 65/6S/EQDF eller artikel 5a i direktiv 81/851/EQF, og

c) safremt den under litra b) neevnte tilladelse ikke er den forste tilladelse til
markedsfaring af produktet som leegemiddel i Faellesskabet, identifikation af
det tilladte produkt og angivelse af den retsforskrift, i henhold til hvilken
markedsferingstilladelsen er meddelt, samt en kopi af den i [EF-Tidende]
offentliggjorte meddelelse om denne tilladelse.«

12 Ifelge artikel 13, stk. 1, i forordning nr. 1768/92 fir »[clertifikatet [...]
retsvirkning ved udlebet af grundpatentets lovhjemlede gyldighedsperiode og
har gyldighed i en periode svarende til det tidsrum, der er forlebet mellem datoen
for indleveringen af ansegningen om grundpatentet og datoen for meddelelsen af
den forste tilladelse til markedsfering i Fellesskabet, minus fem ar«.

13 Artikel 15 i forordning nr. 1768/92 bestemmer:

»Certifikatet er ugyldigt:

a) hvis det er udstedt i strid med bestemmelserne i artikel 3

b) hvis grundpatentet er bortfaldet inden udlebet af dets lovhjemlede gyl-
dighedsperiode
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c) hvis grundpatentet erklzeres ugyldigt eller begraenses pd en sddan made, at det
produkt, for hvilket certifikatet er udstedt, ikke langere er omfattet af
grundpatentets krav, eller hvis der efter grundpatentets bortfald foreligger .
ugyldighedsgrunde, som ville have berettiget ugyldighedskendelsen eller
begraensningen.

2. Enhver kan med henblik pd at fi certifikatet erkleeret ugyldigt indgive
anmodning til eller anlegge sogsmdl ved den instans, som i henhold til den
nationale lovgivning er kompetent til at erklere det tilsvarende grundpatent
ugyldigt. «

Artikel 19 i forordning nr. 1768/92, der er én af overgangsbestemmelserne,
bestemmer:

»1. For ethvert produkt, der pd forordningens ikrafttreedelsestidspunkt er
beskyttet ved et gyldigt grundpatent, kan der, sdfremt den forste tilladelse
til markedsfering af produktet som lzegemiddel i Feellesskabet er meddelt efter
den 1. januar 1985, udstedes et certifikat.

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

For certifikater, der udstedes i Belgien og Italien, zndres datoen 1. januar 1985 til
1. januar 1982.
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2. Anspgning om certifikat, der fremszttes i henhold til stk. 1, skal indgives senest
seks maneder efter denne forordnings ikrafttraeden. «

Forordning nr. 1768/92 tridte i kraft den 2. januar 1993.

117. betragtning til Europa-Parlamentet og Radets forordning (EF) nr. 1610/96 af
23. juli 1996 om indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for plantebe-
skyttelsesmidler (EFT L 198, s. 30) hedder det, at »[...] artikel 17, stk. 2, i denne
forordning finder tilsvarende anvendelse pa fortolkningen af navnlig betragtning
9 og artikel 3, artikel 4, artikel 8, stk. 1, litra c), og artikel 17 i Radets forordning
(EQDF) nr. 1768/92«.

Artikel 17, stk. 2, i forordning nr. 1610/96 med overskriften »Klageadgang«
bestemmer:

» Afgorelsen om udstedelse af certifikatet kan paklages med henblik pd @ndring af
certifikatets gyldighedsperiode, ndr den i ansegningen om certifikat anferte dato
for meddelelse af den ferste tilladelse til markedsfering i Feellesskabet, jf. artikel 8,
er ukorrekt.«

Tvisten i hovedsagen og de prajudicielle spprgsmal

Hiissle er indchaver af et curopzeisk patent for den kemiske forbindelse »2-[2-(3,5-
Dimethyl-4-methoxypyridyl)-methylsulfinyl}-5-methoxybenzimidazol«, hvis
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internationale betegnelse efter anbefaling fra Verdenssundhedsorganisationen er
»omeprazol«. Patentet, der bl.a. er gzldende i Tyskland, blev udstedt til Hissle
med virkning fra den 3. april 1979, hvorfor det er udlabet den 2. april 1999.

Hissle opndede ved to afgerelser fra Bundesgesundheitsamt (forbundssundheds-
styrelsen) af 6. oktober 1989 markedsfoeringstilladelser i Tyskland i overens-
stemmelse med direktiv 65/65 for leegemidler, der indeholdt omeprazol som eneste
aktive substans. Der var allerede den 15. april og 11. november 1987 udstedt
markedsforingstilladelser i Frankrig og Luxembourg i overensstemmelse med
direktivet — den ene til selskabet Laboratoires Astra France og den anden til
selskabet Astra-Nobelpharma SA, der begge er en del af Hissle-koncernen — for
leegemidler, der indeholdt den samme aktive substans.

Markedsferingen af farmaceutiske specialiteter i Luxembourg er ud over
markedsforingstilladelsen efter direktiv 65/65 betinget af en tilladelse efter
prisrelaterede bestemmelser, nar prisen overstiger 400 LUF. Ved skrivelse af
8. december 1987 meddelte Astra-Nobelpharma SA siledes vedkommende
luxembourgske ministerium, at selskabet agtede at markedsfere et laegemiddel,
der indeholdt omeprazol som aktiv substans, til en pris a 2 456 LUF for en
pakning med 28 kapsler. Ved afgarelse af 17. december 1987, modtaget den
31. december 1987, gav ministeriet tilladelse til at anvende de indstillede priser
med fradrag af 1,56%. Den 21. marts 1988 blev lzegemidlet optaget p listen over
farmaceutiske specialiteter, der er frigivet til salg i Luxembourg.

I Frankrig blev legemidlet den 22. november 1989 optaget pi listen over
tilskudsberettigede leegemidler.
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Den 9. juni 1993 ansggte Hissle ved Deutsches Patentamt om et certifikat for
omeprazol som legemiddel, idet selskabet anforte »marts 1988 Luxembourg«
som tid og sted for den forste tilladelse til markedsfering af produktet som
lzzgemiddel i Feellesskabet og vedlagde den luxembourgske liste — fastsat den
21. marts 1988 — over farmaceutiske specialiteter, der er frigivet til salg.

Ved afgarelse af 10. november 1993 udstedte Deutsches Patentamt det ansegte
certifikat til Héssle og fastsatte gyldighedsperioden til den 21. marts 2003.

Ratiopharm anlagde sag ved Bundespatentgericht og nedlagde pédstand om
ophaevelse af det udstedte certifikat med den begrundelse, at certifikatet ikke
burde have veeret udstedt, da der var udstedt en forste markedsferingstilladelse i
Fellesskabet for lzegemidler, der indeholder omeprazol som aktiv substans, inden
den 1. januar 1988, der i henhold til artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92 er
den relevante dato for Tyskland. Bundespatentgericht tog Ratiopharms pastand til
folge og kendte certifikatet ugyldigt.

Hissle appellerede afgerelsen til Bundesgerichtshof, der besluttede at udsette
sagen og forelegge Domstolen folgende praejudicielle spargsmal:

»1) a) Forudszetter anvendelsen af den i artikel 19, stk. 1, i forordningen
omhandlede overgangsordning, for sd vidt som denne er relateret til »den
forste tilladelse til markedsfering af produktet [...] i Feellesskabet« inden
en bestemt dato, udelukkende en tilladelse i henhold til henholdsvis
direktiv 65/65/EQF eller 81/851/EQF, eller kan en senere (cfter fristens
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udleb) meddelt tilladelse, navnlig en tilladelse vedrorende leegemidlets pris
anses for afgorende, nir

aa) markedsfering af lzegemidlet i henhold til den pageeldende medlems-
stats lovgivning ikke lovligt kan finde sted uden en sddan yderligere
tilladelse, f.eks. pd grund af retsregler for prisfastszttelsen, eller

bb) laegemidlet ganske vist principielt lovligt kan markedsfores uden en
sddan yderligere tilladelse i den pdgzldende medlemsstat, men en
faktisk markedsfering desuagtet alligevel ikke er mulig, idet syge-
kasserne kun yder godtgerelse for udgifterne til leegemidlet, sdfremt
der er blevet meddelt den yderligere tilladelse, som henhgrer under
privatretlige bestemmelser, eller sdfremt der er sket fastszttelse af
den pris, der kan godtgares?

b) Er det afgerende herved en farste tilladelse i en hvilken som helst EF-
medlemsstat (som foreskrevet i forordningens artikel 8 og 13) eller den
forste tilladelse i den medlemsstat, i hvilken der anseges om udstedelse af
et supplerende beskyttelsescertifikat?

2) Giver overgangsordningen i forordningens artikel 19, stk. 1, anledning til
tvivl om gyldigheden, for sd vidt som der heri er fastsat forskellige datoer for
forskellige medlemsstater?

W

Er listen over ugyldighedsgrunde i forordningens artikel 15, stk. 1,
udtemmende?
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I benzgtende fald:

a) Foreligger der en ugyldighedsgrund, sdfremt et certifikat er blevet udstedt i
henhold til overgangsbestemmelsen i forordningens artikel 19, stk. 1,
uanset at der allerede var blevet udstedt en forste tilladelse til markeds-
foring af produktet i Fellesskabet inden den dato, der er fastsat for den
medlemsstat, i hvilken der er ansegt om og udstedt et beskyttelsescerti-
fikat?

b) Er beskyttelsescertifikatet under disse omstzendigheder ubetinget ugyldigt,
eller skal dets gyldighedsperiode blot berigtiges tilsvarende?

Sifremt en overtraedelse af overgangsordningen i forordningens artikel 19,
stk. 1, ikke udger en ugyldighedsgrund, enskes det oplyst:

Kan og skal national lovgivning i overensstemmelse med artikel 17, stk. 2, i
Europa-Parlamentet og Radets forordning (EF) nr. 1610/96 af 23. juli 1996
om indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelses-
midler omfatte et retsmiddel, der giver mulighed for berigtigelse af
leegemiddelcertifikatets gyldighedsperiode, ndr der foreligger en overtradelse
af overgangsordningen i artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/922«
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Indledende bemarkninger

Det folger af artikel 7 i forordning nr. 1768/92, sammenholdt med forordningens
artikel 3, litra b) og d), at ansegning om certifikat skal indgives inden for en frist
pé seks mdaneder fra meddelelsen af den forste tilladelse til markedsfering af
produktet som leegemiddel i ansegningsmedlemsstaten, eller, sdfremt markeds-
foringstilladelsen udstedes, inden patentet er meddelt, inden for en frist pd seks
mdneder fra meddelelsen af patentet.

Nar den forste markedsforingstilladelse i ansegningsmedlemsstaten eller patentet i
tilfelde, hvor markedsferingstilladelsen er udstedt for patentet, udstedes, efter at
forordning nr. 1768/92 er tradt i kraft, har indehaveren af patentet en frist pd seks
maneder, der er fastsat i forordningens artikel 7, til at indgive en ansggning om
certifikat.

Dette er derimod ikke tilfeldet, nir den forste markedsferingstilladelse i
ansegningsmedlemsstaten eller patentet i tilfzelde, hvor markedsferingstilladelse
er udstedt for patentet, er blevet udstedst, for forordningen er tradt i kraft. Safremt
markedsferingstilladelsen eller patentet er udstedt mere end seks méneder for
forordning nr. 1768/92’s ikrafttraeden, kan indehaveren af patentet nemlig ikke
indgive en ansegning om certifikat pd grundlag af forordningens artikel 7, da
fristen pd seks maneder, der er fastsat i denne artikel, er udlabet for forordningens
ikrafttreeden. Sdfremt markedsferingstilladelsen eller patentet er udstedt i de
seneste seks maneder for forordning nr. 1768/92’s ikrafttraeden, har indehaveren
af patentet kun en kortere frist til at indgive en ansegning om certifikat pd
grundlag af forordningens artikel 7, da fristen pa seks mdaneder, der er fastsat i
denne artikel, er begyndt at lobe for forordningens ikrafttraeden.

Det er for at begraense disse konsekvenser og muliggere, at produkter, der allerede
har opndet en tilladelse til markedsforing som legemiddel pd forordning
nr. 1768/92’s ikrafttreedelsesdato, kan drage fordel af den ordning, der er indfert
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ved forordningen, at lovgiver har indfert artikel 19, der er en af overgangs-
bestemmelserne. Artikel 19, stk. 2, er pa de i artikel 19, stk. 1, fastsatte betingelser
en undtagelse til forordningens artikel 7 (jf. i denne retning dom af 12.6.1997, sag
C-110/95, Yamanouchi Pharmaceutical, Sml. I, s. 3251, praemis 19).

Artikel 19 i forordning nr. 1768/92 finder siledes henset til sit formal
udelukkende anvendelse pa produkter, der har opndet en forste tilladelse til
markedsfering som legemidler i ansegningsmedlemsstaten for forordningens
ikrafttreeden.

Det andet sporgsmal

Den forelzeggende ret sporger med det andet spargsmal, der skal behandles forst,
om artikel 19 i forordning nr. 1768/92 er ugyldig, fordi den fastszetter forskellige
datoer afhzengigt af medlemsstaterne.

Hissle har gjort geeldende, at som felge af de forskellige datoer, der er fastsat i
artiklen, kan produkter, der er beskyttet af patenter udstedt i Belgien og Italien,
opni en forlengelse af deres beskyttelse via et certifikat seks &r tidligere end de
samme patenter i Danmark og Tyskland. Selskabet er af den opfattelse, at denne
situation er i strid med harmoniseringsformélet i det indre marked.

Hissle har siledes konkluderet, at artikel 19 i forordning nr. 1768/92 er ugyldig,
for det ferste pa grund af en utilstraekkelig begrundelse som felge af, at
forordningen ikke angiver de retlige og faktiske betragtninger, der ligger til grund
for fastseettelsen af de forskellige datoer. For det andet indcholder bestemmelsen
en ulovlig diskriminering som folge af en ulige behandling, hvilket ligeledes
medferer dens ugyldighed.
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Ratiopharm, den danske, den franske og den nederlandske regering samt
Kommissionen har derimod gjort geldende, at artikel 19 i forordning
nr. 1768/92 er gyldig.

Domstolens svar

Hvad for det forste angdr den hzevdede tilsidesettelse af det almindelige
lighedsprincip, hvorefter ensartede situationer ikke ma behandles forskelligt,
medmindre en forskellig behandling er objektivt begrundet, bemerkes, at
forordning nr. 1768/92 er udstedt pd grundlag af EQF-traktatens artikel 100 A
(efter endring EF-traktatens artikel 100 A, efter ndring nu artikel 95 EF), der
giver mulighed for en harmonisering pa fallesskabsniveau af visse dele af de
nationale lovgivninger, herunder immaterialretten.

Det bemerkes ligeledes, at anvendelsen af traktatens artikel 100 A som hjemmel
er mulig med henblik pd at undgd, at der opstir fremtidige hindringer for
samhandelen, der skyldes en uensartet udvikling af de nationale lovgivninger, for
s vidt som det er sandsynligt, at sddanne hindringer vil opstd, og at den
pigzldende foranstaltning har til formal at forebygge dem (jf. bl.a. dom af
5.10.2000, sag C-376/98, Tyskland mod Parlamentet og Radet, Sml. I, s. 8419,
premis 86, og af 9.10.2001, sag C-377/98, Nederlandene mod Parlamentet og
Réadet, Sml. 1, s. 7079, preemis 15).

Som Domstolen har udtalt i preemis 34 og 35 i dom af 13. juli 1995 (sag
C-350/92, Spanien mod Rédet, Sml. I, s. 1985), fandtes der pd det tidspunkt, da
forordning nr. 1768/92 blev udstedt, bestemmelser om indferelse af et
supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler i to medlemsstater, og der var
fremsat forslag herom i en tredje stat. Med denne forordning indferes der netop en
ensartet losning pé faellesskabsplan, idet der herved indferes et certifikat, som kan
tildeles indehaveren af et nationalt eller et europaeisk patent pd ensartede vilkar i
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alle medlemsstater, og forordningen indeholder bl.a. bestemmelse om en ensartet
beskyttelsesperiode. Med forordningen tilsigtes det sdledes at undgé en uensartet
udvikling af de nationale lovgivninger, som kan fore til nye forskelle, der vil kunne
hindre den frie bevagelighed for leegemidler i Fellesskabet og dermed direkte
pavirke det indre markeds oprettelse og funktion.

P4 datoen for vedtagelse af forordning nr. 1768/92 enskede alle medlemsstaterne
at beskytte den innovative leegemiddelindustri ved at sikre en effektiv beskyttelse
af patentindehaverne ved udstedelse af et certifikat, der gor det muligt for dem at
afskrive forskningsinvesteringerne (jf. i denne forbindelse tredje betragtning til
forordningen). Visse medlemsstater onskede for en lengere periode at sikre
gennemforelsen af andre retmessige mdl i forbindelse med deres politik pa
folkesundhedsomradet (jf. i denne forbindelse tiende betragtning til forord-
ningen), og bl.a. at sikre skonomisk stabilitet i deres sundhedsordning ved at
stotte fabrikation af generiske leegemidler.

Det er for at tage hensyn til disse forskellige vurderinger, at der i artikel 19 i
forordning nr. 1768/92 midlertidigt er fastsat forskellige datoer.

Fastsattelsen af forskellige datoer afhzengigt af medlemsstaten synes saledes
begrundet, for si vidt som hver af disse datoer er udtryk for den vurdering, hver
medlemsstat har foretaget afheengigt af bl.a. dens sundhedsordning, hvis
indretning og finansiering varierer fra en medlemsstat til en anden.

Det bemeerkes desuden som konstateret i denne doms praemis 30, at artikel 19 i
forordning nr. 1768/92 kan anvendes udclukkende pd produkter, der som
legemidler allerede havde opndet en forste tilladelse til markedsfering i den
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medlemsstat, hvor der anseges om certifikat, pa tidspunktet for forordningens
ikrafttreeden. Den manglende harmonisering er siledes begraenset til de produkter,
for hvilke en farste tilladelse til markedsfering som leegemidler i Fellesskabet er
opndet mellem den 1. januar 1982 og den 1. januar 1988.

Det folger af det foregdende, at ligebehandlingsprincippet ikke er tilsidesat ved
denne ordning,.

Hvad for det andet angdr begrundelsespligten bemzrkes, at selv om det af den
begrundelse, der kraeves efter EQF-traktatens artikel 190 (efter @ndring EF-
traktatens artikel 190, nu artikel 253 EF), klart og utvetydigt skal fremga, hvilke
betragtninger den faellesskabsmyndighed, som har udstedt den anfeegtede retsakt,
har lagt til grund, sdledes at de berarte kan gore sig bekendt med baggrunden for
den trufne foranstaltning, og Domstolen kan udeve sin kontrol, krzves det dog
ikke, at en retsakts begrundelse angiver alle de forskellige relevante faktiske og
retlige momenter. Spergsmélet om, hvorvidt begrundelsen til en retsakt opfylder
disse krav, skal nemlig ikke blot vurderes i forhold til dens ordlyd, men ligeledes i
forhold til den sammenhzng, hvori den indgar, samt alle de retsregler, der geelder
pé det pigeldende omrade (jf. bl.a. dom af 9.11.1995, sag C-466/93, Atlanta
Fruchthandelsgesellschaft m.fl. (IT), Sml. I, s. 3799, pramis 16, af 29.2.1996, sag
C-122/94, Kommissionen mod Radet, Sml. I, s. 881, preemis 29, og af 17.7.1997,
sag C-183/95, Affish, Sml. I, s. 43185, przemis 63).

Domstolen har i denne forbindelse fundet (jf. bl.a. dom af 7.11.2000, sag
C-168/98, Luxembourg mod Parlamentet og Rddet, Sml. I, s. 9131, praemis 62),
at begrundelsen, ndr der er tale om en almengyldig retsakt, kun behgver at angive
de samlede omstendigheder, som har fort til, at retsakten er blevet udstedt, og de
generelle formil, som den skal opfylde.
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Disse betingelser er opfyldt med hensyn til forordning nr. 1768/92, hvis tiende
betragtning navnlig anferer, at fastlzeggelsen af overgangsordningen, der skal give
den europziske legemiddelindustri mulighed for delvis kompensation for den
forsinkelse, der er opstdet i forhold til dens vigtigste konkurrenter, der i en
arreekke har vaeret omfattet af en lovgivning, der sikrer dem en bedre beskyttelse,
ligeledes bor vere velafbalanceret, samtidig med at det skal pases, at overgangs-
ordningen ikke legger sig hindrende i vejen for gennemferelsen af andre
retmeessige mil i forbindelse med den politik, der fores pd sundhedsomradet pa
sivel nationalt som fellesskabsplan.

Disse retmassige mal, der er forbundet med den politik, der feres pa
sundhedsomradet, omfatter i givet fald den ekonomiske stabilitet i medlems-
staternes sundhedsordninger.

Det folger af ovenstiende, at gennemgangen af det andet spergsmal intet har
frembragt, som kan rejse tvivl om gyldigheden af artikel 19 i forordning
nr. 1768/92.

Det forste spergsmal

Det fprste spprgsmals fprste led

Den forelaggende ret ensker med det forste spergsméls forste led at f4 oplyst, om
begrebet »den forste tilladelse til markedsfering«, der fremgar af artikel 19, stk. 1,
i forordning nr. 1768/92, udelukkende henviser til en markedsferingstilladelse i
den forstand, hvori udtrykket er anvendt i direktiv 65/65 eller Radets direktiv
81/851/EQF af 28. september 1981 om indbyrdes tilnzermelse af medlemssta-
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ternes lovgivning om veterineermedicinske praeparater (EFT L 317, s. 1), eller om
det ligeledes kan omfatte de tilladelser, der kraeves efter leegemiddelprisrelaterede
bestemmelser i national ret, sifremt den faktiske markedsfering af leegemidler
forst kan ske efter de kompetente nationale myndigheders godkendelse af
prisfastsettelsen herfor eller godtgarelsen heraf.

Ifolge Hissle er der kun tale om en forste markedsforingstilladelse i artikel 19,
stk. 1, i forordning nr. 1768/92’s forstand, ndr det pigzldende legemiddel faktisk
kan markedsfores. Begrebet »forste tilladelse til markedsforing«, der fremgdr af
denne bestemmelse, henviser i mangel af en udtrykkelig henvisning til direktiv
65/65 saledes til de tilladelser, der krzves efter nationale prisrelaterede
bestemmelser eller de tilladelser, der udstedes af nationale sociale sikringsorganer,
der patager sig at godtgere farmaceutiske specialiteter.

Denne fortolkning bekraeftes af ordlyden af og formilet med forordning
nr. 1768/92. Hvad angédr argumentet om ordlyden przciserer artikel 19, stk. 1,
i modsztning til andre bestemmelser i forordningen ikke, at den forste
markedsfaringstilladelse skal veere opndet i overensstemmelse med direktiv
65/65. Hvad angdr det teleologiske argument har Hissle gjort gaeldende, at
indforelsen af et certifikat har til formal at forleenge patentbeskyttelsesperioden
ved at muliggere kompensation for forlebet af den tid, der er nedvendig til diverse
tilladelsesforanstaltninger. En sddan beskyttelse er imidlertid illusorisk, hvis den
tid, der er forlebet mellem udstedelsen af markedsferingstilladelsen i overens-
stemmelse med direktivet og den faktiske udnyttelse af et patent, ikke
kompenseres.

Ratiopharm, den danske, den spanske, den franske og den nederlandske regering
samt Kommissionen har derimod gjort geeldende, at tilladelsen i artikel 19, stk. 1,
i forordning nr. 1768/92 angdr den markedsferingstilladelse, der udstedes i
overensstemmelse med direktiv 65/65, uden at opndelsen af en anden tilladelse,
der er udstedt efterfolgende, vedrerende navnlig tilladelsen til eller fastszttelsen af
prisen for leegemidlet i de medlemsstater, hvor prisen fastszttes af myndighederne,
er afgerende.
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Domstolens svar

Det bemerkes, at den i hovedsagen omhandlede godkendelsesprocedure vedrerer
et humanmedicinsk leegemiddel og ikke et veterinzerleegemiddel, hvorfor det forste
spergsmil udelukkende behandles med henblik pa direktiv 65/65.

Det skal derfor kontrolleres, om udtrykket »den forste tilladelse til markeds-
foring«, der fremgir af artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92, udelukkende
henviser til en markedsforingstilladelse i den forstand, hvori udtrykket er anvendt
i direktiv 65/65, eller om det ligeledes henviser til en tilladelse, der kraeves efter
nationale bestemmelser om prisfastsettelse for eller godtgerelse af legemidler,
sasom den tilladelse, der i hovedsagen blev meddelt Hissle af de luxembourgske
myndigheder den 17. december 1987.

Selv om ordlyden af artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92 ikke preciserer, at
den forste markedsforingstilladelse, der er omhandlet heri, skal veere opndet i
overensstemmelse med direktiv 65/65, gor ordlyden det i mangel af en udtrykkelig
henvisning til dette direktiv heller ikke muligt at udelukke en siddan fortolkning.

Begrebet skal siledes placeres i den sammenhang, det indgér i, og fortolkes pa
baggrund af dnden bag og formdlet med den omtvistede bestemmelse.

For det forste henviser hverken artikel 19 i forordning nr. 1768/92, andre
bestemmelser heri eller betragtningerne til forordningen udtrykkeligt eller endog
implicit til en tilladelse i henhold til bestemmelsernc om leegemidler i direktiv
65/65, og bl.a. ikke til en tilladelse fra de kompetente nationale myndigheder
vedrerende prisfastszettelse for eller godtgarelse af leegemidler. Anvendelsesom-
ridet for forordning nr. 1768/92 er fastlagt ved forordningens artikel 2 som
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veerende produkter, der er patentbeskyttet, og som i deres egenskab af legemidler
er underlagt kravet om meddelelse af en administrativ tilladelse forud for
markedsferingen, jf. direktiv 65/65.

Der er folgelig intet, der retfeerdiggor, at udtrykket »tilladelse til markedsfering «
fortolkes forskelligt afheengigt af, hvilken bestemmelse i forordning nr. 1768/92
det forekommer i. Udtrykket kan navnlig ikke have en forskellig betydning
afheengig af, om det fremgar af artikel 3 eller af artikel 19, eftersom det folger af
artikel 8, stk. 1, litra a), nr. iv), og litra c), at den i artikel 3, litra b), omhandlede
markedsferingstilladelse ligeledes kan vaere den forste markedsforingstilladelse i
Fellesskabet.

Det folger heraf, at »den forste tilladelse til markedsfering i Fzllesskabet«, der er
omhandlet bl.a. i artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92, i lighed med
»tilladelse til markedsfering« i forordningens artikel 3, skal vare en markeds-
foringstilladelse, der er udstedt i henhold til direktiv 65/65.

I modsatning til det af Hissle pdstiede, er den beskyttelse, der gives ved et
certifikat, der forleenger patentbeskyttelsen, for det andet ikke illusorisk, selv om
certifikatet begraenser sig til at kompensere den tid, der forleber mellem indgivelse
af patentansegningen og udstedelse af en markedsfaringstilladelse i overens-
stemmelse med direktiv 65/65. Det fremgdr desuden af ottende betragtning til
samt af artikel 13, stk. 1, i forordning nr. 1768/92, at gyldighedsperioden for
certifikatet under alle omstendigheder er fem dr mindre end den tid, der har
kunnet forlebe mellem patentansegningen og udstedelsen af en markedsferings-
tilladelse, hvilket viser, at feellesskabslovgiver pa ingen mide har haft til hensigt at
kompensere nedszttelsen af den faktiske patentbeskyttelse, der folger af den tid,
der medgér til markedsfering af det beskyttede produkt, fuldt ud.
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For det tredje er denne fortolkning den eneste, der kan opfylde retssikkerheds-
kravet. I modsztning til markedsfaringstilladelsesproceduren i henhold til direktiv
65/65 er de andre procedurer, som Hissle har paberdbt sig vedrerende
prisfastszettelse for eller godtgerelse af legemidler, rent nationale, siledes at
forstd, at de ikke er genstand for nogen fzllesskabsharmonisering. Nar artikel 19 i
forordning nr. 1768/92 skal fortolkes siledes, at den henviser til sddanne
tilladelser, har de personer, der er omhandlet i forordningen, ikke kendskab til
eksistensen og arten af andre hindringer for markedsferingen i de forskellige
medlemsstater, hvilket skaber en retsusikkerhed, som forordningen netop har til
formdl at afhjeelpe.

Det folger heraf, at »den forste tilladelse til markedsfering« i artikel 19, stk. 1, i
forordning nr. 1768/92 kun omfatter en markedsferingstilladelse i henhold til
bestemmelserne om leegemidler i direktiv 65/65.

Det fprste spgrgsmals andet led

Den foreleggende ret ensker med det forste spergsméls andet led nermere
bestemt oplyst, om udtrykket »forste tilladelse til markedsfering i Feellesskabet«,
der fremgar af artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92, henviser til den forste
markedsferingstilladelse i ansegningsmedlemsstaten eller til den ferste markeds-
foringstilladelse i en hvilken som helst medlemsstat.

Hissle har gjort geeldende, at ct certifikat kun kan udstedes i medfer af artikel 19 i
forordning nr. 1768/92, sifremt den »ferste tilladelse til markedsforing i
Feellesskabet« ligger efter den dato, der er fastsat i artiklen, hvorfor denne synes
at veere en betingelse for udstedelse af certifikatet. Hissle har imidlertid med
henvisning til Yamanouchi Pharmaceutical-dommen gjort geeldende, at det kun er
den i forordningens artikel 3, litra b) og d), omhandlede markedsferingstilladelse,
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dvs. den forste markedsferingstilladelse udstedt i den medlemsstat, hvor der
anseges om et certifikat, der er en betingelse for udstedelsen af et certifikat i
medfer af artikel 19. En anden markedsforingstilladelse udstedt tidligere i en
anden medlemsstat kan udelukkende tjene til at afgere det udstedte certifikats
gyldighedsperiode. Den i artikel 19 i forordning nr. 1768/92 omhandlede »farste
tilladelse til markedsforing i Fellesskabet« er siledes den forste markeds-
foringstilladelse, der er udstedt i den medlemsstat, hvor ansegningen om certifikat
indgives.

Denne fortolkning er ifolge Hissle i overensstemmelse med anvendelsen af den
ubestemte artikel »en« i den tyske, franske, italienske og nederlandske version af
artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92, der viser, at der kan vere flere forste
markedsforingstilladelser i Fellesskabet — en i hver medlemsstat.

Den hzvdede fortolkning er den eneste, der er forenelig med formalet med
forordning nr. 1768/92, der er si hurtigt som muligt at forbedre beskyttelsen af
patentindehaveren.

Derimod har Ratiopharm, den spanske, den franske og den nederlandske regering
samt Kommissionen gjort geeldende, at det er den farste markedsferingstilladelse,
udstedt i en hvilken som helst medlemsstat, der skal tages i betragtning ved
anvendelsen af artikel 19 i forordning nr. 1768/92.

Den spanske og den franske regering har under henvisning til artikel 8 og 13 i
forordning nr. 1768/92 anfert, at der er fuldstzendig overensstemmelse mellem
forordningens artikel 13 og 19, der begge henviser til datoen for den forste
markedsferingstilladelse i Feellesskabet.
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Den danske regering har begrenset sig til at understrege, at anvendelsen af
artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92 forudsetter, at der er udstedt en gyldig
markedsforingstilladelse i den medlemsstat, hvori der anseges om certifikat.

Domstolens svar

Det af Hissle anferte argument vedrarende affattelsen, hvorefter anvendelsen af
den ubestemte artikel »en« i den tyske, franske, italienske og nederlandske version
af artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92 viser, at der kan vere flere forste
markedsforingstilladelser i Fellesskabet, kan ikke tiltreedes, da andre sprog-
versioner af bestemmelsen — bl.a. den engelske — anvender bestemt artikel.

Ifolge fast retspraksis skal de forskellige sprogversioner af en feellesskabs-
bestemmelse imidlertid fortolkes ensartet, og den pagaeldende bestemmelse skal,
nar der er noverensstemmelse mellem versionerne, fortolkes pd baggrund af den
almindelige opbygning af og formalet med det regelszt, som den indgar i (jf. dom
af 9.1.2003, sag C-257/00, Givane m.fl., Sml. I, s. 345, preemis 37 og den deri
nzevnte retspraksis).

Da det forelagte sporgsmal ikke kan besvares entydigt pd grundlag af en
fortolkning med udgangspunkt i ordlyden af udtrykket »den ferste tilladelse til
markedsfering i Feellesskabet« i artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92, skal
begrebet siledes placeres i den sammenheeng, det indgdr i, og fortolkes pa
baggrund af formalet med den omtvistede bestemmelse.
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Som udtalt i denne doms premis 57, skal udtrykket »forste tilladelse til
markedsfering« i denne forbindelse ikke fortolkes forskelligt afhengigt af, hvilken
bestemmelse i forordning nr. 1768/92 det forekommer i. Det samme gelder s&
meget desto mere udtrykket »forste tilladelse til markedsfering i Feellesskabet« (jf.
i denne retning Yamanouchi Pharmaceutical-dommen, praemis 23 og 24).

I preemis 24 i Yamanouchi Pharmaceutical-dommen har Domstolen imidlertid
udtalt, at det fremgér af artikel 8, stk. 1, litra a), nr. iv), og litra b), artikel 9, stk. 2,
litra d), og artikel 11, stk. 1, litra d), i forordning nr. 1768/92, at den ferste
tilladelse til markedsfaring i Feellesskabet ikke er tzenkt at skulle traede i stedet for
den markedsferingstilladelse, der er naevnt i forordningens artikel 3, litra b), dvs.
tilladelsen udstedt i den medlemsstat, hvor ansegningen indgives, men er en
yderligere betingelse for det tilfzelde, at markedsferingstilladelsen ikke er den
forste tilladelse, der er blevet meddelt for produktet som legemiddel i
Fellesskabet.

Nar forordning nr. 1768/92 skal fortolkes siledes, at den forste tilladelse til
markedsforing i Fellesskabet er den forste markedsferingstilladelse i den
medlemsstat, hvor ansegningen indgives, falder den fuldstzndigt sammen med
markedsforingstilladelsen i artikel 3, litra b) og d), og udger sdledes ikke en
yderligere betingelse. Ellers ville naevnte forordnings artikel 8, stk. 1, litra a),
nr. iv), og litra ¢), artikel 9, stk. 2, litra e), og artikel 11, stk. 1, litra e), veere uden
anvendelighed.

I modsetning til det af Hissle haevdede, svaekkes selskabets fortolkning af
artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92 siledes af Yamanouchi Pharmaceu-
tical-dommen.

I-14840



76

77

78

79

HASSLE

En fortolkning, hvorefter udtrykket »ferste tilladelse til markedsfering i
Fellesskabet«, der fremgir af artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92,
henviser til den forste markedsforingstilladelse udstedt i en hvilken som helst
medlemsstat i Fellesskabet, bekraeftes af formalet med nzevnte forordning, der er
anfort i sjette betragtning til forordningen, hvilket er at indfere en ensartet lgsning
pé feellesskabsplan.

Som generaladvokaten har anfert i preemis 85 i forslaget til afgarelse, er det henset
til metoden til beregning af certifikatets gyldighedsperiode, der er fastsat i
artikel 13 i forordning nr. 1768/92, kun denne fortolkning, der gor det muligt at
sikre, at udvidelsen af patentbeskyttelsen for sd vidt angdr det produkt, der er
daekket af certifikatet, slutter pd samme tidspunkt i alle de medlemsstater, hvor
certifikatet er blevet udstedt.

Det folger heraf, at udtrykket »ferste tilladelse til markedsfering i Feellesskabet«,
der fremgr af artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92, henviser til den forste
markedsferingstilladelse udstedt i en hvilken som helst medlemsstat.

Det forste spergsmdl skal for s& vidt angdr humanmedicinske leegemidler besvares
med, at begrebet »farste tilladelse til markedsforing i Feellesskabet«, der fremgér
af artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92, udelukkende henviser til den forste
markedsferingstilladelse, der kreeves efter leegemiddelbestemmelserne i direktiv
65/65, og som er udstedt i en hvilken som helst medlemsstat, og sdledes ikke
omhandler de tilladelser, der kraeves efter bestemmelser vedrerende prisen pa og
godtgorelse af leegemidler.
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Det tredje spargsmal

Den foreleggende ret ensker med det tredje sporgsmal nzermere bestemt oplyst,
om et certifikat, der i strid med artikel 19 i forordning nr. 1768/92 er udstedst, selv
om den forste markedsferingstilladelse i Feellesskabet var udstedt for den dato, der
er fastsat i bestemmelsen, er ugyldigt i medfer af forordningens artikel 15, eller om
det alene giver anledning til at berigtige certifikatets gyldighedsperiode.

Ifolge Hissle, den danske og den nederlandske regering er listen over ugyl-
dighedsgrunde i artikel 15, stk. 1, i forordning nr. 1768/92 udtemmende, hvorfor
tilsideszettelse af forordningens artikel 19, stk. 1, ikke kan fore til certifikatets
ugyldighed. De har bla. stettet sig pd den udtemmende karakter af de
ugyldighedsgrunde, der er nzvnt i artikel 15, stk. 1. Hissle og den danske
regering har gjort gaeldende, at sanktionen for manglende overholdelse af datoen
kun kan vare en berigtigelse af certifikatets gyldighedsperiode. Den nederlandske
regering har gjort gzeldende, at sanktionen henhgrer under national ret.

Derimod har Ratiopharm, den franske regering og Kommissionen gjort gaeldende,
at artikel 15, stk. 1, litra a), og artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92 skal
fortolkes sdledes, at et certifikat, der er blevet udstedt i strid med datoforskriften i
artikel 19, stk. 1, i ugyldigt.

Ifelge Kommissionen skal de ugyldighedsgrunde, der er opregnet i artikel 15,
stk. 1, i forordning nr. 1768/92, finde analog anvendelse ved manglende
overholdelse af datoen i forordningens artikel 19, stk. 1. En tilsideszttelse af
artikel 19, stk. 1, kan sammenlignes med det tilfeelde, hvor certifikatet er udstedt i
strid med naevnte forordnings artikel 3.
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Domstolens svar

Som det fremgir af denne doms premis 26-30, har artikel 19 i forordning
nr. 1768/92 til formal at Abne mulighed for under visse betingelser i en periode pa
seks maneder fra datoen for forordningens ikrafttreeden at opnd et certifikat for
produkter, der som lzegemidler har opndet en forste tilladelse til markedsfering i
anspgningsmedlemsstaten for denne dato.

Artikel 19, stk. 2, i forordning nr. 1768/92 er siledes pd de i artikel 19, stk. 1,
anferte betingelser en undtagelsc til forordningens artikel 7, hvorefter ansggning
om certifikat skal indgives inden for en frist pd seks mneder fra meddelelsen af
markedsferingstilladelsen, eller i givet fald fra meddelelsen af grundpatentet.

Blandt de betingelser, der kraeves for anvendelsen af denne undtagelsesovergangs-
ordning, er kravet om, at den ferstc markedsferingstilladelse i Fellesskabet skal
veere opndet cfter den dato, der er fastsat for ansegningsmedlemsstaten i
artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92. Dette krav er en yderligere materiel
betingelse, der fojes til betingelserne i forordningens artikel 3 (jf. Yamanouchi
Pharmaceutical-dommen, praemis 28) for at kunne fi et certifikat inden for
rammerne af denne ordning. Det er siledes en betingelse, der definerer det
materielle anvendelsesomride for artikel 19 i forordning nr. 1768/92.

Manglende overholdelse af dette krav er ikke uden relevans i forbindelse med
vurderingen af certifikatets gyldighedsperiode. Enhver anden fortolkning ville
bringe artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92’s effektive virkning, der er at
udelukke, at et certifikat stadig kan udstedes, ndr den forste markedsforings-
tilladelse i Feellesskabet er udstedt for lang tid siden, i fare.
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Det folger heraf, at nir der er begiet en fejl med hensyn til datoen for den forste
markedsferingstilladelse i Fellesskabet, men denne dato ligger senere end den i
artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92 fastsatte dato, siledes at denne artikel
ikke er tilsidesat, er der alene grund til berigtige certifikatets udlgbsdato (jf. i
denne forbindelse syttende betragtning til og artikel 17, stk. 2, i forordning
nr. 1610/96).

Nar der derimod er begdet en fejl med hensyn til datoen for den forste
markedsfaringstilladelse i Fallesskabet, og det fremgar, at denne dato i realiteten
ligger forud for den i artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1768/92 fastsatte dato,
sdledes at denne artikel er tilsidesat, skal certifikatet erklaeres ugyldigt i medfer af
forordningens artikel 15.

Artikel 19 i forordning nr. 1768/92 kan nemlig ikke fortolkes uafheengigt, men
skal sammenholdes med forordningens artikel 3. Som Kommissionen med rette
har anfert, kan en tilsidesattelse af artikel 19 imidlertid sammenlignes med det
tilfzelde, hvor certifikatet er udstedt i strid med artikel 3.

Denne konsekvens af en tilsidesettelse af den i artikel 19, stk. 1, i forordning
nr. 1768/92 fastsatte dato er pakraevet, selv om det ikke er muligt at udlede af
ordlyden eller af tilblivelseshistorien for forordningens artikel 13, stk. 1, at de heri
opregnede grunde til et certifikats ugyldighed ikke er udtemmende.

Det tredje sporgsmal skal derfor besvares med, at et certifikat, der i strid med
artikel 19 i forordning nr. 1768/92 er udstedt, selv om en forste markeds-
foringstilladelse i Fellesskabet var udstedt for den dato, der er fastsat i
bestemmelsen, er ugyldigt i medfer af forordningens artikel 15.
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Det fjerde sporgsmal

I betragtning af det svar, der er givet pa det tredje spergsmadl, er det ufornedent at
besvare det fjerde sporgsmal.

Sagens omkostninger

De udgifter, der er afholdt af den danske, den spanske, den franske og den
nederlandske regering samt af Kommissionen, som har afgivet indleg for
Domstolen, kan ikke erstattes. Da sagens behandling i forhold til hovedsagens
parter udger et led i den sag, der verserer for den nationale ret, tilkommer det
denne at treeffe afgorelse om sagens omkostninger.

P& grundlag af disse preemisser kender

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

vedrerende de sporgsmal, der er forelagt af Bundesgerichtshof ved kendelse af
1. februar 2000, for ret:

1) Gennemgangen af det andet sporgsmal har intet frembragt, som kan rejse
tvivl om gyldigheden af artikel 19 i Radets forordning (EQF) nr. 1768/92 af
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18. juni 1992 om indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for

~ leegemidler.

2)

For s3 vidt angir humanmedicinske leegemidler henviser begrebet »forste
tilladelse til markedsforing i Fellesskabet«, der fremgar af artikel 19, stk. 1, i
forordning nr. 1768/92, udelukkende til den forste markedsforingstilladelse,
der krzeves efter lzgemiddelbestemmelserne i Radets direktiv 65/65/EQF af
26. januar 1965 om tilnermelse af lovgivning om farmaceutiske specialiteter,
og som er udstedt i en hvilken som helst medlemsstat, og omhandler saledes
ikke de tilladelser, der kraves efter bestemmelser vedrgrende prisen pa og
godtgerelse af legemidler.

Et supplerende beskyttelsescertifikat, der i strid med artikel 19 i forordning
nr. 1768/92 er udstedt, selv om en forste markedsferingstilladelse i
Fzllesskabet var udstedt for den dato, der er fastsat i bestemmelsen, er
ugyldigt i medfer af forordningens artikel 15.

Skouris Gulmann Cunha Rodrigues

Schintgen Macken

Afsagt i offentligt retsmade i Luxembourg den 11. december 2003.

R. Grass V. Skouris

Justitssekretzer Preesident
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