NOVARTIS U. A.

SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS
DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER
vom 7. September 2004 '

I — Einleitung

1. Zwischen der Schweiz und Liechtenstein
besteht seit 1924 eine Zollunion?, die sich
seit 1. April 1980 auf Patente erstreckt; fiir
diesen Bereich ist ein einziges Amt, nimlich
das schweizerische, zustindig, das Patente
ausstellt, die in beiden Staatsgebieten giiltig
sind®, so dass die in der Schweiz erteilten
Genehmigungen fur das Inverkehrbringen

1 — Originalsprache: Spanisch.

2 — Zollvertrag vom 29. Mirz 1923 zwischen der Schweiz und
Liechtenstein iiber den Anschluss des Fitrstentums Liechten-
stein an das schweizerische Zollgebiet (Liechtensteinisches
Landesgesetzblatt — im Folgenden: LGBl — 1923, Nr. 24).
Wie der Titel dieses internationalen Vertrages zeigt, bilden die
beiden Linder in Wirklichkeit keine Zollunion mit einem
gemeinsamen Zolltarif, sondern Liechtenstein hat sich an das
schweizerische System angeschiossen.

3 — Patentschutzvertrag vom 22. Dezember 1978 iiber den Schutz
der Erfindungspatente (LGBL 1980, Nr. 31), geindert durch
die Erginzungsvereinbarung vom 2. November 1994 (LGBL
1995, Nr. 80), die am 1. Mai 1995 in Kraft getreten ist. Nach
diesen Bestimmungen bilden die beiden Vertragspartner ein
einheitliches Schutzgebiet fiir Erfindungspatente (Artikel 1),
so dass ein Patent im gesamten Schutzgebiet Rechtswirkungen
entfaltet (Artikel 4 Absatz 1). Der Vollzug der Verwaltungs-
aufgaben wird durch die schweizerischen Behorden besorgt
(Artikel 7), und zwar durch das Eidgenossische Amt fiir
geistiges Eigentum. Herr Frick, Regierungschef Liechtensteins
von Dezember 1993 bis April 2001, erklirte in seinem Bericht
im Verfahren vor dem High Court, dass sein Land infolge des
Vertrages kein Patentamt habe und keine Patente erteilen
konne; die in der Schweiz erteilten Patente entfalteten daher
unmittelbare Wirkung in Liechtenstein. Es gebe daher keine
auf den einen oder den anderen Staat begrenzte Lizenzen
(Randnrn. 29 bis 32).

von Arzneimitteln in Liechtenstein automa-
tisch anerkannt werden .

2. Das Fiirstentum Liechtenstein gehért
zum Europiischen Wirtschaftsraum (im
Folgenden: EWR), in dem die Verordnung
(EWG) Nr. 1768/92 des Rates vom 18. Juni
1992 iiber die Schaffung eines erginzenden
Schutzzertifikats fiir Arzneimittel > anwend-
bar ist.

4 — Seit 1973 akzeptiert Liechtenstein aufgrund eines Notenaus-
tauschs (LGBL. 1973, Nr. 20/1) ohne weitere Umstinde die von
der Interkantonalen Kontrollstelle, einer in der Interkantona-
len Vereinbarung iiber die Kontrolle der Heilmittel geregelten
Einrichtung (Amitliche Sammlung des Bundesrechts — im
Folgenden: AS — 1972, 1026; LGBIL. 1973, Nr. 20/2), erteilten
Genehmigungen. Zwischen 1990 und 2001 wendete es das
Heilmittelgesetz vom 24. Oktober 1990 (LGBI. 1990, Nr. 75)
an, dessen Artikel 7 Absatz 2 lediglich bestimmte, dass der
Vertrieb eines Heilmittels erlaubt war, sobald die Registrierung
durch die genannte schweizerische Einrichtung erfolgt war.
Mit dem EWR-Arzneimittelgesetz (Gesetz tiber den Verkehr
mit Arzneimitteln im EWR) vom 18. Dezember 1997 (LGBL.
1998, Nr. 45) fiihrte Liechtenstein infolge der Verpflichtungen,
die sich aus seinem Beitritt zum EWR ergaben, ab dem 1. Mai
1998 ein den gemeinschafilichen Anforderungen entspre-
chendes Genehmigungssystem ein. Am 15. Dezember 2000
erlieff die Schweiz das Heilmittelgesetz (Systematische Sanim-
lung des Bundesrechts — im Folgenden: SR — 812.21), das am
1. Januar 2001 in Kraft trat und die Interkantonale Vereinba-
rung ersetzte sowie eine neue Einrichtung schuf (das
Schweizerische Heilmittelinstitut), die die Interkantonale
Kontrollstelle abloste. Aus dem Zusammenspiel dieser beiden
letztgenannten Regelungen sowie aus dem Notenaustausch
vom 11. Dezember 2001 (AS 2002, 2788) ergibt sich, dass in
Liechtenstein zwei Genehmigungsregelungen nebeneinander
bestehen: die schweizerische, die ihre Wirkungen {iber die
Zollunion mit Liechtenstein entfaltet, und die an die
Anforderungen des EWR angepasste eigene Regelung,

5-— ABL L 182,S. L.
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3. Die Gerichte, die die vorliegenden Vor-
abentscheidungsverfahren eingeleitet haben,
méchten wissen, ob die von den schweizeri-
schen Behorden erteilten Genehmigungen
zum Inverkehrbringen von Arzneimitteln
eine ,erste Genehmigung in der Gemein-
schaft” darstellen konnen und ob somit das
Datum ihrer Erteilung bei der Berechnung
der Laufzeit des erginzenden Schutzzertifi-
kats bertcksichtigt werden muss. Dieser
grundlegenden Frage fiigt der High Court
of Justice eine weitere hinzu, die auf die
Feststellung gerichtet ist, ob die Behorden
der Mitgliedstaaten des EWR zur Berichti-
gung der Zertifikate verpflichtet sind, deren
Geltungsdauer falsch berechnet wurde.

II — Rechtlicher Rahmen

A — Die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92

4. Diese Verordnung fithrt einen neuen
Rechtstitel in Bezug auf geistiges Eigentum
ein, der an ein zuvor erteiltes Patent
gebunden ist® und die Verlingerung der

6 — Diese Beschreibung findet sich bei ).-C. Galloux, ,Le certificat
complémentaire de protection pour les produits phytophar-
maceutiques (Réglement [CE] n° 1610/96 du Parlement
européen et du Conseil)”, in La semaine juridique, Nr. 49,
1996, 1 609, S. 499 bis 504. In dieser Arbeit geht es zwar um
das Zertifikat fiir Pflanzenschutzmittel, die Beschreibung passt
jedoch auch fiir die Regelung iiber Arzneimittel. Beide
Gemeinschaftsregelungen wurden nimlich aus gleichartigen
Gritnden erlassen, und ihre Struktur und ihr inhalt sind fast
identisch.
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Geltungsdauer der durch das Patent gewahr-
ten Rechte bezweckt.

5. Sie wurde zur Unterstitzung der phar-
mazeutischen Forschung erlassen, um zu
verhindern, dass die in den Mitgliedstaaten
gelegenen Zentren in Linder verlagert wer-
den, die sie mehr begiinstigen (Begriin-
dungserwagungen 2 und 5). Diese Titigkeit
erfordert ndmlich betrichtliche Investitio-
nen’, die sich nur dann rentieren kénnen,
wenn derjenige, der sie betreibt, fiir eine
hinreichend lange Zeit das Monopol auf die
Nutzung ihrer Ergebnisse erhdlt. Zum
Schutz des Rechts auf Gesundheit® ist das
Inverkehrbringen von Arzeimitteln jedoch
von der Erteilung einer Genehmigung ab-
hingig, fur die ein langwieriges und kom-
plexes Verfahren zu durchlaufen ist °, so dass
die zwischen der Einreichung des Patent-

7 — In den Schlussantrigen in der Rechtssache, in der das Urteil
vom 3. Dezember 1998 (C-368/96, Generics [UK] u. a.,
Slg. 1998, 1-7967) ergangen ist, habe ich die innovatorischen
Anstrengungen der Unternehmen hervorgehoben, die uner-
lasslich sind, um die Existenz einer gesunden Pharmaindustrie
in der Gemeinschaft sicherzustellen (Nr. 50).

8 — Der Schutz der offentlichen Gesundheit ist, wie ich in den in
der vorstehenden FuBlnote zitierten Schlussantrigen bemerkt
habe und der Gerichtshof in Randnummer 22 des in dieser
Rechtssache ergangenen Urteils betont hat, das wesentliche
Ziel der Richtlinien, auf das ich in den Fufinoten 14 und 15
noch zu sprechen komme. Einige Jahre zuvor hatte sich der
Gerichtshof im Urteil vom 7. Dezember 1993 in der Rechts-
sache C-83/92 (Pierrel u. a, Slg. 1993, 1-6419) in gleicher
Weise geiuBert, wenn auch mit der Klarstellung, dass
gleichzeitig der freie Verkehr von Arzneimitteln in der
Gemeinschaft zu gewihrleisten sei (Randnr. 7). Die Gewihr-
leistung dieses offentlichen Guts als wesentliches Ziel der
Gemeinschaftsbestimmungen in diesem Bereich ist vor
kurzem in den Urteilen vom 1. April 2004 in der Rechtssache
C-112/02 (Kohlpharma, Randar. 14) und vom 29. April 2004
in der Rechtssache C-106/01 (Novartis u. a., Randnr. 30}, beide
noch nicht in der amtlichen Sammlung verbffentlicht, erneut
bestitigt worden.

9 — Als die Kommission den Vorschlag fiir eine Verordnung
(KOM[90], ABL. C 114, S. 10) vorlegte, ging sie davon aus, dass
die Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
eines Arzneimittels im Durchschnitt vier Jahre in Anspruch
nahm (Nr. 51 der Begriindung des Vorschlags). J. F. Bloch und
P. Schmitt sprechen jedoch von zehn Jahren (,Le certificat
complémentaire de protection institué par le Réglement
n°® 1768-92 du 18 juin 1992%, in Gazette du Palais, 1993,
S. 1280 bis 1283).
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antrags und der Erteilung der Genehmigung
fiir den Vertrieb des Produktes auf dem
Markt verstrichene Zeit die Dauer der aus-
schlieBlichen Nutzung erheblich reduziert *°,
die Investoren abschreckt und der wissen-
scha{tlichen Arbeit in diesem Bereich scha-
det ™",

6. Frankreich und Italien halfen dieser Situa-
tion ab, indem sie erginzende Schutzzertifi-
kate einfiihrten'>. Um der Gefahr einer
ungleichmifligen Entwicklung in den ver-
schiedenen Mitgliedstaaten der Union vor-
zubeugen, die den freien Verkehr von
Arzneimitteln im Binnenmarkt behindern
konnte, sieht die Verordnung Nr. 1768/92
innerhalb der Gemeinschaft eine einheitliche
Losung vor. Sie fithrt fir Priparate, deren
Vertrieb genehmigt ist, ein Zertifikat ein, das
der Inhaber eines nationalen oder euro-
pdischen Patents in allen Mitgliedstaaten

10 — Das Ubereinkommen iiber die Erteilung Europiischer
Patente, das am 5. Oktober 1973 in Miinchen unterzeichnet
wurde und an dem die Schweiz und Liechtenstein beteiligt
sind, sieht eine Laufzeit von 20 Jahren ab dem Anmeldetag
vor (Artikel 63 Absatz 1).

11 — J.-C. Galloux, zitiert in Fuinote 6, bemerkt, dass die Inhaber
von Patenten fiir Produkte, deren Inverkehrbringen einer
Genemigung bediirfe, gegeniiber den Inhabern ,gewéhn-
licher” Patente benachteiligt wiirden.

12 — Gesetze vom 25. Juni 1990 (Frankreich) und vom 19. Oktober
1991 (ltalien), die eine Schutzdauer von bis zu 7 bzw. bis zu
18 )ahren vorsahen.

unter denselben Voraussetzungen erhalten
kann (Begriindungserwigungen 6 und 7) '3,

7. Dieses Zertifikat, das dieselben Rechte
gewihrt und dieselben Beschrinkungen und
Verpflichtungen auferlegt wie das Grund-
patent, das es erginzt (Artikel 5), kann fir
die im Staatsgebiet eines Mitgliedstaats ge-
schiitzten Heilmittel erteilt werden, deren
Verkauf von der vorherigen Durchfithrung
eines Genehmigungsverfahrens nach der
Richtlinie 65/65/EWG '* oder der Richtlinie
81/851/EWG '° abhingig ist (Artikel 2).

13 — Zu den Griinden fiir den Erlass der Verordnung und den von
ihr verfolgten Zielen siehe die Schiussantrige der General-
anwilte Jacobs und Fennelly vom 9. Mirz 1995 und vom
3. Oktober 1996 in den Rechtssachen, in denen die Urteile
vom 13. Juli 1995 (C-350/92, Spanien/Rat, Slg. 1995, 1-1985)
und vom 23. Januar 1997 (C-181/95, Biogen, Slg. 1997, 1-357)
ergangen sind. Vor kurzem hat Generalanwalt Jacobs den
Zweck, einer unterschiedlichen Entwicklung in den ver-
schiedenen nationalen Rechtsordnungen vorzubeugen, noch-
mals hervorgehoben (vgl. Nr. 44 seiner Schlussantrige vom
29. April 2004 in der Rechtssache C-31/03, Pharmacia ltalia,
in der noch kein Urteil ergangen ist).

14 — Richtlinie des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezia-
lititen (ABL L 22, S. 369), geiindert und erginzt durch die
Zweite Richtlinie 75/319/EWG des Rates von 20. Mai 1975
mit demselben Titel (ABL L 147, S. 13). Beide Texte wurden
durch die Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffun,
eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (AB%
L 311, S. 67) ersetzt, deren Artikel 128 Absatz 2 vorsieht, dass
die Bezugnahmen auf die aufgehobenen Vorschriften als
Bezugnahmen auf die neue Regelung gelten. Die letzt-
genannte Richtlinie wurde ihrerseits geindert durch die
vom Europidischen Parlament und vom Rat am 31. Mirz
2004 erlassenen Richtlinien 2004/27/EG und 2004/24/EG
(ABL L 136, S. 34 und 85).

15 — Richtlinie des Rates vom 28. September 1981 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber
Tierarzneimittel (ABL L 317, S. 1), aufgehoben und ersetzt
durch die Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel (ABL. L 311,
S. 1), deren Artikel 96 diselbe Regelung enthilt wie
Artikel 128 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83. Die Richtlinie
2001/82 wurde durch die Richtlinie 2004/28/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 (ABL
L 136, S. 58) gedndert.
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8. Die Erteilung des Zertifikats erfordert,
dass 1. das Erzeugnis von einem in Kraft
befindlichen Grundpatent erfasst wird, 2. fiir
das Erzeugnis als Arzneimittel eine giiltige
erste Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
gemill den genannten Richtlinien besteht
und 3. fiir das Erzeugnis nicht bereits ein
Zertifikat erteilt wurde (Artikel 3).

9. Die Anmeldung muss innerhalb einer
Frist von sechs Monaten ab dem Zeitpunkt
erfolgen, zu dem fir das Erzeugnis als
Arzneimittel die fragliche Genehmigung er-
teilt wurde, es sei denn, die Genehmigung
erfolgte vor der Erteilung des Erfindungs-
patents; die Frist beginnt dann im Zeitpunkt
der Erteilung des Patents (Artikel 7).

10. Fiir den Gemeinschaftsgesetzgeber be-
steht das Ziel darin, dem Eigentiimer der
Erfindung héchstens 15 Jahre Ausschlief3-
lichkeit ab der ersten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen in der Gemeinschaft ein-
zurdumen (8. Begriindungserwigung). Zu
diesem Zweck regelt Artikel 13 die Laufzeit
des Zertifikats wie folgt:

»(1) Das Zertifikat gilt ab Ablauf der gesetz-
lichen Laufzeit des Grundpatents fiir eine
Dauer, die dem Zeitraum zwischen der
Einreichung der Anmeldung fiir das Grund-
patent und dem Zeitpunkt der ersten Ge-
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nehmigung fiir das Inverkehrbringen in der
Gemeinschaft entspricht, abziiglich eines
Zeitraums von fiinf Jahren!'®).

(2) Ungeachtet des Absatz 1 betrigt die
Laufzeit des Zertifikats hochstens fiinf Jahre
vom Zeitpunkt seines Wirksamwerdens
anl 171«

11. Die Mafinahmen, mit denen iiber Zer-
tifikatsanmeldungen oder Antrige auf Nich-
tigerklirung eines Zertifikats entschieden
wird, sind unter den Voraussetzungen an-
fechtbar, die die nationalen Rechtsordnun-
gen fiir entsprechende Entscheidungen auf
dem Gebiet der Patente vorsehen (Artikel 17
in Verbindung mit den Artikeln 10 und 15).

B — Das Abkommen iiber den Europdischen
Wirtschaftsraum '®

12. Mit diesem Abkommen, das am 2. Mai
1992 in Porto unterzeichnet wurde und seit

16 — In Nr. 8 der Schlussantrige in der Rechtssache Spanien/Rat
erklirt Generalanwalt Jacobs die Bedeutung dieser Vorschrift
anhand eines Beispiels: ,Nehmen wir an, im Jahr 1990 wurde
eine Anmeldung fiir ein Grundpatent eingereicht, das im Jahr
2010 abliuft. Wenn die Genehmigung fir das Inverkehr-
bringen im Jahr 1997 erteilt wird, gilt das Zertifikat ab dem
jahr 2010 fur einen Zeitraum von sieben abziiglich fiinf
Jahren und erlischt somit im Jahr 2012.“

17 — Mit dieser zeitlichen Begrenzung wird versucht, andere auf
dem Spiel stehende Interesen zu schiitzen, wie die Volks-
gesundheit, die in der 9. Begriindungserwiigung der Verord-
nung angefithrt wird, wo mit derselben Zielrichtung ferner
darauf hingewiesen wird, dass der Schutz streng auf das
Erzeugnis beschrinkt sein muss, fiir das die Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel erteilt wurde.

18 — ABL L I vom 3. Januar 1994, S. 3.
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dem 1. Januar 1994 in Kraft ist, sollte in dem
in Artikel 126 Absatz 1 definierten Gebiet,
d. h. in dem Gebiet der seinerzeitigen
Europiischen Gemeinschaften und der Mit-
gliedstaaten der Europiischen Freihandels-
zone, ein homogener Wirtschaftsraum ge-
schaffen werden, in dem Freiziigigkeit und
Freiverkehr gewihrleistet sind (Artikel 1 Ab-
sitze 1 und 2). Dieses Gebiet umfasste daher
im Prinzip auch Liechtenstein und die
Schweiz als Mitglieder der Freihandelsge-
meinschaft, aber die Schweizerische Eidge-
nossenschaft entschied sich mittels eines
Referendums vom Dezember 1992 gegen
eine Beteiligung an dem Abkommen.

13. Um sicherzugehen, dass die regionale
Union der beiden Linder das gute Funk-
tonieren des Abkommens nicht beeintriach-
tigt, wurde dessen Inkrafttreten fiir Liechten-
stein auf den 1. Mai 1995 verschoben '°.

14. Nach Artikel 7 Buchstabe a sind die
Gemeinschaftsverordnungen fiir die Ver-
tragsparteien verbindlich und werden voll-
stindig in deren Rechtsordnungen iber-
nommen; nach Artikel 65 Absatz 2 enthalten

19 — Vgl. Artikel 1 Absatz 2 des Protokolls vom 17. Mirz 1993,
mit dem das Abkommen angepasst wird (ABl. L 1 vom
3. Januar 1994, S. 572), in Verbindung mit Artikel 121
Buchstabe a des Abkommens und Artikel 7 Absatz 1 des
Beschlusses Nr. 1/95 des EWR-Rates vom 10. Mirz 1995
(ABL L 86, S. 58).

das Protokoll 28 *° und der Anhang XVII *!
insoweit besondere Bestimmungen und be-
sondere Regelungen iiber das geistige Eigen-
tum und den gewerblichen Rechtsschutz.

15. Das Verzeichnis in Anhang XVII in der
Fassung des Beschlusses Nr. 7/94 des Ge-
meinsamen EWR-Ausschusses **> umfasst
auch die Verordnung Nr. 1768/92. Nach
der Einleitung des Anhangs, die auf das
Protokoll 1 iiber horizontale Anpassungen >
verweist, sind die ortlichen Bezugnahmen in
dieser Gemeinschaftsregelung so zu verste-
hen, dass sie das in Artikel 126 definierte
Gebiet der Vertragsparteien betreffen.

16. Anhang II des Abkommens®* in der
Fassung des Beschlusses Nr. 1/95 des EWR-
Rates greift den so genannten ,Grundsatz
des parallelen Inverkehrbringens” auf, indem
er fir die Erzeugnisse, die unter die in
diesem-Anhang behandelten Rechtsakte fal-
len, vorsieht, dass Liechtenstein neben den
Vorschriften des EWR schweizerische tech-
nische Vorschriften und Normen beriick-
sichtigen kann, die sich aus der regionalen
Union der beiden Linder ergeben. Die
Bestimmungen iiber den freien Warenver-

20 — ABL L 1 vom 3. Januar 1994, S. 194. Artikel 1 Absatz 1 dieses
Protokolls bestimmt, dass der Begriff .geistiges Eigentum”
auch den Schutz des gewerblichen und kommerziellen
Eigentums umfasst.

21 — ABL L 1 vom 3. Januar 1994, S. 482,

22 — Beschluss vom 21. Mirz 1994 (ABL L 160, S. 1).
23 — ABL. L 1 vom 3. Januar 1994, S. 37.

24 — ABL L 1 vom 3. Januar 1994, S. 263.
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kehr gelten bei Ausfuhren aus Liechtenstein
in andere Vertragsparteien des Abkommens
somit nur dann, wenn die Erzeugnisse den
Anforderungen des EWR-Rechts entspre-
chen. In Kapitel XIII dieses Anhangs, das
die Gemeinschaftsregelung iiber Arzneispe-
zialititen zusammenfasst, sind die Richt-
linien 65/65 und 81/851 erwihnt.

C — Die fiir die vorliegenden Rechtssachen
relevanten Anderungen der Verordnung
Nr. 1768/92, die sich aus dem EWR-Abkom-
men ergeben

17. In Artikel 3 Buchstabe b heifit es: ,fiir
die Zwecke dieses Buchstabens und der auf
ihn verweisenden Artikel gilt eine gemif3 den
nationalen Rechtsvorschriften eines EFTA-
Staates erteilte Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen als Genehmigung gemifd der
Richtlinie 65/65/EWG bzw. der Richtlinie
81/851/EWG" *°.

18. Nach Artikel 19 Absatz 1 Unterabsatz 1
kann ,[f]ir jedes Erzeugnis, das am 2. Januar
1993 durch ein in Kraft befindliches Grund-
patent geschiitzt war und fiir das als Arznei-
mittel eine erste Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen im Gebiet der Vertrags-

25 — Dieser Wortlaut ergibt sich aus den Anderungen, die durch
Anhang XVII (Nr. 6) in der Fassung des Beschlusses Nr. 7/94
des Gemeinsamen EWR-Ausschusses erfolgten.
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parteien nach dem 1. Januar 1985 erteilt
wurde, ... ein Zertifikat erteilt werden" 2°.

19. Nach der Einleitung des Anhangs XVII
in Verbindung mit Ziffer 8 des Protokolls 1
gilt die Bezugnahme in Artikel 13 Absatz 1
der Verordnung auf die Laufzeit der ersten
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in
der Gemeinschaft als Bezugnahme auf den
Zeitpunkt, in dem diese Genemigung erst-
mals in einem der EWR-Staaten erteilt wird.

20. Der Beschluss Nr. 1/95 des EWR-Rates
hat schliefilich den genannten Anhang XVII
geindert und in Nummer 6 einen Buch-
staben d angefiigt, der wie folgt lautet: ,In
Anbetracht der Patentunion zwischen Liech-
tenstein und der Schweiz erteilt Liechten-
stein keine erginzenden Schutzzertifikate fiir
Arzneimittel gemifl dieser Verordnung*
(Anhang 10).

I — Sachverhalt, Ausgangsverfahren
und Vorlagefragen

A — Rechtssache C-207/03

21. Die Novartis AG, das University College
London und das Institute of Microbiology

26 — Dieser Wortlaut ergibt sich aus den in der vorstehenden
Fuflnote angegebenen Rechtsakten.
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and Epidemiology (im Folgenden: Novartis
u. a.) sind Inhaber der Rechte an zwei
Arzneimitteln, fiir die in Kraft befindliche
Patente bestehen: Basiliximab, ein Immun-
suppressivum, das bei Organtransplantatio-
nen eingesetzt wird, und eine Kombination
aus Artemether und Lumefantrin gegen
Malaria %,

22. Am 7. April 1998 und am 22. Januar
1999 erteilten die schweizerischen Behorden
die entsprechenden Genehmigungen fiir die
beiden Erzeugnisse, die automatisch in
Liechtenstein anerkannt wurden.

23. Fir Basiliximab erteilte die Kommission
der Europiischen Gemeinschaften am 9. Ok-
tober 1998 nach dem Verfahren der Verord-
nung (EWG) Nr. 2309/93*® eine Genehmi-
gung; die Kombination gegen Malaria erhielt
eine nationale Genehmigung, die von der
British Medicines Control Agency am
30. November 1999 erteilt wurde.

24. Der stellvertretende Direktor des United
Kingdom Patent Office (Patentamt des Ver-

27 — Basilixintab: Patent EP 0 449 769, angemeldet am 13. Mirz
1991. Kombination Artemether/Lumefantrin: Patent
EP 0 500 823, Anmeldung vom 5. Juni 1991.

28 — Verordnung des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und Uber-
wachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Schaffung einer Europaischen Agentur fiir die Beurteilung
von Arzneimitteln (ABl. L 214, S. 1).

einigten Konigreichs), der fiir den Priifer
handelte, entschied am 12. Februar 2003,
dass die Laufzeit der ergdnzenden Schutz-
zertifikate anhand der Daten der Erteilung
der schweizerischen Genehmigungen zu
berechnen sei. Novartis u. a. wendeten sich
gegen diese Entscheidung mit dem Argu-
ment, die Berechnung miisse unter Zugrun-
delegung des Zeitpunkts der Erteilung der
ersten Genehmigung fiir einen EWR-Staat
erfolgen *°.

25. Vor diesem Hintergrund hat der High
Court of Justice folgende Fragen vorgelegt:

1. Ist der Zeitpunkt der Erteilung einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
in der Schweiz, die in Liechtenstein
automatisch anerkannt wird, als die
erste Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen eines Arzneimittels fiir die
Zwecke der Berechnung der Laufzeit
eines erginzenden Schutzzertifikats
nach Artikel 13 der Verordnung
Nr. 1768/92 in der durch das EWR-
Abkommen geidnderten Fassung anzu-
sehen?

29 — Nach dem Kriterium des Patentamts erlischt das Zertifikat
fir Basiliximab (CCP SPC/GB/00/012) am 6. April 2013 und
das Zertifikat fir die Kombination aus Artemether und
Lumefantrin (CCP SPC/GB/00/13) am 21. Januar 2014. Nach
Ansicht der Kliger geschieht dies erst am 8. Oktober 2013
bzw. am 29. November 2014.
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2. Ist eine im EWR zustindige Behorde
verpflichtet, bestehende erginzende
Schutzzertifikate zu berichtigen, deren
Laufzeit fehlerhaft berechnet worden
ist?

B — Rechtssache C-252/03

26. Durch die Ubernahme der Cor Thera-
peutics Inc. wurde die Millenium Pharma-
ceuticals Inc. (im Folgenden: Millenium)
Inhaberin der Rechte an dem Arzneimittel
Eptifibatide, das bei Patienten mit kardio-
vaskuldren Krankheiten eingesetzt wird und
durch ein in Kraft befindliches Patent ge-
schiitzt ist 3°.

27. Am 27. Februar 1997 erteilten die
schweizerischen Behérden eine erste Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen, wihrend
die Kommission nach der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 am 1. Juli 1999 eine
weitere Genehmigung erteilte.

28. Am 15. Dezember 1999 beantragte
Millenium beim luxemburgischen Wirt-
schaftsministerium ein erginzendes Schutz-
zertifikat, das am 15. Februar 2000 erteilt
wurde; seine Laufzeit wurde in Bezug auf das
Datum der schweizerischen Genehmigung
festgelegt.

30 — Patent EP 0 477 295 B, angemeldet am 15. Juni 1990.
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29. Millenium focht diese Entscheidung
beim Tribunal administratif Luxemburg an,
das der Klage mit Urteil vom 18. Dezember
2002 stattgab und die angefochtene Maf3-
nahme durch die Anordnung abinderte, in
dem Dokument den 27. Februar 1997 durch
den 1. Juli 1999 als Datum der ersten
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu
ersetzen.

30. Im Rechtsmittelverfahren hat die Cour
administrative das Verfahren ausgesetzt und
sich mit folgender Frage an den Gerichtshof
gewendet:

Stellt eine von den schweizerischen Behér-
den erteilte Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen eine erste Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen in der Gemeinschaft im
Sinne von Artikel 13 der Verordnung
Nr. 1768/92 dar?

IV — Das Verfahren vor dem Gerichtshof

31. In der Rechtssache C-207/03 haben
Novartis u. a., die Regierungen von Island,
Liechtenstein, Norwegen, der Niederlande
und des Vereinigten Kénigreichs sowie die
Kommission und die EFTA-Uberwachungs-
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behorde innerhalb der Frist des Artikels 20
der EG-Satzung des Gerichtshofes schrift-
liche Erklidrungen eingereicht. In der Rechts-
sache C-252/03 haben sich die vorstehenden
Regierungen mit Ausnahme der norwegi-
schen Regierung und der Regierung des
Vereinigten Konigreichs sowie die luxem-
burgische Regierung, die beiden genannten
Organe und Millenium geduflert.

32. Am 8. Juli 2004 hat eine gemeinsame
mindliche Verhandlung stattgefunden, an
der die Vertreter der am schriftlichen Ver-
fahren Beteiligten mit Ausnahme der nieder-
lindischen Regierung teilgenommen und
mindlich Stellung genommen haben.

V — Wiirdigung der Vorlagefragen

A — Zu den schweizerischen Genehmigungen
fiir das Inverkehrbringen und den erginzen-
den Schutzzertifikaten fiir den EWR (erste
Frage)

33. Die Frage des luxemburgischen Verwal-
tungsgerichts, die mit der ersten Frage des
High Court iibereinstimmt, betrifft die Be-
urteilung der in der Schweiz erteilten Ge-

nehmigungen zum Inverkehrbringen, die
wegen deren Union mit Liechtenstein dort
unmittelbar Wirkungen entfalten. Insbeson-
dere geht es jedoch darum, ob eine solche
Genehmigung als erste Genehmigung im
Gebiet des EWR gelten und zur Berechnung
der Laufzeit des erginzenden Schutzzertifi-
kats nach Artikel 13 der Verordnung heran-
gezogen werden kann.

34. Die in den Vorabentscheidungsverfahren
vertretenen Ansichten sind sehr bestimmt
und stehen im Gegensatz zueinander. Die
klagenden pharmazeutischen Unternehmen,
die EFTA-Uberwachungsbehsrde sowie die
islandische, die liechtensteinische, die nie-
derlindische und die norwegische Regierung
sind der Meinung, dass den in der Schweiz
erteilten Genehmigungen nicht die fragliche
Bedeutung beizumessen ist; die Regierung
des Vereinigten Konigreichs und die luxem-
burgische Regierung sowie die Kommission
vertreten die gegenteilige Auffassung.

35. Die letztgenannte Gruppe stiitzt ihre
Ansicht auf eine wortliche und teleologische
Auslegung der Verordnung Nr. 1768/92
sowie darauf, dass fur die Beantwortung der
Frage der Vertrieb auf der Grundlage einer
Genehmigung mafigeblich sei, unabhingig
davon, ob die Genehmigung dem Arznei-
mittel den Zugang zum EWR-Gebiet er-
mdgliche. Die Gbrigen Verfahrensbeteiligten
stellen jedoch auf diesen letzten Punkt ab
und machen geltend, dass das Ausstellungs-
datum der in der Schweiz erteilten Geneh-
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migungen nicht als Bezugspunkt fiir die
Berechnung der Laufzeit der erginzenden
Zertifikate benutzt werden konne, weil diese
Genehmigungen nicht den normativen An-
forderungen im Gebiet des Abkommens
geniigten und daher nicht den freien Verkehr
des Erzeugnisses im Binnenmarkt ermog-
lichten. Uberraschenderweise stiitzen sie ihre
Ansicht auch auf eine Auslegung des Wort-
lauts und der Ziele der fraglichen Verord-
nung sowie auf eine Wiirdigung ihres Hin-
tergrunds.

36. Die an den vorliegenden Vorabentschei-
dungsverfahren Beteiligten bedienen sich
somit zur Erreichung unterschiedlicher Er-
gebnisse derselben Waffen.

37. In einem Punkt sind sich alle Verfah-
rensbeteiligten ausnahmslos einig: Die in der
Schweiz erteilten Genehmigungen eroffnen
den fraglichen Arzneimitteln nicht den Zu-
gang zum EWR-Gebiet. Alles Weitere ist
streitig, denn an diesen Umstand werden
vollig unterschiedliche Folgen gekniipft: Fiir
die einen ergibt sich daraus, dass die
schweizerischen Genehmigungen keinen Be-
zugspunkt fiir die Berechnung der zusitz-
lichen Schutzdauer darstellen, fir die an-
deren ist er bedeutungslos.
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38. Um diesen Streit zu schlichten und eine
sichere Antwort zu bieten, ist eine Unter-
suchung des fiir den liechtensteinischen
Markt geltenden Grundsatzes des parallelen
Inverkehrbringens erforderlich.

1. Die Arzneimittel auf den parallelen liech-
tensteinischen Mirkten

39. Der in Anhang I des EWR-Abkommens
geregelte Grundsatz des parallelen Inver-
kehrbringens ist das Ergebnis der Beteiligung
Liechtensteins an verschiedenen Wirt-
schaftsrdumen, in denen unterschiedliche,
nicht miteinander in Einklang zu bringende
Vorschriften gelten. In ein und demselben
Gebiet bestehen nebeneinander zwei recht-
liche Regelungen: Die eine betrifft die Bezie-
hungen zwischen der Schweiz und Liechten-
stein, die andere die Zugehoérigkeit Liechten-
steins zum EWR. Besteht kein Konflikt, so
sind beide Systeme durchlissig, und im
Allgemeinen spricht nichts dagegen, dass
ein Erzeugnis aus der Schweiz vom Staats-
gebiet ihres Vertragspartners in das eines
anderen Mitglieds des EWR gelangt und
umgekehrt. Im anderen Fall werden jedoch
Schranken aufgerichtet, und die Mirkte
werden undurchlissig, so dass die in Liech-
tenstein genehmigten Waren nur dann in die
tibrigen Unterzeichnerstaaten des Abkom-
mens exportiert werden koénnen, wenn sie
deren Vorschriften entsprechen®!, Letztlich

31 — Die liechtensteinische Regierung erklirt in ihrer schriftlichen
Stellungnahme, es gebe ein Kontrollsystem zur Uberwachung
der Warenstrome im Inland und um in den Mirkten
Infiltrationen durch Waren zu verhindern, die den jeweils
geltenden Vorschriften nicht entsprichen (Randnr. 34 der
schriftlichen Stellungnahme).
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kénnen Waren nicht schon deswegen frei im
EWR verkehren, weil sie dies innerhalb der
Zollunion koénnen.

40. Auf dem liechtensteinischen Markt ver-
kehren daher gleichzeitig nach den Vor-
schriften des EWR genehmigte und nach
dem schweizerischen System zuldssige Arz-
neimittel; nach dem mehrfach erwihnten
Grundsatz des parallelen Inverkehrbringens
ermdglichen schweizerische Genehmigun-
gen, die im Rahmen des Vertrages mit
Liechtenstein automatische Wirkungen ent-
falten, jedoch nur dann die Einfuhr eines
Arzneimittels in andere Mitgliedstaaten des
Abkommens, wenn sie den Anforderungen
der geltenden Regelungen geniigen: den
Richtlinien 65/65 und 81/851 (jetzt der
Richtlinie 2001/83 in der Fassung der
Richtlinien 2004/27 und 2004/24). Es leuch-
tet daher ein, dass Heilmittel aus der Schweiz
nicht ohne weiteres im EWR vertrieben
werden kénnen. Wie ich in Fufinote 4
ausgefithrt habe, erteilt Liechtenstein seit
dem 1. Mai 1998 nach dem EWR-Arznei-
mittelgesetz Genehmigungen fiir das Inver-
kehrbringen nach dem Gemeinschaftsrecht,
was bestitigt, dass die Genehmigungen
seines Nachbarn nur innerhalb der Grenzen
der zwischen ihnen bestehenden Zollunion
gelten.

41. Kénnen diese Genehmigungen aber auf-
grund ihrer Unzuldnglichkeit, beziiglich de-

ren alle Stellungnahmen iibereinstimmen,
bei der Berechnung der Dauer des ergin-
zenden Schutzes aufler Acht gelassen wer-
den? Fiur die Beantwortung dieser Frage ist
auf die Ziele der Verordnung abzustellen.

2. Der Zweck der Verordnung Nr. 1768/92

42. Die Untersuchung der Begriindungser-
wigungen dieser Regelung zeigt, dass der
Hauptbeweggrund des Gesetzgebers fiir den
Erlass dieser Regelung nicht die Gewihr-
leistung des freien Verkehrs von Arzneimit-
teln war, sondern die Schaffung der not-
wendigen Voraussetzungen fiir eine rentable
Arzneimittelforschung und die Vermeidung
der Abwanderung von Unternehmen dieses
Sektors aus dem Gebiet der Union, wobei
jedoch auch andere schutzwiirdige Inter-
essen wie die Volksgesundheit und die
Interessen der Verbraucher und der Her-
steller von Generika beriicksichtigt wur-
den 2. Der ungehinderte Verkehr von Arz-
neimitteln innerhalb der Gemeinschaft ist
eine Reflexwirkung dieses Hauptziels, da zur
Vermeidung einer Aufteilung des Binnen-
markts durch unterschiedliche nationale
Vorschriften eine einheitliche Regelung er-
forderlich ist. Es trifft zwar zu, dass dieser
zweitrangigen Begriindung grofie Bedeutung
beigelegt wurde, um die Zustindigkeit
der Gemeinschaft zu begriinden und
Artikel 100a EG-Vertrag (nach Anderung
jetzt Artikel 95 EG) als Rechtsgrundlage zu
verwenden; dies verpflichtet jedoch nicht

32 — Im Urteil Spanien/Rat hat der Gerichtshof diese Interessen
beriicksichtigt (Randnrn. 38 und 39). Generalanwalt )acobs
ist in den Schlussantrigen in dieser Rechtssache ebenfalls
davon ausgegangen, dass der Zweck der Verordnung nicht
darin bestehe, zum freien Verkehr von Arzneimitteln
beizutragen (Nrn. 44 und 45).
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dazu, den Inhalt der Verordnung ausschlief3-
lich unter dem Gesichtspunkt der Errichtung
und des Funktionierens des Binnenmarkts zu
betrachten und ihre Vorschriften danach
auszulegen und andere fiir den Erlass der
Regelung entscheidende Griinde aufler Acht
zu lassen 23,

43. Fir die Antwort an die vorlegenden
Gerichte ist es zweifellos unerheblich, dass
die in der Schweiz erteilten Genehmigungen
zum Inverkehrbringen nicht den Verkehr der
durch sie geschiitzten Arzneimittel im EWR,
mit Ausnahme von Liechtenstein, ermégli-
chen. Dies wird auch durch den Umstand
belegt, dass die von den Mitgliedstaaten nach
den Richtlinien 65/65 und 75/319 oder nach
der neuen, vor kurzem geinderten Richtlinie
2001/83 erteilten Genehmigungen ebenso
wenig den freien Vertrieb des Erzeugnisses
auf dem Markt anderer Mitgliedstaaten
erlauben.

44. Diese Vorschriften haben die Annihe-
rung der nationalen Rechtsvorschriften iiber,
neben anderen Aspekten, die Genehmigun-
gen fiir das Inverkehrbringen von Arzneispe-
zialititen zum Ziel, indem sie u. a. einen Ad-
hoc-Ausschuss mit Beratungsfunktionen
schaffen und ein Verfahren zur gegenseitigen
Anerkennung der erteilten Genehmigungen
einfiihren. Fir die Genehmigung des Ver-
kehrs eines Erzeugnisses im Staatsgebiet

33 — Wie Generalanwalt Jacobs in den in der vorstehenden
Fufinote zitierten Schlussantrigen unter Verweisung auf
das Urteil vom 11. Juni 1991 in der Rechtssache C-300/89
(Kommission/Rat, Slg. 1991, 1-2867) ausgefithrt hat, ,brau-
chen auf der Grundlage von Artikel 100a des Vertrages
erlassene MaBinahmen nicht unmittelbar zum freien Waren-
verkehr beizutragen” (Nr. 45).
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eines Mitgliedstaats sind jedoch auf jeden
Fall dessen Behérden zustindig, die durch
die in anderen Mitgliedstaaten erteilten
Genehmigungen nicht gebunden sind**. In
den bereits erwihnten Schlussantrigen in
der Rechtssache Generics (UK) u. a. habe ich
ausgefiihrt, dass ,[d]er gréBte Teil der
Arzneimittel auf der Grundlage einer
nationalen Zulassung in den Verkehr ge-
bracht [wird], die die zustindige Behérde
eines Mitgliedstaats erteilt und die in diesem
Staat Giiltigkeit hat* (Nr. 5). Nach dem
Urteil des Gerichtshofes vom 16. Dezember
1999 (Rhone-Poulenc Rorer und May &
Baker) 3° ,darf ein Arzneimittel in einem
Mitgliedstaat erst dann in den Verkehr
gebracht werden, wenn von der zustindigen
Behoérde dieses Mitgliedstaats ... eine Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt
wurde” (Randnr. 23).

45. Der iiber diesen Punkt bestehende Streit
kann dahinstehen, da, wie die Kommission in
ihrer Stellungnahme vortrigt, keine funk-
tionale Verbindung zwischen diesen Geneh-
migungen und dem freien Verkehr von
Arzneimitteln im Binnenmarkt besteht.

46. Der Schliissel zur Antwort liegt woan-
ders.

34 — Dies ergibt sich aus den Artikeln 3, 4 und 5 der Richtlinie
65/65, den Artikeln 9, 10, 11 und 12 der Richtlinie 75/319
und den Artikeln 17 bis 39 der Richtlinie 2001/83 in der
Fassung der Richtlinie 2004/27.

35 — Rechtssache C-94/98 (Slg. 1999, 1-8789).
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3. Das Inverkehrbringen in einem Teil des
EWR-Gebiets

47. Die Verordnung Nr. 1768/92 verlangert
zur Forderung der Forschung im Gebiet der
Union einheitlich den Schutz, der Neuheiten
im Arzneimittelsektor gewihrt wird, so dass,
wie Generalanwalt Jacobs in Nummer 44 der
Schlussantriage in der Rechtssache Spanien/
Rat ausgefiihrt hat, das bedeutsamste Ergeb-
nis dieser Regelung darin besteht, dass der
Schutz der von einem Zertifikat erfassten
Erzeugnisse in allen Mitgliedstaaten, in
denen das Zertifikat erteilt wurde, gleich-
zeitig endet, auch wenn die Anmeldung fiir
das Grundpatent in verschiedenen Jahren
eingereicht wurde*®. Der Gerichtshof hat
diese Ansicht in Randnummer 34 des Urteils
in dieser Rechtssache bestitigt, worin er
festgestellt hat, dass die fragliche Verord-
nung eine ,einheitliche Schutzdauer” vor-
sehe. In einem einige Jahre zuvor in der
Rechtssache Yamanouchi Pharmaceutical
erlassenen Urteil hat er denselben Gedanken
zum Ausdruck gebracht, indem er ausge-
fahrt hat, dass die Verordnung in Bezug auf
die erste Genehmigung fiir das Inverkehr-

36 — Der Generalanwalt veranschaulicht diese Ausfiithrungen
durch folgendes Beispiel: ,Angenommen, die Anmeldung
fiir den Patentschutz wurde im Mitgliedstaat A im Jahr 1990
und im Mitgliedstaat B im Jahr 1991 eingereicht, so dass der
Patentschutz 2010 bzw. 2011 abliuft. Die Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen des Erzeugnisses wird zuerst im
Mitgliedstaat C erteilt, im Jahr 1998. Dies fithrt zu folgender
Berechnung der Laufzeit des Zertifikats. Im Mitgliedstaat A
betrigt diese Laufzeit acht (1990 bis 1998) minus fiinf Jahre,
so dass das Zertifikat ab 2010 gilt und 2013 erlischt. Im
Mitgliedstaat B betrigt die Laufzeit sicben (1991 bis 1998)
minus fiinf Jahre, so dass das Zertifikat ab 2011 gilt und
ebenfalls 2013 erlischt” (Nr. 44 am Ende). Ahnliche Aus-
fiihrungen finden sich in den Schlussantrigen der General-
anwaltin  Stix-Hackl vom 26. Februar 2002 in der
Rechtssache C-127/00 (Hissle, Urteil vom 11. Dezember
2003, Slg. 2003, 1-14781, Nr. 85).

37 — Urteil vom 12. Juni 1997 in der Rechtssache C-110/95
(Slg. 1997, 1-3251).

bringen in der Gemeinschaft ausschliefle,
dass in den Mitgliedstaaten, in denen die
Genehmigung fir das Inverkehrbringen ei-
nes bestimmten Erzeugnisses erst sehr spit
erteilt worden sei, noch eine Verlingerung
gewihrt werden konne, wihrend dies in den
anderen Mitgliedstaaten bereits nicht mehr
moglich sei. ,Die Verordnung will also die
Erteilung von Zertifikaten mit je nach Mit-
gliedstaat unterschiedlicher Giiltigkeitsdauer
verhindern“ (Randnr. 25).

48. Dieser konkrete Punkt, in dem die Re-
gelung Gleichheit schafft, rechtfertigt das
System und gibt denjenigen Recht, die wie
die Kommission, die luxemburgische Regie-
rung und die Regierung des Vereinigten
Konigreichs die Ansicht vertreten, dass die
von den schweizerischen Behorden erteilten
Genehmigungen, die automatisch Wirkun-
gen in Liechtenstein entfalten, bei der
Berechnung der Dauer des erginzenden
Schutzes zu beriicksichtigen sind.

49. Gegenstand der Verordnung ist nicht die
Standardisierung der Genehmigungen fiir
das Inverkehrbringen, sondern die Schaffung
eines einheitlichen Verlingerungssystems;
um zu erreichen, dass das Monopol auf das
Vermarktungsrecht im gesamten EWR-Ge-
biet gleich lang besteht, ist auf den Beginn
der Vermarktung als mafigebenden Zeit-
punkt abzustellen, d. h. auf den Tag, ab
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dem das Arzneimittel in einem Teil des
EWR-Gebiets *%, in welchem auch immer®’,
unabhingig von der Art der Ermichtigung
vertrieben werden darf, sei es aufgrund einer
nach den fraglichen Richtlinien erteilten
nationalen Genehmigung eines Mitglied-
staats, sei es aufgrund einer zentralisierten
Genehmigung nach der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 des Rates (jetzt nach der
Verordnung Nr. 726/2004 *°) oder aufgrund
irgendeiner anderen Genehmigung, die nach
dem Rechtsquellensystem sein Inverkehr-
bringen erlaubt.

50. Unter die erstgenannte Kategorie fallen,
wie ich in den Nummern 17 bis 19 der
vorliegenden Schlussantrige ausgefiihrt ha-
be, die Genehmigungen, die von den EFTA-
Staaten nach ihren jeweiligen nationalen,
nicht an die sektoralen Richtlinien angepass-

38 — In den Schlussantriagen in der Rechtssache Pharmacia Italia
erklirt Generalanwalt Jacobs, die Verordnung wolle den
Patentschutz verlingern, d. h. den Zeitraum der Ausschliefi-
lichkeit ausdehnen, um einen Ausglelch fitrr die Zeit zu
schaffen, die in Ermangelung einer Genehmigung fiir den
Verkauf des Er: verloren g sei. Der maf-
gebende Punkt sei also der erste Vertrieb der Arzneimittel,
denn damit setzten die wirtschaftlichen Ertrige ein (Nr. 45).
Der Generalanwalt kommt daher zu dem Schluss, dass es
keine Rolle spiele, ob die erste Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen als Human- oder als Tierarzneimittel
erteilt worden sei. Bei der Ubertragung dieses Arguments
auf die vorliegende Rechtssache zeigt sich, dass es unwichtig
ist, wo im EWR-Gebiet das Inverkehrbringen geschieht; der
zentrale Gedanke ist, dass das Arzneimittel verkauft werden
kann und dem Berechtigten somit die Amortisierung der in
seine Entwicklung investierten Betrige moglich ist.

39 — In den Schlussantrdgen in der Rechtssache Hissle bringt
Generalanwiltin Stix-Hackl denselben Gedanken zum Aus-
druck, indem sie darauf hinweist, dass die erste Genehmi-
gung nicht diejenige ist, die von dem Mitgliedstaat erteilt

rd, in dem das Zertifikat beantragt wird, sondern diejenige,
die zum ersten Mal das Inverkehrbringen des Erzeugnisses
als Arzneimittel in einem der Staaten der Gemeinschaft
ermoglicht hat (Nrn. 84 und 85).

40 — Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments
und des Rates vomn 31. Mirz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uber-
wachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung einer Europidischen Arzneimittel-Agentur (ABL
L 136, S. 1}, in deren Artikel 88 die Verordnung Nr. 2309/93
aufgehoben wird.
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ten Vorschriften erteilt werden, sowie die
von den schweizerischen Behorden erteilten
Genehmigungen, die sich natiirlich ebenso
wenig nach den Anforderungen des Gemein-
schaftsrechts richten, da beide den Vertrieb
der Arzneimittel in einem Teil des EWR
ermoglichen. Die von einigen Verfahrens-
beteiligten in einem Argumentum ad ab-
surdum gezogene Analogie zwischen den
von der Schweiz und den von den japani-
schen oder den US-amerikanischen Behér-
den erteilten Genehmigungen ist fehl am
Platz, da Letztere anders als die schweizeri-
schen Genehmigungen nirgendwo im Bin-
nenmarkt das Inverkehrbringen eines Arz-
neimittels ermdglichen. Mafigebend ist der
rechtlich relevante Umstand, dass die Arz-
neimittel in einem Teil des EWR-Gebiets
rechtmifig vertrieben werden *’; ob dies auf
der Grundlage von Genehmigungen ge-
schieht, die den freien Verkehr im gesamten
EWR-Gebiet erlauben, ist unerheblich *2.

51. Die von einigen Verfahrensbeteiligten
angefithrte Gefahr einer Ausdehnung der
Wirkungen eines Vertrages — der Zollunion
zwischen Liechtenstein und der Schweiz —

41 — Der Gerichtshof hat diese Bedeutung der Genehmigung im
Urteil Yamanouchi Pharmaceutical hervorgehoben, indem er
darauf hingewiesen hat, dass das Kriterium der ersten
Genehmigung nur fiir die Bestimmung der Laufzeit des
Zertifikats notwendig ist {(Randnr. 23) und dass diese
Genehmigung einem rein zeitlichen Zweck dient
(Randnr. 24).

42 — Ein guter Beleg dafiir ist der Umstand, dass der Wortlaut von
Artikel 13 Absatz 1 auf den ,Zeitpunkt der ersten Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft® (Her-
vorhebung von mir) abstelit. Er bezieht sich damit auf eine
Tatsache, die durch eine rechtliche MaBinahme festgelegt
wird, die zum Vertrieb des Erzeugnisses in einem Teil des
Binnenmarkts ermichtigt, ohne zu verlangen, dass diese
Genehmigung den Verkauf im gesamten Gebiet ermdglicht.
Der Beschluss Nr. 7/94 des Gemei EWR- Ausschusse:
konnte daher Artikel 3 Buchstabe b @ndern und die von den
EFTA-Staaten nach deren nationalen Rechtsvorschriften
erteilten Genehmigungen denjenigen gleichstellen, die von
den Gemeinschaftsmitgliedern nach den harmonisierten
Vorschriften der Richtlinien 65/65 und 81/851 erteilt werden.
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iiber seine strikten Grenzen hinaus — auf die
librigen Mitgliedstaaten des EWR — entge-
gen der im internationalen Recht geltenden
Grundsitze lasst sich auf diese Weise
abwenden, da nicht einer Vorschrift einer
fremden Rechtsordnung, sondern einem
nach dem eigenen Recht relevanten Ereignis
Wirkungen beigemessen werden.

52. Ich schlage dem Gerichtshof daher vor,
den vorlegenden nationalen Gerichten zu
antworten, dass die von den schweizerischen
Behorden erteilten Genehmigungen fiar das
Inverkehrbringen, die in Liechtenstein un-
mittelbare Wirkungen entfalten, eine ,erste
Genehmigung im EWR-Gebiet” im Sinne des
Artikels 13 der Verordnung Nr. 1768/92
darstellen konnen und dass fiir die Berech-
nung der Laufzeit der erginzenden Schutz-
zertifikate auf das Datum der Erteilung
dieser Genehmigungen abzustellen ist.

4. Die Unerheblichkeit des gegenteiligen
Vorbringens

53. Der Gerichtshof hat im Urteil Hissle
festgestellt, dass die ,erste Genehmigung fur
das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft
[als Arzneimittel]” in allen Mitgliedstaaten
nach der Richtlinie 65/65 erteilt werden
muss (Randnrn. 58 und 78 sowie Nr. 2 des
Tenors). Diese Feststellung darf jedoch nicht
isoliert betrachtet werden, da sie erstens
zeigt, dass andere Arten von Genehmigun-
gen in diesem Bereich, wie diejenigen fiir
Arzneimittelpreise oder Kostenerstattungen
fir Arzneimittel, von diesem Ausdruck nicht

erfasst werden sollten; zweitens war am
Sachverhalt im Ausgangsverfahren kein
EWR-Staat beteiligt, der nicht gleichzeitig
Mitglied der Europiischen Union war, so
dass es nicht erforderlich war, sich auf die
Fassung der Verordnung Nr. 1768/92 zu
beziehen, die sich aus dem Abkommen,
seinen Protokollen und Anhingen und den
von den Leitungsorganen des EWR erlasse-
nen Beschliissen ergibt.

54. Wie der Gerichtshof im Urteil Hissle
(Randnr. 72) ausgefiilhrt hat, dirfen die
Begriffe ,erste Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen“ oder ,erste Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft
[als Arzneimittel]* nicht je nach der Vor-
schrift der Verordnung, in der sie sich
befinden, unterschiedlich ausgelegt werden.
Wenn in Artikel 13 also dieser Begriff
verwendet wird, schliefit er auch die nach
den nationalen Rechtsordnungen der EFTA-
Staaten erteilten Genehmigungen mit ein, da
dies in den Artikeln 3 Buchstabe b und 19
Absatz 1 in der Fassung des Anhangs XVII
(Nr. 6) des Abkommens nach Erlass des
Beschlusses Nr. 7/94 des Gemeinsamen
Ausschusses so vorgesehen ist (siehe vorste-
hende Nrn. 17 und 18).

55. Liechtenstein kann allerdings keine er-
ginzenden Schutzzertifikate erteilen; dies
ergibt sich, wie die Kommission vortrigt,
logisch daraus, dass Liechtenstein keine
Patente erteilt, und hat fiir die Beantwortung
der Vorlagefrage keine Bedeutung, da, wie
ich bereits ausgefiihrt habe, entscheidend der
Zeitpunkt ist, ab dem ein Arzneimitteler-
zeugnis in einem Teil des EWR-Gebiets
vertrieben werden kann, denn diese Angabe
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ermoglicht bei der Berechnung der Verlin-
gerung die Bestimmung des letzten Tages
des Zeitraums. Wenn also der Inhaber der
Rechte an einer Erfindung, die sich auf das
Staatsgebiet Liechtensteins erstrecken, kei-
nen Anspruch auf ein Zertifikat nach der
Verordnung Nr. 1768/92 hat, besteht auf
dem liechtensteinischen Markt niemals An-
lass, den Schutz in gleicher Weise wie in den
iibrigen EWR-Staaten zu verlingern *3; die-
ser aufgrund der besonderen Lage Liechten-
steins gebotene Unterschied ist die dem
EWR auferlegte Voraussetzung fiir die Auf-
nahme eines speziellen Mitgliedstaats, der in
dem betreffenden Bereich eine Union mit
einem Drittstaat unterhilt, und kann daher
nicht als Argument dafiir herangezogen
werden, den Zweck der Verordnung aufer
Acht zu lassen, der darin besteht, einen
Ausgleich fir die Zeitspanne zwischen der
Anmeldung des Anspruchs in dem Land, in
dem anschlieflend das Zertifikat beantragt
wird, und dem Tag, ab dem das Erzeugnis
tatsdchlich zum ersten Mal im Binnenmarkt
vertrieben werden konnte, zu schaffen.

56. Die von Novartis u. a. vertretene Lsung
(Nichtberiicksichtigung der schweizerischen

43 — Die von den schweizerischen Behdrden erteilten erginzen-
den Schutzzertifikate entfalten selbstverstindlich automa-
tisch Wirkungen im Staatsgebiet Liechtensteins (Artikel 2 bis
4 der Erginzungsvereinbarung). Die schweizerische Regelung
ist mit der durch die Verordnung vorgesehenen identisch:
Die Verlingerung, die mit Ende der durch das Patent
gewihrten Schutzdauer beginnt, entspricht der zwischen
der Patentanmeldung und der Erteilung der ersten Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen verstrichenen Zeit abziiglich
eines Zeitraums von fiinf Jahren und wird fiir héchstens finf
Jahre gewihrt (Artikel 140e des Bundesgesetzes iiber die
Erfindungspatente, SR 232.14).
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Genehmigungen) wiirde diesen Zweck aufler
Acht lassen und auch den angefithrten
Missstand nicht beheben, da die liechten-
steinischen Behorden jedenfalls weiterhin
nicht zur Erteilung der Zertifikate befugt
wiren.

57. Auflerdem wiirde ihre Auffassung dem
Ziel der Verordnung Nr. 1768/92 zuwider-
laufen, das darin besteht, dem Inhaber eines
Patents und eines Zertifikats innerhalb der
Gemeinschaft héchstens 15 Jahre Aus-
schliefllichkeit zu gewihren (8. Begriindungs-
erwigung). Nach ihrer Ansicht besiflen z. B.
Novartis u. a. dieses Monopol fiir Basilixi-
mab bis 8. Oktober 2013 (siche Fufinote 29),
obwohl sie es aufgrund einer am 7. April
1998 erteilten, in Liechtenstein giiltigen
Genehmigung der schweizerischen Behor-
den bereits ab diesem Zeitpunkt im EWR-
Gebiet in Verkehr bringen konnten.

58. Die Anerkennung der schweizerischen
Genehmigungen fiihrt dazu, dass bei den
pharmazeutischen Unternehmen eine Zeit-
spanne beriicksichtigt wird, in der sie das
Erzeugnis auf einem Markt, dem des kleinen
Firstentums mit nur 32 000 potenziellen
Verbrauchern, in Verkehr bringen. Unab-
hingig davon, dass diese Folge auch mit
Genehmigungen verbunden wire, die von
anderen Mitgliedstaaten mit geringer Bevél-
kerungszahl erteilt werden™, ist daran zu
erinnern, dass der Gemeinschaftsgesetzgeber

44 — Es darf nicht vergessen werden, dass die von einem
Mitgliedstaat erteilte Genehmigung nicht automatisch die
Offnung der Mirkte der iibrigen EWR-Mitglieder nach sich
zieht.
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beim Erlass der Verordnung auch den
Schutz anderer legitimer Interessen, insbe-
sondere der Volksgesundheit, im Auge hatte,
d. h.,, wie der Gerichtshof im Urteil Spanien/
Rat festgestellt hat, den der Interessen der
Verbraucher und der Generikahersteller.
Diese Auffassung der Kligerinnen des Aus-
gangsverfahrens spiegelt den von ihnen zu
Unrecht zugrunde gelegten falschen Ansatz
wider, dass die fragliche Gemeinschaftsre-
gelung einen auf den freien Verkehr von
Arzneimitteln bezogenen Zweck verfolge.

59. Diejenigen, die die von mir vertretene
Ansicht ablehnen, machen geltend, dass mit
der Fassung der Artikel 3 Buchstabe b und
19 Absatz 1, die sich aus dem Beschluss
Nr. 7/94 des Gemeinsamen Ausschusses
ergibt, eine Ubergangsformel geschaffen
werden sollte, damit die von Osterreich,
Finnland, Island, Norwegen und Schweden
vor ihrem Beitritt zum EWR erteilten
Genehmigungen als Grundlage fiir die Be-
rechnung der Giltigkeitsdauer der ergin-
zenden Schutzzertifikate dienen konnten. Bei
dieser Behauptung handelt es sich um eine
reine Vermutung, denn abgesehen davon,
dass nichts dagegen spricht, die Situation
Liechtensteins — zumindest teilweise — bis
1998, als Liechtenstein die Kontrollstelle
fur Arzneimittel, die fir die Erteilung von
Genehmigungen fir das Inverkehrbringen
zustindige Einrichtung, schuf und seine
Rechtsvorschriften an den gemeinschaftli-
chen Besitzstand anpasste, gleichfalls als
provisorisch anzusehen, unterstellt sie im-
plizit, dass die Verordnung Nr. 1768/92 nicht

45 — Die EWR-Organe haben diese Situation im Beschluss des
Rates Nr. 1/95 zugrunde gelegt und anerkannt.

die Harmonisierung der Genehmigungsvor-
aussetzungen bezweckt, sondern die Verein-
heitlichung der Dauer des einem Arznei-
mittelerzeugnis durch ein Patent im gesam-
ten EWR-Gebiet gewihrten ausschliefilichen
Schutzes mittels der Lizenzen, die die EFTA-
Mitglieder vor der Anpassung ihrer internen
Rechtsordnungen an die Anforderungen des
gemeinschaftlichen Rechtssystems erteilt
haben.

60. Die EFTA-Uberwachungsbehdrde sowie
die Regierungen Liechtensteins, Islands und
der Niederlande machen geltend, dass Liech-
tenstein noch nicht zum EWR gehért habe,
als der Beschluss Nr. 7/94 des Gemeinsamen
Ausschusses erlassen worden sei, der die
Artikel 3 Buchstabe b und 19 Absatz 1 der
Verordnung geindert habe, so dass diese
Vorschriften sich nicht auf Genehmigungen
beziehen konnten, die, wie die von der
Schweizerischen Eidgenossenschaft als Mit-
gliedstaat der EFTA erteilten, den liechten-
steinischen Markt fiir Arzneimittel 6ffneten.
Ich bin jedoch der Ansicht, dass dieses
Argument in zweifacher Hinsicht fehlgeht.
Erstens darf nicht vergessen werden, dass
Liechtenstein zum fraglichen Zeitpunkt als
Beobachter beteiligt war und seine end-
giiltige Aufnahme in den EWR in Aussicht
stand, sobald die sich aus seiner Zollunion
mit der Schweiz ergebenden Schwierigkeiten
tiberwunden wiren, so dass es abwegig wire,
mit Sicherheit davon auszugehen, dass im
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Verfahren zum Erlass des Beschlusses seine
besondere Lage nicht beriicksichtigt worden
sei.

61. Zweitens habe ich bereits ausgefiihrt,
dass der Wille der Verfasser des Beschlusses,
die von anderen EFTA-Staaten unabhingig
von den Gemeinschaftsregelungen erteilten
Genehmigungen zu beriicksichtigen, offen-
sichtlich ist; dies gilt auch fiir die schweize-
rischen Genehmigungen, die im zum EWR
gehorenden Liechtenstein aufgrund des mit
diesem geschlossenen Vertrages automatisch
Wirkungen entfalten. Der EWR-Rat hat im
Beschluss Nr. 1/95 (Anhang 10) nach Ver-
weisung auf den Beschluss Nr. 7/94 des
Gemeinsamen Ausschusses auflerdem fest-
gelegt, dass Liechtenstein keine erginzenden
Schutzzertifikate erteilt, ohne dass er es bei
der Verweisung auf die nach den nationalen
Rechtsvorschriften der EFTA-Staaten erteil-
ten Genehmigungen fiir nétig gehalten hat,
eine Differenzierung dahin gehend vorzu-
nehmen, dass die Genehmigungen nicht
erfasst sein sollten, die, durch einen Ver-
tragspartner — die Schweiz — erteilt, das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln in
Liechtenstein erméglichen.

B — Zur Berichtigung der falsch berechneten
erginzenden Schutzzertifikate (zweite Vor-
lagefrage)

62. Angesichts der Tatsache, dass die auf die
erste Vorlagefrage vorgeschlagene Antwort
mit der vom United Kingdom Patent Office
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befiirworteten iibereinstimmt, ist die zweite,
nur vom High Court of Justice aufgeworfene
Frage hypothetisch, da in der Berechnung
der Novartis u. a. gewihrten Verlingerung
kein Fehler wire. Eine Auslegung durch den
Gerichtshof ist daher nicht erforderlich.

63. Da jedoch die Moglichkeit besteht, dass
das Urteil des Gerichtshofes in eine andere
Richtung geht und die dem Ausgangsver-
fahren zugrunde liegende Entscheidung fiir
falsch halt, priife ich in den folgenden
Absitzen, wenn auch nur hilfsweise, diese
zweite Frage.

64. Bevor ich fortfahre, ist die Feststellung
angebracht, dass die Frage, so wie sie
formuliert ist, unzulissig ist, da sie keinen
Bezug zum Gegenstand des bei dem briti-
schen Gericht anhingigen Verfahrens hat.
Die von Novartis u. a. erhobene Kage
bezweckt die Berichtigung der Entscheidung
des United Kingdom Patent Office dahin
gehend, dass die schweizerischen Genehmi-
gungen fiir das Inverkehrbringen fiir die
Berechnung der Geltungsdauer der ergin-
zenden Schutzzertifikate nicht beriicksichtigt
werden und die Laufzeit der Zertifikate auf
der Grundlage der spiter erteilten Genehmi-
gungen der Kommission und der British
Medicines Control Agency berechnet und
somit verlangert wird*®. Der High Court
braucht fiir seine Entscheidung nicht zu

46 — Dies ergibt sich aus den Ausfithrungen in den Nrn. 21 ff. der
vorliegenden Schlussantrige.
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wissen, ob eine nationale Behérde eine
Genehmigung inhaltlich berichtigen muss,
deren Laufzeit falsch bestimmt wurde ¥, er
muss lediglich wissen, ob das zustindige
Verwaltungsorgan zur Berichtigung ver-
pflichtet ist, wenn gerichtlich festgestellt
worden ist, dass eine Berechnung falsch
war. Die Frage des vorlegenden Gerichts ist
meiner Meinung nach so zu verstehen.

65. Die Verfahrensbeteiligten, die sich zu
diesem Punkt geduflert haben, vertreten
ibereinstimmende Ansichten, die lediglich
graduell voneinander abweichen.

66. Eine Anndherung an die Antwort ergibt
sich aus dem Wortlaut der Vorschriften der
Verordnung Nr. 1768/92, in deren Artikel 17
es zu den Entscheidungen, die in Anwen-
dung dieser Verordnung getroffen werden,
heifit, dass dagegen die Rechtsmittel einge-
legt werden konnen, die nach einzelstaat-
lichen Rechtsvorschriften gegen die entspre-
chenden Entscheidungen auf dem Gebiet der
Patente vorgesehen sind. Dieses Kriterium
findet sich auch in der Verordnung (EG)
Nr. 1610/96*" iber Pflanzenschutzmittel,
denn deren Artikel 17 Absatz 2 ermdglicht
das Vorgehen gegen die Erteilung eines
Zertifikats mit dem Ziel, dessen Laufzeit zu
,berichtigen“*’, wenn der Zeitpunkt der

47 — Dies geht aus Nr. 44 des Vorlagebeschlusses hervor.

48 — Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 23, Juli 1996 Uber die Schaffung eines erginzenden
Schutzzertifikats fiirr Pflanzenschutzmittel (ABL L 198, S. 30).

49 — In der spanischen Fassung wird der Begriff ,reducir”
(verkiirzen) gebraucht; andere Sprachfassungen verwenden
jedoch Begriffe, die dem spanischen Wort rectificar”
entsprechen: ,berichtigen” (deutsch), rectifier” (franzésisch),
Jrectifying” (englisch), .ottenere la rettifica” (italienisch) und
wrectificar” (portugiesisch).

ersten Genehmigung fir das Inverkehrbrin-
gen in der Gemeinschaft unrichtig ist; nach
der 17. Begriindungserwigung gilt Artikel 17
Absatz 2 auflerdem fiir die Auslegung des
Artikels 17 der Verordnung Nr. 1768/92.

67. Die nationalen Behorden sind also ver-
pflichtet, die Daten zu berichtigen, die die
Geltungsdauer des Zertifikats festlegen,
wenn bei ihrer Bestimmung ein Fehler
unterlaufen ist. Im Urteil Hissle hat sich
der Gerichtshof in diesem Sinne geduflert
(Randnr. 88)%°.

68. Auch wenn es die vorgenannten Vor-
schriften nicht gibe, wiirden die in der
Gemeinschaftsrechtsordnung geltenden
Grundsitze zum selben Ergebnis fihren.

69. Wenn eine nationale Behorde sich irrt
oder eine sinnwidrige Auslegung der Ver-
ordnung Nr. 1768/92 vornimmt, aus der sich
eine falsche Berechnung der Laufzeit des

50 — In diesem Urteil hat er die Artikel 15 und 19 der Verordnung
dahin ausgelegt, dass ein Verstof§ gegen Artikel 19 vorliege,
wenn das Zertifikat den Zeitpunkt der ersten Genehmigung
fiir das inverkehrbringen dergestalt falsch angebe, dass er vor
dem Stichtag fiir die Anwendung der Ubergangsregelung
liege; das Zertifikat sei in diesen Fillen nach Artikel 15
nichtig (Randnr, 89). Wenn aber dieser Fehler vorliege und
das richtige Datum nach dem in Artikel 19 angegebenen
liege, sei das Zertifikat giiltig und es miisse lediglich das Ende
der Laufzeit berichtigt werden (Randnr. 88). Generalanwiltin
Stix-Hackl hat in den bereits zitierten Schlussantrigen
(Nr. 105) ausgefiihrt, dass die Laufzeitneuberechnung im
Sinne des Aniﬁels 17 Absatz 2 der Verordnung Nr. 1610/96
fur den Fall gedacht sei, dass die Laufzeit des Zertifikats
entgegen Artikel 13 der Verordnung berechnet worden sei,
etwa weil in der Anmeldung ein falscher Tag angegeben
worden sei.
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erginzenden Schutzzertifikats ergibt (indem
diese zu kurz oder zu lang bemessen wird),
stort das die Einheitlichkeit, die mit dieser
Gemeinschaftsregelung erreicht werden soll,
da damit die Moglichkeit geschaffen wird,
dass die zusitzliche Verlingerungszeit von
einem Staat zum anderen unterschiedlich ist,
was der Gesetzgeber ganz eindeutig vermei-
den wollte.

70. Der vorstehende Gedanke fiihrt direkt
zum Vorrang des Gemeinschaftsrechts>!
und dazu, dass es zur Gewibhrleistung der
uneingeschrinkten und einheitlichen Wirk-
samkeit dieses Vorrangs erforderlich ist®?,
dass die nationalen Behérden im Rahmen
ihrer Zustindigkeiten die Beachtung der
Bestimmungen sicherstellen, die zu diesem
Rechtssystem gehoren, insbesondere der
Verordnungen in der Auslegung, die sie
durch den Gerichtshof erhalten
haben®?. Dieser hat in Ausiibung seiner
Befugnisse aus Artikel 234 EG den Sinn
und die Bedeutung dieser Bestimmungen
erlautert und festgelegt und dadurch gezeigt,
wie diese ab ihrem Inkrafttreten zu verstehen

51 — Der im Urteil vom 15. Juli 1964 in der Rechtssache 6/64
(Costa/Enel, Slg. 1964, 1253) festgelegt wurde.

52 — Vgl. Urteil vom 9. Mirz 1978 in der Rechtssache 106/77
(Simmenthal, Sig. 1978, 629). R. Kovar hat in ,Das Verhiltnis
des Gemeinschaftsrechts zum nationalen Recht” in Dreifiig
Jahre Gemeinschaftsrecht, herausgeg von der Kommis-
sion der Europiischen Gemeinschaften, Sammlung ,Euro-
pdische Perspektiven, 1981, S. 119, betont, dass die
Erfordernisse der Einheit, der Einheitlichkeit und der
Effizienz das rechtliche Gegenstiick zum politischen Ziel
des Aufbaus Europas seien, auf das sich der Grundsatz des
Vorrangs stiitze.

53 — Die Auslegung einer Verordnungsbestimmung durch den
Gerichtshof hat Konsequenzen in allen Mitgliedstaaten
(Urteil vom 17. April 1986 in der Rechtssache 59/85,
Niederlande/REED, Slg. 1986, 1283, Randnr. 13).
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und anzuwenden sind oder gewesen wi-
ren>*

71. Normalerweise miissen daher alle Ge-
richte, von Ausnahmefillen abgesehen, die
Gemeinschaftsbestimmungen gemif3 der
vom Gerichtshof festgelegten Bedeutung
anwenden, und zwar auch auf Rechtsbezie-
hungen, die vor dem Vorabentscheidungs-
urteil entstanden sind, sofern die Voraus-
setzungen fiir eine gerichtliche Uberpriifung
vorliegen®®>. In gleicher Weise und aus
denselben Griinden obliegt diese Verspﬂich-
tung auch den Verwaltungsbehorden *°.

54 — Dieser Grundsatz wurde zum ersten Mal im Urteil vom
27. Mirz 1980 in der Rechtssache 61/79 (Denkavit italiana,
Slg. 1980, 1205, Randnr. 16) festgelegt; eines der letzten
Urteile, das auf ihn verwiesen hat, ist das Urteil vom
13. januar 2004 in der Rechtssache C-453/00 (Kihne &
Heitz, Slg. 2004, 1-837, Randnr. 21). Ein klarer Prizendenzfall
findet sich jedoch im Urteil vom 27. Mirz 1963 in den
verbundenen Rechtssachen 28/62 bis 30/62 (Da Costa en
Schaake NV u. a, Slg 1963, 59), in dem der Gerichtshof
festgestellt hat, dass er sich, wenn er ,im Rahmen eines
bestimmten, vor einem innerstaatlichen Gericht schweben-
den Rechtsstreits eine Auslegung des Vertrages [gibt], ...
darauf [beschrinkt], die Bedeutung der Normen des Gemein-
schaftsrechts aus Geist und Wortlaut des Vertrages abzu-
leiten, wihrend es dem innerstaatlichen Richter vorbehalten
bleibt, die in dieser Weise ausgelegten Normen auf den
konkreten Fall anzuwenden. Diese Auffassung wird der dem
Gerichtshof ... itbertragenen Aufgabe gerecht, die einheit-
liche Auslegung des Gemeinschaftsrechts ... zu gewihr-
leisten.* Die Verpflichtung der nationalen Behdrden,
insbesondere der Gerichte, die Normen gemifl der Aus-
legung des Gerichtshofes anzuwenden, ist demnach eine
Folge der dem Vorabentscheidungsverfahren zugrunde
liegenden Aufgabenteilung, die es, wie Robert Lecourt (Le
juge devant le Marché Commun, Ed. Institut Universitaire
des Hautes Etudes Internationales, Genf, 1970, S. 50} unter
Differenzierung zwischen Auslegung und Anwendung vor
Jahren bemerkte, erméglicht, die gesetzlichen Befugnisse des
Richters mit der notwendigen Einheitlichkeit des Gemein-
schaftsrechts zu vereinbaren.

55 — Der Gerichtshof hat dies im Urteil Denkavit italiana
(Randnrn, 16 ff)) festgestellt. In den Schlussantrigen vom
17. Juni 2003 in der Rechtssache Kithne & Heitz fiihrt
Generalanwalt Léger aus, dass diese Verpflichtung verhin-
dere, dass das Gemeinschaftsrecht in seiner zeitlichen
Anwendung verzerrt werde und damit seine einheitliche
Anwendung und seine volle Wirksamkeit beeintrichtigt
wiirden, und dass sich die Verpflichtung aus dem mit dem
Vorabentscheidungsverfahren verfolgten Ziel ergebe, durch
einen Mechanismus der gerichtlichen Zusammenarbeit ein
einheitliches Verstindnis der gemeinschaftsrechtlichen Vor-
schriften zu gewihrleisten (Nr. 39).

56 — In Randnr. 22 des Urteils Kilhne & Heitz heiit es, die
nationalen Verwaltungsbehdrden hitten die Bestimmungen
des Gemeinschaftsrechts auch auf Rechtsbezichungen anzu-
wenden, die vor dem Erlass eines Urteils des Gerichtshofes
Gber die Auslegung dieser Bestimr entstanden seien.
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72. Dies gilt allerdings mit zwei Einschrin-
kungen. Die erste besteht darin, dass die
nationalen Rechtsordnungen der Mitglied-
staaten, wenn keine Gemeinschaftsregelun-
gen vorhanden sind, die verfahrensrechtli-
chen Einzelheiten fiir die Vornahme der
Berichtigung mittels Vorschriften regeln
miissen, die jedenfalls den durch die
Gemeinschaftsrechtsordnung verliehenen
Rechten dasselbe Schutzniveau zukommen
lassen wie den aus innerstaatlichen Bestim-
mungen abgeleiteten (Aquivalenzgrundsatz)
und Rechtsbehelfe vorsehen, die die Vor-
nahme der entsprechenden Schritte nicht
erschweren oder praktisch unméglich ma-
chen (Effektivititsgrundsatz) 57,

73. Die zweite Einschrinkung, die ein Reflex
der ersten ist, besteht in der Notwendigkeit
der Beachtung der Rechtssicherheit, einer
der Grundregeln der Rechtsordnung der
Europiischen Union, die eine erneute Prii-
fung von Entscheidungen, die bei Erlass des
Vorabentscheidungsurteils unanfechtbar
und nicht durch ein Gericht iiberpriifbar
waren, untersagt. Nach dem Urteil Kithne &
Heitz verlangt das Gemeinschaftsrecht von
einem Verwaltungsorgan grundsitzlich keine
Uberpriifung einer (durch Erschépfung des
Rechtswegs oder wegen Ablaufs der ange-
messenen Fristen flir die Einlegung von
Rechtsbehelfen) bestandskriftig gewordenen
Entscheidung, es sei denn, das nationale
Recht lisst diese zu; in diesem Fall miissen

57 — Bekannt ist die Rechtsprechung des Gerichtshofes zu diesem
Thema im Zusammenhang mit Verfahren wegen Riick-
zahlung von Abgaben, die der Staat unter Verstof3 gegen die
Rechtsordnung der Union erhoben hat. Sie begann mit zwei
Urteilen vom 16. Dezember 1976 in den Rechtssachen 33/76
(Rewe, Slg. 1976, 1989) und 45/76 (Comet, Slg. 1976, 2043)
und wurde zuletzt u. a. in den Urteilen vom 10. September
2002 in den verbundenen Rechtssachen C-216/99 und
C-222/99 (Prisco und Caser, Slg. 2002, 1-6761) und vom
2. Oktober 2003 in der Rechtssache C-147/01 (Weber'’s Wine
u. a, Slg. 2003, 1-11365) bestatigt.

die in dem genannten Urteil angefiihrten
strengen Voraussetzungen erfiillt sein >,

74. Die Grundsitze fithren demnach zum
selben Ziel wie der Gesetzeswortlaut: Die
Uberpriifung hat sich, wie in Artikel 17 der
beiden Verordnungen geregelt, nach den
Rechtsbehelfen zu richten, die die inner-
staatlichen Rechtsvorschriften bei den natio-
nalen Patenten vorsehen.

75. Wenn also nach den Vorschriften des
innerstaatlichen Rechts die Verwaltungsent-
scheidung, mit der {iber einen Antrag
befunden wurde, iberpriift werden kann,
miissen die nationalen Behorden die er-
ginzenden Schutzzertifikate, deren Laufzeit
falsch berechnet wurde, im Rahmen der nach
dem betreffenden Recht vorgesehenen
Rechtsbehelfe berichtigen.

58 — Hintergrund dieses Urteils ist das niederlindische Recht, das
die Uberpriifung bestandskriftiger Mafinahmen zuldsst,
sofern keine Rechte Dritter dadurch beeintriichtigt werden.
Der Gerichtshof hat ausgefithrt, dass in derartigen Fillen
nach dem in Artikel 10 EG verankerten Grundsatz der
Zusammenarbeit eine Uberpriifung erfolgen misse, wenn die
angefochtene Entscheidung infolge eines Urteils eines in
letzter Instanz entscheidenden Gerichts bestandskriftig ge-
worden sei, das auf einer Auslegung des Gemeinschaftsrechts
beruhe, die nach einer spiteren Gemeinschafisrechtspre-
chung falsch sei, und das erlassen worden sei, ohne dass die
Frage dem Gerichtshof zur Vorabentscheidung vorgelegt
worden sei, vorausgesetzt, der Betroffene habe sich unmittel-
bar, nachdem er Kenntnis von der besagten Rechtsprechung
erhalten habe, an die Verwaltungsbehérde gewandt.
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V — Ergebnis

76. In Anbetracht der vorstehenden Ausfithrungen schlage ich dem Gerichtshof
vor, die vom High Court of Justice (England & Wales) und von der Cour
administrative des Grof8herzogtums Luxemburg vorgelegten Fragen wie folgt zu
beantworten:

1. Die in der Schweiz erteilten Genehmigungen zum Vertrieb von Arzneimitteln,
die im Rahmen der Zollunion mit Liechtenstein dort unmittelbare Wirkungen
entfalten, stellen eine ,erste Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in der
Gemeinschaft” im Sinne von Artikel 13 der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des
Rates vom 18. Juni 1992 iiber die Schaffung eines ergidnzenden Schutzzertifikats
fir Arzneimittel dar.

2. Die Behorden der EWR-Staaten sind verpflichtet, die Daten, die die
Geltungsdauer der erginzenden Schutzzertifikate festlegen, zu berichtigen,
wenn bei deren Bestimmung ein Fehler unterlaufen ist, sofern die Entscheidung
nach den betreffenden innerstaatlichen Rechtsvorschriften tiberpriift werden
kann.
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