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I — Introduction

1. 1l existe depuis 1924.% entre la Confédéra-
tion suisse et la Principauté de Liechtenstein
une union douaniére qui, depuis le 1°" avril
1980, s'étend aux brevets, domaine dans
lequel un office unique a été institué, I'Office
suisse des brevets. Celui-ci délivre des titres
valables sur les deux territoires , de sorte
que les autorisations de mise sur le marché
de médicaments accordées par la Confédéra-

1 — Langue originale: I'espagnol.

2 — Traité («Zollvertragn) du 29 mars 1923 entre la Confédération
suisse et la Principauté de Liechtenstein relatif au rattache-
ment de la principauté de Liechtenstein au territoire douanier
suisse (Lieck in Land blatt — ci-aprés «LGBlL» —
1923, n° 24).

3 — Traité («Patentschutzvertrag») du 22 décembre 1978 sur la
protection des brevets (LGBL 1980, n° 31), modifié par la
convention additionnelle («Erginzungsvereinbarung») du
2 novembre 1994 (LGBL 1995, n° 80), qui est entrée en
vigueur le 1°" mai 1995. Selon ces dispositions, les deux pays
forment un territoire unique dans la matiére qui en est I'objet
(article 1), de sorte qu'un méme titre produit des effets
juridiques sur la totalité de son champ d’application territorial
(article 4, paragraphe 1). Les taches administratives d'exécu-
tion relévent de la compétence des autorités suisses (article 7)
et, plus précisément, de I’Eidgendssisches Amt fiir geistiges
Eigentum (Office fédéral pour la protection de la propriété
intellectuelle). Dans le rapport qu'il a produit dans le litige
pendant devant la High Court of Justice (England & Wales),
Chancery Division (Patents Court), M. Frick, Premier ministre
du Liechtenstein entre décembre 1993 et avril 2001, explique
que, en conséquence dudit traité, son pays ne dispose pas
d’office des brevets et n’est pas compétent pour accorder ce
type d'autorisations, celles délivrées en Suisse produisant ainsi
immédiaternent effet dans la principauté: il n’existe donc pas
d'au;orisations limitées A I'un ou l'autre de ces Etats (points 29
a 32).

tion suisse sont automatiquement reconnues
au Liechtenstein *.

2. La principauté susmentionnée fait partie
de I'Espace économique européen (ci-aprés
I'«EEE»), sur le territoire duquel s’applique le
réglement (CEE) n° 1768/92 du Conseil, du
18 juin 1992, concernant la création d’un
certificat complémentaire de protection pour
les médicaments °.

4 — Depuis 1973, en vertu d'un échange de notes (LGBl 1973,
n° 20/1), la Principauté de Liechtenstein accepte sans autre
condition les autorisations accordées par I'Interkantonale
Kontrollstelle (Institut suisse de contrdle des médicaments),
organisme régi par I'Interkantonale Vereinbarung (Amtliche
Sammlung des Bundesrechts — ci-aprés «AS» — 1972, 1026;
LGBL 1973, n° 20/2). Entre 1990 et 2001, la loi sur les
médicaments (Heilmittelgesetz), du 24 octobre 1990 (LGBIL
1990, n° 75) était applicable, dont l’article 7, paragraphe 2,
prévoyait seulement que la commercialisation d’'un médica-
ment serait autorisée aprés l'enregistrement dudit produit
aupres de I'organisme suisse susmentionné. Par la loi sur la
commercialisation des médicaments dans I'EEE (Arzneimit-
telgesetz-EEE), du 18 décembre 1997 (LGBL 1998, n° 45), a
compter du 1°° mai 1998 la Principauté a mis en place un
systéme d'autorisations conforme aux exigences communau-
taires, en conséquence des obligations résultant de son
intégration dans I'EEE. Le 15 décembre 2000, la Confédération
suisse a adopté la loi sur les médicaments (Heilmittelsgesetz)
(Systematische Sammlung des Bundesrechts — ci-aprés «SR»
—812.21), entrée en vigueur le 1° janvier de I'année suivante,
qui remplace I'Interkantonale Vereinbarung et crée un nouvel
organisme (le SchweizerischesHeilmittelinstitut — Institut
suisse des médicaments) qui succéde i I'Interkantonale
Kontrollstelle. 1l résulte du jeu de ces deux derniéres normes,
ainsi que de I'échange de notes du 11 décembre 2001 (AS
2002, 2788), que deux régimes d’autorisation ccexistent en
Suisse: le régime suisse, qui produit effet dans I'union
douaniére avec la Principauté de Liechtenstein, et le régime
propre au Liechtenstein, qui est conforme aux exigences de
I’EEE.

5 — JO L 182, p. 1 (ci-apreés, également, le «réglement»).
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3. Les juridictions nationales qui ont formé
les présentes demandes de décision préjudi-
cielle souhaitent savoir si les autorisations de
mise sur le marché de médicaments délivrées
par les administrations suisses peuvent étre
qualifiées de «premiére autorisation de mise
sur le marché dans la Communauté» et, par
conséquent, si leur date de délivrance doit
étre prise en considération dans le calcul de
la durée du certificat complémentaire de
protection. A cette premiére question, la
High Court of Justice en ajoute une autre,
tendant a savoir si les autorités des Etats
membres de I'EEE sont tenues de rectifier les
certificats dont la durée a été calculée de
maniére erronée.

I1 — Le cadre juridique

A — Le réglement n° 1768/92

4. Ce réglement crée un nouveau titre de
propriété intellectuelle, accessoire a un
brevet précédemment accordé®, en vue de

6 — Cette qualification est celle qu’a retenue J. C. Galloux, dans
«Le certificat complémentaire de protection pour les produits
phytopharmaceutiques [Réglement (CE) n° 1610/96, du
Parlement européen et du Conseill», dans Lz Semaine
juridique, n° 49, 1996, 1 609, p. 499 a 504. Bien que cette
étude soit consacrée au certificat pour les produits phytosa-
nitaires, ce qualificatif convient également au certificat prévu
pour les médicaments. En re’a%ité, ces deux réglements
communautaires ont été adoptés pour les mémes raisons,
leur structure et leur contenu étant quasiment identiques.
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prolonger la durée des droits que ce dernier
confeére.

5. II a été adopté afin d’encourager la
recherche pharmaceutique et d’éviter que
les centres de recherche situés dans les Etats
membres ne se déplacent vers des pays
offrant une meilleure protection (deuxiéme
et cinquiéme considérants). En effet, cette
activité requiert d’importants investisse-
ments’ qui ne peuvent étre rentabilisés que
si I'entreprise qui I'exerce obtient un mono-
pole sur I'exploitation de ses résultats pour
une durée suffisante. Toutefois, pour pro-
téger le droit a la santé® la mise sur le
marché d’un médicament est subordonnée
la délivrance d’une autorisation, au terme
d’'une procédure longue et complexe®, de

7 — Dans les conclusions que j'ai présentées dans laffaire ayant
donné lieu  l'arrét du 3 décembre 1998, Generics (UK) e.a.
(C-368/96, Rec. p. 1-7967), jai souligné I'effort d'innovation
des entreprises, indispensable pour garantir la solidité de
Iindustrie pharmaceutique communautaire (point 50).

8 — La protection de la santé publique est la finalité essentielle des
directives dont je traite plus loin aux notes 14 et 15, comme je
I'ai indiqué dans les conclusions citées au point précédent et
comme la Cour de justice eile-méme I'a souligné au point 22
de larrét rendu dans cette méme affaire. Quelques années
auparavant, la Cour s'était prononcée en ce sens dans son
arrét du 7 décembre 1993, Pierrel e.a. (C-83/92, Rec. p. I-
6419), tout en précisant néanmoins que la libre circulation des
produits pharmaceutiques dans la Communauté doit égale-
ment étre garantie (point 7). La Cour a récemment rappelé
que la sauvegarde de la santé publique est I'objectif essentiel
de la réglementation communautaire en la matiére dans les
arréts du 17 avril 2004, Kohlpharma (C-112/02, Rec. p. 1-3369,
point 14), et du 29 avril 2004, Novartis Pharmaceuticals
(C-106/01, Rec. p. [-4403, point 30).

9 — Lorsqu'elle a présenté la proposition de réglement [COM
(1990), JO C 114, p. 10}, la Commission a estimé qu'il fallait en
moyenne quatre ans pour obtenir une autorisation de mise sur
le marché d'un produit pharmaceutique (point 51 du
préambule de la proposition). Toutefois, selon J. F. Bloch et
P. Schmitt, ce délai est d’une dizaine d’années («Le certificat
complémentaire de protection institué par le réglement
n° 1768/92 du 18 juin 1992» dans la Gazette du Palais,
1993, p. 1280 a 1283).
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sorte que la période qui s’écoule entre le
dépét de la demande de brevet et I'octroi de
'autorisation de mise sur le marché du
produit réduit notablement la durée de
’exploitation exclusive '°, décourage les
investisseurs et pénalise la recherche dans
ce secteur (troisiéme et quatriéme considé-
rants) 1.

6. La République francaise et la République
italienne ont remédié a cette situation en
créant des certificats complémentaires de
protection '%. Pour écarter le risque d’une
évolution hétérogéne des législations des
différents Etats membres, susceptible d’en-
traver la libre circulation des médicaments
dans le marché intérieur, le réglement
n° 1768/92 a prévu une solution uniforme
au niveau communautaire par la création
d’un certificat pour les médicaments ayant
donné lieu a une autorisation de mise sur le
marché. Ce certificat peut étre obtenu selon
les mémes conditions dans tous les Etats
membres par le titulaire du brevet, qu'’il

10 — La convention sur la délivrance de brevets européens,
conclue 3 Munich le 5 octobre 1973 et dont la Confédération
suisse et la Principauté de Liechtenstein sont signataires,
prévoit une période de vingt ans 3 compter de la date du
dépét (article 63, paragraphe 1).

11 — Galloux, J. C,, op. cit., indique qu’ainsi les titulaires de brevets
sur des produits dont la mise sur le marché est soumise & une
autorisation bénéficient d’un traitement moins favorable que
celui réservé aux titulaires de brevets «communs».

12 — Lois du 25 juin 1990 (France} et du 19 octobre 1991 (Italie),
établissant une période maximale de protection de 7 et 18 ans
respectivement.

s’agisse d’un brevet national ou européen
(sixiéme et septiéme considérants) 13,

7. Peuvent bénéficier de ce document — qui
confére les mémes droits et impose les
mémes limitations et obligations que le titre
qu’il compléte (article 5) — les produits
protégés sur le territoire d’'un Etat membre
dont la vente est soumise & une procédure
préalable d’autorisation en vertu de la
directive 65/65/CEE'* ou de la directive
81/851/CEE !° (article 2).

13 — Sur les motifs qui ont présidé a I'adoption du réglement et les
objectifs qu’il poursuit, voir les conclusions présentées par les
avocats généraux Jacobs et Fennelly, les 9 mars 1995 et
3 octobre 1996 respectivement, dans les affaires ayant donné
lieu aux arréts du 13 juillet 1995, Espagne/Conseil (C-350/92,
Rec. p. 1-1985), et du 23 janvier 1997, Biogen (C-181/95, Rec.
p. 1-357). Récemment, l'avocat général Jacobs a souligné
'importance de l'objectif consistant & éviter une évolution
hétérogeéne des législations nationales (voir point 44 de ses
conclusions du 29 avril 2004, dans l'affaire Pharmacia Italia,
C-31/03, sur laquelle la Cour n’a pas encore statué).

14 — Directive du Conseil, du 26 janvier 1965, concernant le
rapprochement des dispositions législatives, réglementaires
et administratives relatives aux spécialités pharmaceutiques
(JO 1965, 22, p. 369), modifiée et complétée par la directive
75/319/CEE du Conseil, du 20 mai 1975, deuxiéme directive
du méme nom (JO L 147, p. 13). Ces deux textes ont été
remplacés par la directive 2001/83/CE du Parlement
européen et du Conseil, du 6 novembre 2001, instituant un
code communautaire relatif aux médicaments a usage
humain (JO L 311, p. 67), dont larticle 128, paragraphe 2,
dispose que les références aux directives abrogées s’enten-
dent comme faites 4 la nouvelle directive. Cette derniére a été
modifiée 4 son tour par les directives 2004/27/CE et 2004/24/
CE, toutes deux du Parlement européen et du Conseil,
adoptées le 31 mars 2004 (JO L 136, p. 34 et 85).

15 — Directive du Conseil, du 28 septembre 1981, concernant le
rapprochement des législations des Etats membres relatives
aux médicaments vétérinaires (JO 317, p. 1), abrogée et
remplacée par la directive 2001/82/CE du Parlement
européen et du Conseil, du 6 novembre 2001, instituant un
code communautaire relatif aux médicaments vétérinaires
(JO L 311, p. 1), dont l'article 96 est libellé¢ dans les mémes
termes que l'article 128, paragraphe 2, de la directive
2001/83. La directive 2001/82 a été modifiée par la directive
2004/28/CE du Parlement européen et du Conseil, du
31 mars 2004 (JO L 136, p. 58).
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8. Or, les conditions d’obtention d’un certi-
ficat sont les suivantes: 1) le produit est
protégé par un brevet de base en vigueur;
2) il a obtenu, en tant que médicament, sa
premiére autorisation de mise sur le marché
en cours de validité, conformément aux
directives précitées et 3) il n’a pas déja fait
I'objet d’un certificat (article 3).

9. La demande doit étre déposée dans un
délai de six mois & compter de la date a
laquelle le produit, en tant que médicament,
a obtenu l'autorisation susmentionnée, 2
moins que celle-ci ne soit antérieure a la
délivrance du brevet de base, auquel cas le
délai commence & courir 2 compter de cette
derniére date (article 7).

10. Pour le législateur communautaire, I’ob-
jectif est d’accorder au titulaire de I'invention
au maximum quinze années d’exclusivité a
compter de la premiére autorisation de mise
sur le marché dans la Communauté (hui-
tiéme considérant). A cet effet, 'article 13
réglemente la durée du certificat comme suit:

«1. Le certificat produit effet au terme légal
du brevet de base pour une durée égale a la
période écoulée entre la date du dépot de la
demande du brevet de base et la date de la
premiére autorisation de mise sur le marché

I-3214

dans la Communauté, réduite d’une période
de cinq ans [,

2. Nonobstant le paragraphe 1, la durée du
certificat ne peut étre supérieure a cinq ans a

compter de la date a laquelle il produit
effet» 17,

11. Les décisions concernant les demandes
de certificats ainsi que celles rendues dans le
cadre des actions en nullité dirigées contre
ces demandes sont susceptibles de recours
selon les conditions prévues par les légis-
lations nationales pour les décisions analo-
gues prises en matiére de brevets (article 17,
lu conjointement avec les articles 10 et 15).

B — L’accord sur I’Espace économique euro-
péen '3

12. Cet accord, conclu a Porto le 2 mai 1992
et en vigueur depuis le 1° janvier 1994, a

16 — Au point 8 des conclusions dans 'affaire Espagne/Conseil,
précitées, 1'avocat général Jacobs explique la portée de ce
réglement a l'aide d'un exemple: «Supposons qu’une
demande de brevet de base a été présentée en 1990, le
brevet expirant en 2010. Si lautorisation de mise sur le
marché est donnée en 1997, le certificat prendra effet en 2010
pour une période de sept ans moins cing, et expirera donc en
2012».

17 — Cette limitation temporelle est destinée 4 protéger d'autres
intéréts en jeu, tels que celui de la santé publique, visé au
neuviéme considérant du réglement, qui, pour cette méme
raison, indique également que la protection est strictement
limitée au produit couvert par I'autorisation de mise sur le
marché en tant que médicament.

18 —JO 1994, L 1, p. 3.
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pour objet de créer un espace économique
homogeéne ou les libertés de circulation
(article 1°", paragraphes 1 et 2) sont garanties
sur le territoire défini a l'article 126, para-
graphe 1, qui correspondait a 1'époque aux
Communautés européennes et aux Etats
membres de I’Association européenne de
libre-échange (AELE). Par conséquent, son
champ d’application territorial comprenait
en principe le Liechtenstein et la Suisse,
associés a cette alliance, mais la Confédéra-
tion helvétique a refusé de ratifier I'accord a
I'occasion d’un référendum organisé en
décembre 1992.

13. Afin d’assurer que l'union régionale
existant entre ces deux derniers pays n’en-
trave pas le bon fonctionnement de cet
accord, son entrée en vigueur pour la
Principauté de Liechtenstein a été reportée
au 1% mai 1995 *°.

14. Selon V'article 7, sous a), les réglements
de la Communauté sont obligatoires pour les
parties contractantes et sont entiérement
intégrés dans leurs ordres juridiques respec-
tifs. Aux termes de l'article 65, paragraphe 2,

19 — Voir article 1%, paragraphe 2, du protocole du 17 mars 1993,
portant adaptation de l'accord sur I'Espace économique
européen (JO 1994, L 1, p. 572), lu conjointement avec les
articles 121, sous a), dudit accord et 7, paragraphe 1, de la
décision du Conseil de VEEE n° 1/95, du 10 mars 1995
(JO L 86, p. 58).

le protocole 28 2° et I'annexe XVII *! contien-

nent, a cet effet, des dispositions et des
modalités particulieres applicables a la pro-
priété intellectuelle, industrielle et commer-
ciale.

15. La liste figurant a I'annexe XVII, dans la
rédaction résultant de la décision du Comité
mixte de I'EEE n° 7/94?2, comprend le -
réglement n° 1768/92. Conformément 2
I'introduction de cette annexe, qui renvoie
au protocole 1 concernant les adaptations
horizontales %, les références géographiques
faites par le réglement sont réputées ren-
voyer aux territoires des parties contractan-
tes, tels que définis a larticle 126.

16. Quant a elle, 'annexe II 2 de l'accord
EEE, telle que modifiée par la décision n°1/95
du Conseil de '’EEE, énonce e «principe de
mise sur le marché paralléle»: elle prévoit en
effet que, pour les produits couverts par les
actes en question, la Principauté de Liech-
tenstein peut appliquer, outre la législation
de V'EEE, les réglementations techniques et
les normes suisses découlant de I'union
régionale entre la Confédération suisse et la
Principauté de Liechtenstein. Toutefois, les
dispositions relatives a la libre circulation

20 — JO 1994, L 1, p. 194. L'article 1%, paragraphe 1, de ce
protocole précise que le terme «propriété intellectuelle»
comprend la protection de la propriété industrielle et
commerciale.

21 —JO 1994, L 1, p. 482.

22 — Décision du 21 mars 1994 (JO L 160, p. 1).
23 —JOL1,p. 37

24 — JOL 1, p. 263.

I-3215



CONCLUSIONS DE M. RU{Z-JARABO — AFFAIRES JOINTES C-207/03 ET C-252/03

des marchandises ne sont applicables aux
exportations en provenance du Liechtenstein
a destination des autres pays contractants
que si les produits respectent les exigences
imposées par I'acquis juridique de I'EEE. Le
chapitre XIII de cette annexe reprend la
réglementation communautaire concernant
les médicaments et fait référence aux direc-
tives 65/65 et 81/851.

C — Les modifications du réglement
n° 1768/92 résultant de l'accord EEE, per-
tinentes aux fins des présents litiges

17. L’article 3, sous b), dispose que, «aux fins
du présent point et des articles qui s’y
rapportent, une autorisation de mise sur le
marché du produit accordée conformément
a la législation nationale de I’Etat AELE est
traitte comme une autorisation accordée
conformément & la directive 65/65/CEE ou
a la directive 81/851/CEE suivant les cas» 2°.

18. Selon I’article 19, paragraphe 1, «tout
produit qui, & la date du 2 janvier 1993, est
protégé par un brevet en vigueur et pour
lequel, en tant que médicament, une pre-
miére autorisation de mise sur le marché
dans les territoires des parties contractantes

25 — Texte résultant des modifications introduites par I'an-
nexe XVII (point 6), selon la rédaction de la décision
n° 7/94 du Comité mixte de I'EEE.
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a été obtenue apreés le 1° janvier 1985 peut
donner lieu a délivrance d’un certificat» 2°,

19. Conformément 4 l'introduction de I'an-
nexe XVII, lue conjointement avec le point 8
du protocole 1, la référence que fait larti-
cle 13, paragraphe 1, du réglement 2 la date
de la premiére autorisation de mise sur le
marché dans la Communauté est réputée
renvoyer a la date A laquelle cette auto-
risation a été accordée pour la premiére fois
dans un des Etats de I'EEE.

20. Enfin, la décision du Conseil de 'EEE
n° 1/95 a modifié I'annexe XVII en ajoutant
au point 6 une adaptation b), selon laquelle
«en raison de l'union qui existe entre le
Liechtenstein et la Suisse en matiére de
brevets, le Liechtenstein ne délivre aucun
certificat complémentaire de protection pour
les médicaments tel que prévu dans le
réglement» (annexe 10).

III — Les faits, les litiges au principal et
les questions préjudicielles

A — Affaire C-207/03

21. Novartis AG, le University College
London et I'Institute of Microbiology and

26 — H s'agit du libell¢ résultant des actes mentionnés a la note
précédente.
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Epidemiology (ci-aprés «Novartis e.a.») sont
titulaires de droits sur deux médicaments qui
bénéficient de brevets en vigueur: un immu-
nodépresseur utilisé lors des opérations
chirurgicales de transplantations d’organes,
dénommé «Basiliximab», et une composition
antipaludéenne constituée d’'une combinai-
son d’artemether et de lumefantrine ¥’.

22. Les 7 avril 1998 et 22 janvier 1999, les
autorités suisses ont accordé une autorisa-
tion de mise sur le marché pour chacun de
ces deux produits, autorisations qui ont été
automatiquement reconnues au Liechten-
stein.

23. Une autorisation de mise sur le marché a
également été délivrée le 9 octobre 1998
pour le basiliximab par la Commission des
Communautés européennes en vertu de la
procédure instituée par le réglement (CEE)
n® 2309/932%, tandis que la composition
contre la malaria a fait I’objet d’'une auto-
risation nationale de la British Medicines
Control Agency le 30 novembre 1999.

24. Le directeur adjoint du United Kingdom
Patent Office (Office des brevets du

27 — Basiliximab: brevet EP 0 449 769, dont la demande a été
déposée le 13 mars 1991. Combinaison d’artemether et de
lurnefantrine: brevet EP 0 500 823, dont la demande a été
déposée le 5 juin 1991.

28 — Réglement du Conseil, du 22 juillet 1993, établissant des
procédures communautaires pour l'autorisation et la sur-
veillance des médicaments & usage humain et 3 usage
vétérinaire et instituant une agence européenne pour
I'évaluation des médicaments (JO L 124, p. 1).

Royaume-Uni), agissant pour le compte de
I'examinateur, a décidé, le 12 février 2003,
que la durée du certificat complémentaire de
protection devait étre calculée par référence
aux dates d’octroi des autorisations suisses.
Novartis e.a. ont formé un recours contre
cette décision au motif que cette durée aurait
di étre calculée par référence a la date
d’octroi de la é)remiére autorisation par un
Etat de 'EEE®.

25. Les termes du débat étant posés, la High
Court of Justice (England & Wales), Chan-
cery Division (Patents Court), formule les
questions suivantes:

«1) La date de I'octroi d’une autorisation de
mise sur le marché en Suisse, qui est
automatiquement reconnue au Liech-
tenstein, doit-elle étre considérée
comme la premiére autorisation de mise
sur le marché d’'un médicament, aux
fins du calcul de la durée d’un certificat
complémentaire de protection confor-
mément a l'article 13 du réglement
n° 1768/92, dans sa rédaction modifiée
par l'accord EEE?

29 — Selon la thése du Patent Office, le certificat délivré pour le
basiliximab (CCP SPC/GB/00/012) expirerait le 6 avril 2013
et celui accordé a l'artemether et a la lumefantrine (CCP
SPC/GB/00/13) le 21 janvier 2014. La thése des requérantes
reporterait cette date aux 8 octobre 2013 et 29 novembre
2014 respectivement.
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2) L’autorité compétente d’un Etat de
I’Espace économique européen est-elle
tenue de rectifier les certificats complé-
mentaires de protection existants, dont
la durée a été calculée de maniére
erronée?»

B — Affaire C-252/03

26. Lorsqu’elle a acquis Cor Therapeutics,
Inc,, Millenium Pharmaceuticals Inc. (ci-
aprés «Millenium») est devenue titulaire
des droits sur le médicament «Eptifibatide»,
destiné aux patients souffrant de maladies
cardiovasculaires, qui est grotégé par un
brevet en cours de validité 3°.

27. Les autorités suisses ont accordé une
premiere autorisation de mise sur le marché
le 27 février 1997, tandis que la Commission,
en application du réglement n° 2309/93, en a
délivré une autre le 1°° juillet 1999.

28. Le 15 décembre 1999, Millenium a
demandé au ministére de ’Economie luxem-
bourgeois un certificat complémentaire de
protection, délivré le 15 février 2000 et dont
la durée a été déterminée par référence a la
date d’octroi de I’autorisation suisse.

30 — Brevet EP 0 477 295 B1, déposé le 15 juin 1990.
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29. La société susmentionnée a formé un
recours contre cette décision devant le
Tribunal administratif de Luxembourg qui,
par jugement du 18 décembre 2002, a fait
droit & sa demande, a modifié la décision
attaquée et a ordonné de remplacer dans
celle-ci la date du 27 février 1997 par la date
du 1% juillet 1999 comme date de la
premiére autorisation de mise sur le marché.

30. En appel, la Cour administrative a
suspendu la procédure et a adressé a la Cour
de justice la question suivante:

«Une autorisation de mise sur le marché
délivrée par les autorités suisses constitue-t-
elle une premiére autorisation de mise sur le
marché dans la Communauté au sens de
l'article 13 du réglement (CEE) n° 1768/92?»

IV — Les procédures devant la Cour de
justice

31. Dans l'affaire C-207/03 ont présenté des
observations écrites, dans le délai prévu a
larticle 20 du statut CE de la Cour de justice,
Novartis e.a., les gouvernements islandais,
liechtensteinois, norvégien, néerlandais et du
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Royaume-Uni, ainsi que la Commission et
I'Autorité de surveillance de l’Association
européenne de libre-échange. Dans l'affaire
C-252/03, outre les gouvernements susmen-
tionnés, 4 l’exception du gouvernement
norvégien et du gouvernement du
Royaume-Uni, sont intervenus le gouverne-
ment luxembourgeois, les deux institutions
susvisées et Millenium.

32. Le 8 juillet 2004, une audience commune
s’est tenue, au cours de laquelle les repré-
sentants des comparants dans la procédure
écrite ont été entendus en leurs observations
orales, a 'exception du gouvernement néer-
landais.

V — Analyse des questions préjudicielles

A — Sur les autorisations de mise sur le
marché suisses et les certificats complémen-
taires de protection dans I'EEE (premiére
question)

33. La question déférée par la juridiction
administrative luxembourgeoise, a l'instar de
la premiére question de la High Court, tend &
savoir quelle qualification il convient de

retenir pour les autorisations de mise sur le
marché accordées en Suisse qui, en vertu de
I'union existant entre ce pays et la Princi-
pauté de Liechtenstein, produisent immédia-
tement effet dans cette principauté. Plus
particulierement, il s’agit de savoir si elles
peuvent constituer la premiére autorisation
de mise sur le marché dans I’EEE et servir de
point de départ pour le calcul de la durée du
certificat complémentaire de protection,
conformément a l'article 13 du réglement.

34. Les parties aux présentes procédures
préjudicielles ont adopté des positions bien
définies et contraires. Les sociétés pharma-
ceutiques requérantes, '’Autorité de surveil-
lance de I’Association européenne de libre-
échange et les gouvernements islandais,
liechtensteinois, néerlandais et norvégien
estiment que les autorisations délivrées en
Suisse ne sauraient étre qualifiées de pre-
miéres autorisations de mise sur le marché,
tandis que le gouvernement du Royaume-
Uni et le gouvernement luxembourgeois,
comme la Commission, soutiennent le
contraire.

35. Ce dernier groupe fonde son argumen-
tation sur une interprétation littérale et
téléologique du réglement n° 1768/92 et sur
la circonstance que, selon lui, I’élément
décisif pour répondre a la question est que
la distribution du produit est subordonnée a
'octroi d’une autorisation, indépendamment
du point de savoir si cette autorisation
permet ou non l'accés du médicament au
territoire de I'EEE. Les autres comparants
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mettent au contraire l'accent sur ce dernier
point, en faisant valoir que les autorisations
accordées en Suisse ne satisfont pas aux
exigences imposées par la réglementation
applicable sur le territoire défini par I'accord
EEE et que, dés lors, elles ne permettent pas
la libre circulation du produit dans le marché
intérieur. En conséquence, on ne saurait,
selon eux, calculer la durée du certificat
complémentaire par référence a la date
d’octroi de ces autorisations. De maniére
surprenante, ils prétendent également que
leur these est étayée par une exégése fidele a
la lettre et aux objectifs du réglement
susmentionné, sans préjudice de l’examen
de ses travaux préparatoires.

36. Les intéressés dans les présentes pro-
cédures préjudicielles emploient donc les
mémes armes pour proposer des résultats
différents.

37. Tous, sans exception, s’accordent néan-
moins sur un point: les autorisations déli-
vrées en Suisse ne donnent pas accés au
territoire de I'EEE aux médicaments qu’elles
protégent. A partir de I3, leurs positions
divergent, car ils attachent a cette circons-
tance des conséquences radicalement diffé-
rentes: pour les uns, elle démontre que les
autorisations suisses ne sauraient constituer
un élément de référence pour calculer la
période complémentaire de protection, tan-
dis que pour les autres elle est dénuée de
pertinence.
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38. Pour arbitrer ce débat et donner une
réponse certaine aux questions posées, il
convient d’analyser le principe de mise sur le
marché paralléle applicable sur le marché du
Liechtenstein.

1) Les médicaments dans le double circuit
commercial du Liechtenstein

39. Le principe de mise sur le marché
paralléle, consacré a I'annexe II de l'accord
EEE, résulte de la participation de la
Principauté de Liechtenstein a des zones
économiques distinctes régies par des nor-
mes différentes. Deux régimes juridiques
sont simultanément applicables dans le
méme domaine: 'un régit les rapports entre
la Confédération suisse et la Principauté de
Liechtenstein; 'autre réglemente I'apparte-
nance de ce dernier pays a I’EEE. En
'absence de conflit, les deux systémes sont
perméables et rien ne s’oppose, en principe,
a ce qu'un produit en provenance de la
Suisse passe du territoire de son partenaire a
celui d’un autre membre de I'EEE et vice
versa. Dans le cas contraire, en revanche, les
barriéres se dressent et les circuits se
ferment, de sorte que les marchandises
autorisées au Liechtenstein ne peuvent étre
exportées a destination des autres Etats
signataires de I'accord EEE que si elles en
respectent les dispositions®'. En définitive,

31 — Le gouvernement liechtensteinois explique dans ses obser-
vations écrites qu’il existe un systéme de contréle desting a
surveiller le flux de marchandises a l'intérieur de son pays et
4 éviter que n'entrent dans un circuit des produits non
conformes 2 la réglementation qui y est applicable (point 34
de ses deux observations écrites).
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les marchandises qui circulent librement
dans 'union douaniére ne bénéficient pas,
de ce simple fait, de la méme liberté dans
I'EEE.

40. Par conséquent, sur le marché du
Liechtenstein circulent simultanément des
médicaments autorisés conformément aux
dispositions de T'accord EEE et d’autres,
protégés par le systéme helvétique. Toute-
fois, en vertu du principe susmentionné de
mise sur le marché paralléle, les autorisations
suisses, qui produisent immédiatement effet
dans le cadre de l'accord conclu entre la
Confédération suisse et la Principauté de
Liechtenstein, ne permettent I'entrée du
médicament dans d’autres Etats membres
de I'EEE que s’il satisfait aux exigences
imposées par la réglementation applicable:
les directives 65/65 et 81/851 (il s’agit a
présent de la directive 2001/83, modifiée par
les directives 2004/27 et 2004/24). On
comprend bien, dés lors, que les produits
originaires de Suisse ne peuvent étre dis-
tribués ipsofacto dans 'EEE; comme je l'ai
expliqué a la note 4, 4 partir du 1° mai 1998
et en vertu de la loi sur la commercialisation
des médicaments dans ’EEE, la Principauté
de Liechtenstein accorde des autorisations
de mise sur le marché conformément au
droit communautaire, ce qui confirme que
les autorisations délivrées par la Confédéra-
tion suisse ne sont pas valables au-dela du
territoire de 'union qui lie ces deux pays.

41. Or, l'existence de deux régimes juridi-
ques distincts, que tous les intéressés ont

reconnue dans leurs observations, permet-
elle de ne pas tenir compte des autorisations
suisses aux fins du calcul de la durée de la
protection complémentaire? La réponse doit
étre cherchée dans les objectifs du régle-
ment.

2) La finalité du réglement n° 1768/92

42. 1l ressort de I'analyse de son préambule
que le principal objectif qui a motivé son
adoption n’était pas de garantir la libre
circulation des médicaments, mais de créer
les conditions nécessaires pour que la
recherche pharmaceutique soit rentable et
éviter que les entreprises du secteur ne
quittent le territoire communautaire, tout
en prenant en considération d’autres intéréts
dignes de protection juridique, tels que ceux
de la santé publique, des consommateurs ou
de I'industrie des médicaments génériques .
La libre circulation des médicaments au
niveau communautaire est une conséquence
de cet objectif essentiel, de sorte que, pour
éviter une fragmentation du marché intér-
ieur par des régles nationales hétérogeénes, le
législateur communautaire a adopté une
réglementation uniforme. S’il est vrai que
I'on a fait de cette motivation secondaire le
principal argument pour justifier la compé-
tence de la Communauté et fonder celle-ci
sur l'article 100 A du traité CE (devenu,

32 — Dans l'arrét Espagne/Conseil, précité, la Cour les a pris en
considération (points 38 et 39). L'avocat général Jacobs, dans
les conclusions qu'il a présentées dans la méme affaire, a
également souligné que le réglement n"a pas pour objet de
contribuer 2 la libre circulation des médicaments (points 44
et 45).
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aprés modification, article 95 CE), on ne
saurait toutefois en déduire qu’il faut appli-
quer et interpréter les dispositions du
réglement a la seule lumiére de !’établisse-
ment et du fonctionnement du marché
commun, sans tenir compte des autres
raisons qui ont pu étre déterminantes dans
I'adoption de cette norme 33,

43. La circonstance que les autorisations de
mise sur le marché accordées en Suisse ne
permettent pas la circulation des médica-
ments qu’elles protégent sur le territoire de
I'EEE, a 'exception du Liechtenstein, n’est a
I'évidence pas pertinente pour répondre aux
juridictions de renvoi. Le fait que les auto-
risations accordées par un Etat membre dans
le cadre des directives 65/65 et 75/319 ou de
la nouvelle directive 2001/83, récemment
modifiée, ne permettent pas non plus de
distribuer librement le produit sur le marché
des autres Etats membres vient d’ailleurs le
confirmer.

44. Ces directives ont certes pour objet de
rapprocher les législations nationales concer-
nant, notamment, les autorisations de mise
sur le marché des spécialités pharmaceuti-
ques, par la création d’un comité ad hoc aux
fonctions consultatives et la mise en place
d’une procédure de reconnaissance mutuelle
des autorisations octroyées. Il n’en reste pas

33 — En tout état de cause, comme l'a relevé l'avocat général
Jacobs dans les conclusions citées a la note précédente, en se
fondant sur P'arrét du 11 juin 1991, Commission/Conseil
(C-300/89, Rec. p. 1-2867), «il n’y a pas obligation que les
mesures arrétées sur la base de l'article 100 A du traité
contribuent directement 4 la libre circulation des produits»
(point 45).
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moins qu’en tout état de cause la compé-
tence pour autoriser la circulation d’un
produit sur le territoire d’'un Etat membre
appartient aux autorités de ce dernier, qui ne
sont pas liées par l'autorisation accordée
dans un autre Etat membre>*. Dans les
conclusions que j'ai présentées dans I'affaire
Generics (UK) e.a., précitée, j'ai suggéré que
«la plupart des médicaments sont commer-
cialisés sur la base d’une autorisation natio-
nale de mise sur le marché délivrée par
l'autorité compétente d’'un Etat membre et
valide sur le territoire de celui-ci» (point 5).
La Cour elle-méme, dans son arrét du
16 décembre 1999, Rhone-Poulenc Rorer et
May & Baker?®, a indiqué qu’en principe
«aucun médicament ne peut étre mis en
vente dans un Etat membre sans qu’une
AMM ait été délivrée conformément a la
directive par l'autorité compétente de cet
Etat membre» (point 23).

45. Le débat sur ce point est donc dénué de
pertinence car, comme la Commission |’a
exposé dans ses observations, il n’existe pas
de lien fonctionnel entre ces autorisations et
la libre circulation des médicaments dans le
marché intérieur.

46. La clé du probléme se trouve ailleurs.

34 — Ainsi qu'il résulte des articles 3, 4 et 5 de la directive 65/65; 9,
10, 11 et 12 de la directive 75/319; et 17 i 39 de Ia directive
2001/83, telle que modifiée par la directive 2004/27.

35 — C-94/98, Rec. p. 1-8789.
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3) La mise sur le marché sur une partie du
territoire de 'EEE

47. Le réglement n° 1768/92 prolonge la
protection accordée aux innovations dans le
secteur pharmaceutique afin d’encourager la
recherche sur le territoire de 1'Union, et ce
de maniére uniforme, de sorte que, comme
l'a indiqué 'avocat général Jacobs au point 44
des conclusions qu’il a présentées dans
l'affaire Espagne/Conseil, précitées, la consé-
quence la plus importante de ce réglement
est que la protection des produits couverts
par un certificat se termine au méme
moment dans tous les Etats membres ot le
certificat a été délivré, et cela méme si les
demandes pour les brevets de base ont été
déposées au cours d’années différentes *°. La
Cour a confirmé ce raisonnement au point 34
de I'arrét rendu dans cette méme affaire, en
jugeant que le réglement susmentionné
prévoit «une durée uniforme de protection».
Dans un autre arrét, rendu deux années plus
tard dans l'affaire Yamanouchi Pharmaceuti-
cal®, elle avait exposé la méme idée en

36 — L'avocat général illustre cette affirmation par l'exemple
suivant: «Supposons que la demande de brevet ait été
présentée en 1990 dans 1'Etat membre A, et en 1991 dans
I'’Etat membre B, la protection liée au brevet expirant
respectivement en 2010 et 2011. L’autortsation de mise sur
le marché du produit est accordée tout d’abord dans I'Etat
membre C, en 1998. Cela améne a calculer ainsi la durée du
certificat: dans I'Etat membre A, cette durée est de huit
(1990-1998) ans moins cing, le certificat prenant effet en
2010 et expirant en 2013. Dans I’Etat membre B, la durée est
de sept (1991-1998) ans moins cing, le certificat prenant effet
en 2011 et, de nouveau, expirant en 2013» (point 44 in fine).
Des considérations similaires figurent dans les conclusions
que l'avocat général Stix-Hackl a présentées le 26 février 2002
dans 'affaire ayant donné lieu a V'arrét du 11 décembre 2003,
Hissle (C-127/00, Rec. p. [-14781, point 85).

37 — Arrét du 12 juin 1997 (C-110/95, Rec. p. [-3251).

soulignant que, en se référant a la premiére
autorisation de mise sur le marché dans la
Communauté, le réglement entendait
exclure que, dans les Etats membres dans
lesquels l'autorisation de mettre un produit
déterminé sur le marché n’a été délivrée que
trés tardivement, un certificat puisse encore
étre délivré alors qu’il ne serait plus possible
de le délivrer dans les autres Etats membres.
«Le réglement vise ainsi a éviter la délivrance
de certificats ayant des durées de validité
différentes en fonction des Etats membres»
(point 25).

48. Cest précisément I'égalité des durées de
protection prévue par le réglement qui
justifie le systtme et donne raison a ceux
qui, comme la Commission, le gouverne-
ment luxembourgeois et le gouvernement du
Royaume-Uni, soutiennent que les auto-
risations accordées par les autorités suisses,
qui produisent immédiatement effet au
Liechtenstein, doivent étre prises en consi-
dération pour calculer la durée de la protec-
tion complémentaire.

49. Le réglement n'a pas pour objet d’uni-
formiser les autorisations de mise sur le
marché, mais de créer un systéme unique de
prorogation et, comme il s’agit d’assurer que
le droit exclusif d’exploitation ait la méme
durée sur tout le territoire de I'EEE, I'élé-
ment décisif est la date a laquelle cette
exploitation commence, c’est-a-dire la date a
partir de laquelle le médicament peut étre
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légalement distribué sur une 3gartie de son
territoire >%, quelle qu’elle soit >, et indépen-
damment de I'habilitation obtenue, qui peut
étre soit une autorisation nationale délivrée
par un Etat membre dans le cadre des
directives précitées, soit une autorisation
centralisée accordée en application du régle-
ment n° 2309/93 [a présent, réglement (CE)
n° 726/2004 %), ou bien encore une autre
autorisation qui permet la circulation du
produit conformément 3 la réglementation
applicable.

50. Dans cette derniére catégorie figurent,
comme je I'ai exposé aux points 17 a 19 des
présentes conclusions, les autorisations que
les Etats membres de I’Association euro-
péenne de libre-échange ont accordées en
vertu de leurs législations nationales respec-

38 — Dans les conclusions de I'affaire Pharmacia Italia, précitées,
Favocat général Jacobs explique que le réglement vise 2
étendre la protection que confére le brevet, c’est-a-dire a
allonger la période d’exclusivité afin de compenser le laps de
temps qui était perdu en raison de I'absence d’autorisation de
commercialiser le produit. I1 estime donc que I'élément
essentiel est la premiére commercialisation des médicaments,
date a laquelle les rentrées commerciales commencent 3
apparaitre (point 45). Les considérations précédentes condui-
sent I'avocat général 4 affirmer qu'il est indifférent a cette fin
que la premitre autorisation soit accordée pour des
médicaments 4 usage humain ou A usage vétérinaire. Il
convient d’appliquer cet argument a la présente affaire pour
en conclure que la partie tﬂl territoire de I'EEE ot a lieu la
commercialisation est dénuée de pertinence; l'idée fonda-
mentale est que le médicament peut étre vendu et que le
titulaire du brevet peut ainsi amortir les investissements
consacrés 4 son obtention.

39 — Dans les conclusions de I'affaire ayant donné lieu a I'arrét
Hissle, précité, I'avocat général Stix-Hackl a exprimé cette
idée, en indiquant que la premiére autorisation n’est pas celle
accordée par I'Etat membre ot le certificat est demandé, mais
celle qui a conduit 3 la premiére commercialisation du
produit en tant que médicament dans l'un des pays
communautaires (points 84 et 85).

40 — Réglement du Parlement européen et du Conseil, du 31 mars
2004, établissant des procédures communautaires pour
l'autorisation et la surveillance en ce qui concerne les
médicaments 4 usage humain et A usage vétérinaire, et
instituant une Agence européenne des médicaments
(JO L 136, p. 1), dont l'article 88 abroge le réglement
n°® 2309/93.
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tives, non adaptées aux directives sectoriel-
les, ainsi que celles délivrées par les autorités
suisses — qui ne satisfont pas davantage,
bien entendu, aux exigences de l'ordre
juridique communautaire — car les unes et
les autres permettent la distribution des
médicaments sur une partie du territoire de
I'EEE. L’analogie établie, dans un argument
ad absurdum, par certaines parties entre les
autorisations délivrées par la Confédération
suisse et celles accordées par les autorités
japonaises ou américaines est hors de pro-
pos, car ces derniéres, a la différence des
premiéres, ne permettent pas de distribuer
un produit pharmaceutique sur le marché
intérieur. L'élément de référence est le fait
juridiquement pertinent que constitue la
distribution légale des médicaments sur une
partie du territoire de 'EEE*! et il importe
peu que celle-ci ait lieu en vertu d’un titre
permettant la libre circulation sur I’ensemble
de ce territoire *2,

51. On écarte ainsi le risque, signalé par
certaines parties, d’étendre les conséquences
d’une convention — l'union douaniére entre
la Principauté de Liechtenstein et la Confé-

41 — La Cour a souligné ce point dans Farrét Yamanouchi
Pharmaceutical, précité, en indiquant que le critére de la
premiére autorisation n’est nécessaire que pour déterminer la
durée du certificat (point 23) et en précisant que sa fonction
est de caractére purement temporel (point 24).

42 — Preuve en est que l'article 13, paragraphe 1, fait référence 2
«la date de la premiére autorisation de mise sur le marché
dans la Communauté» (souligné par moi). Il se réfere donc a
un élément factuel, déterminé par un acte juridique qui
permet de distribuer le produit sur un secteur du marché
intérieur, et n'exige pas que cette autorisation s’applique a
I'ensermble de ce marché. C’est pourquoi la décision n° 7/94
du Comité mixte a pu modifier I'article 3, sous b}, et assimiler
les autorisations accordées par les Etats de I'Association
européenne de libre-échange en application de leurs légis-
lations nationales A celles délivrées par les Ftats membres de
la Communauté en vertu des régles harmonisées établies par
les directives 65/65 et 81/851.
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dération suisse — au-dela de ses limites
strictes (c’est-a-dire aux autres Etats mem-
bres de I’EEE), en violation des principes du
droit international, car on ne donne pas effet
a une norme d’'un ordre juridique étranger,
mais a un fait juridique intervenu sur le
territoire de I'EEE.

52. Ainsi, je suggeére a la Cour de répondre
aux juridictions de renvoi que les auto-
risations de mise sur le marché délivrées
par les autorités suisses, qui produisent
immédiatement effet au Liechtenstein, peu-
vent constituer «la premiére autorisation de
mise sur le marché sur le territoire de I'EEE»
au sens de l'article 13 du réglement
n° 1768/92, dont la date d’octroi permet de
calculer la durée des certificats complémen-
taires de protection.

4) Les arguments contraires sont dénués de
pertinence

53. La Cour a reconnu dans l'arrét Hissle,
précité, que la «premiére autorisation de
mise sur le marché dans la Communauté»
doit étre délivrée conformément a la direc-
tive 65/65, dans 'un quelconque des Etats
membres (points 58 et 78, ainsi que le point 2
du dispositif). Cette affirmation ne doit
toutefois pas étre détachée de son contexte:
en premier liey, la Cour souhaitait exclure de
cette notion d’autres types d’autorisations
ratione materiae, telles que celles relatives

aux prix et aux remboursements de médica-
ments; et, en second liey, les Etats membres
de 'EEE impliqués dans le litige au principal
étaient également membres de !’Union
européenne, aussi n’était-il pas nécessaire
de se référer a la rédaction du réglement
n° 1768/92 résultant de I'accord EEE, de ses
protocoles et de ses annexes, ainsi que des
décisions adoptées par les organes directeurs
de I'EEE.

54. Comme la Cour l'a rappelé dans son
arrét Hissle (point 72), les termes «premiére
autorisation de mise sur le marché» ou
«premiére autorisation de mise sur le marché
dans la Communauté» ne doivent pas étre
interprétés différemment selon la disposition
du réglement dans laquelle ils apparaissent.
En somme, lorsque l'article 13 fait référence
a cette notion, il y inclut également les
autorisations accordées conformément aux
législations nationales des Etats de I’Associa-
tion européenne de libre-échange, car c’est
ce que prévoient les articles 3, sous b), et 19,
paragraphe 1, du réglement, selon la rédac-
tion de 'annexe XVII (point 6) de 'accord
EEE, telle que modifiée par la décision
n° 7/94 du Comité mixte de 'EEE (voir les
points 17 et 18).

55. Par ailleurs, la Principauté de Liechtens-
tein ne peut délivrer de certificats complé-
mentaires de protection, circonstance qui,
comme laffirme la Commission, est la
conséquence logique du fait qu’elle ne
délivre pas de brevets et est dénuée de
pertinence pour répondre a la question
préjudicielle, car I'élément essentiel, comme
je l'ai exposé, est la date a partir de laquelle
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un produit pharmaceutique peut étre légale-
ment commercialisé sur une partie du
territoire de ’EEE, date qui permet de fixer
le dies ad quem de la période servant au
calcul de la durée complémentaire de pro-
tection. Par conséquent, si le titulaire d’'un
brevet couvrant le territoire de la principauté
ne peut obtenir un certificat en vertu du
réglement n° 1768/92, la durée de la
protection sur le marché de ce pays ne
pourra jamais étre prorogée d’une durée
égale 2 celle existant dans les autres Ftats de
'EEE®. Cette circonstance, qui tient i la
situation particuliére de la Principauté de
Liechtenstein, est toutefois la condition
requise pour admettre dans I'EEE un parte-
naire spécial, qui a conclu une union en la
matiére avec un Etat tiers, et I'on ne saurait
donc en tirer argument pour faire abstrac-
tion de 'un des objectifs du réglement, a
savoir compenser la période écoulée entre le
dépot de la demande de brevet dans I’Etat ol
le certificat est ultérieurement demandé et la
date a laquelle le produit a réellement pu étre
distribué pour la premiére fois sur le marché
intérieur.

56. La solution préconisée par Novartis e.a.
(la non-prise en compte des autorisations

43 — Bien entendu, les certificats complémentaires de protection
délivrés par les autorités helvétiques produisent automati-
quement effet sur le territoire du Liechtenstein (articles 2 3 4
de la convention additionnelle). Le régime suisse est
identique a celui prévu par le réglement: la prorogation, qui
débute a I'expiration de la période de protection conférée par
le brevet, est d’une durée égale i la période écoulée entre le
dépot de la demande de brevet et la délivrance de la premiére
autorisation de mise sur le marché, réduite de cinq années, et
ne peut excéder cinq ans [article 140e de la loi fédérale sur les
brevets (Bundesgesetz iiber die Erfindungspatente) — SR
232.14].
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suisses) ignorerait l'objectif susmentionné,
sans remédier au dysfonctionnement repro-
ché car, en tout état de cause, les autorités
liechtensteinoises demeureraient incompé-
tentes pour délivrer les certificats.

57. De surcroit, leur thése méconnaitrait un
autre objectif du réglement n° 1768/92, qui
est de reconnaitre au titulaire d’'un brevet et
d’un certificat le bénéfice dans la Commu-
nauté de quinze années d’exclusivité au
maximum (huitiéme considérant). En effet,
selon leur thése, Novartis e.a. disposeraient
de ce monopole jusquau 8 octobre 2013
(voir la note 29) pour le basiliximab, par
exemple, alors qu’ils ont pu le commercia-
liser sur le territoire de I'EEE dés le 7 avril
1998, en vertu de l'autorisation accordée a
cette méme date par les autorités suisses et
valable au Liechtenstein.

58. Selon les demanderesses au principal, la
prise en considération des autorisations
délivrées par la Confédération suisse
implique que les entreprises pharmaceuti-
ques se voient reconnaitre le bénéfice d’une
période pendant laquelle elles commerciali-
sent le produit sur un marché, celui de la
petite principauté, qui compte seulement
32 000 consommateurs potentiels. Or, outre
que la méme conséquence pourrait découler
de la prise en compte des autorisations
accordées par d’autres Ftats membres fai-
blement peuplés**, il convient de rappeler

44 — 1 ne faut pas oublier que I'autorisation accordée par un Etat
membre n'a pas pour conséquence automatique d'ouvrir le
marché des autres membres de I'EEE.
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que le législateur communautaire a tenu
compte, lors de I'adoption du réglement en
question, de la protection d’autres intéréts
légitimes, en particulier ceux de la santé
publique, a savoir, selon l'arrét Espagne/
Conseil, précité, ceux des consommateurs et
des fabricants de médicaments génériques. Il
s'ensuit que la thése des demanderesses au
principal repose sur une prémisse erronée,
selon laquelle la norme communautaire
susmentionnée a pour objectif la libre
circulation des médicaments.

59. Les parties opposées a la solution que je
préconise soutiennent que l'article 3, sous b),
a linstar de Farticle 19, paragraphe 1, selon
le libellé résultant de la décision n° 7/94 du
Comité mixte, tentait de proposer une
solution transitoire pour que les autorisa-
tions accordées par la République d’Autriche,
la République de Finlande, la République
d’Islande, le Royaume de Norvége et la
Confédération suisse avant leur adhésion a
I'EEE puissent étre prises en compte aux fins
du calcul de la durée des certificats complé-
mentaires de protection. Cette affirmation
est une véritable ficta confessio car, outre
que rien n'empéche de reconnaitre un tel
caractére provisoire a la situation de la
Principauté de Liechtenstein, au moins en
partie, jusqu’en 1998 %> — année au cours de
laquelle elle a créé la Kontrollstelle fiir
Arzneimitteln (Unité de controle des médi-
caments), organe compétent pour octroyer
les autorisations de mise sur le marché, et
adapté sa réglementation a I'acquis commu-

45 — Situation que les organes de I’EEE ont reconnue dans la
décision n° 1/95 du Conseil de I'EEE.

nautaire —, elle reconnait implicitement que
le réglement n° 1768/92 ne prétend pas
harmoniser les conditions de délivrance des
autorisations, mais unifier sur I’ensemble du
territoire de I'EEE la durée de la protection
exclusive que confére un brevet sur un
produit pharmaceutique et que I’on peut a
cette fin tenir compte des autorisations
délivrées par les membres de I’Association
européenne de libre-échange avant que ces
derniers aient adapté leurs ordres juridiques
respectifs aux exigences du systéme juridique
communautaire.

60. L’Autorité de surveillance de I’Associa-
tion européenne de libre-échange, ainsi que
le gouvernement liechtensteinois et les
gouvernements islandais et néerlandais font
valoir que, lors de 'adoption de la décision
n° 7/94 du Comité mixte de I'EEE, modifiant
les articles 3, sous b), et 19, paragraphe 1, du
réglement n° 1768/92, la Principauté de
Liechtenstein ne faisait pas encore partie de
I'EEE et que ces dispositions ne sauraient
donc viser des autorisations qui, telles que
celles délivrées par la Confédération suisse,
Etat membre de ladite Association, ouvrent
le marché de la principauté aux produits
pharmaceutiques. ] estime toutefois que cet
argument est insuffisant 4 deux égards. En
premier lieu, il ne faut pas oublier qu’a
I'’époque la Principauté de Liechtenstein
avait le statut d’observateur et que son
adhésion définitive a I'EEE était envisagée a
terme, lorsque les difficultés résultant de son
union douaniére avec la Confédération suisse
auraient été surmontées. De toute évidence,
on ne saurait donc raisonnablement estimer
qu’il n’a pas été tenu compte de la situation
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particuliere de la Principauté de Liechten-
stein au cours du processus d’adoption de la
décision.

61. En second lieu, jai déja exposé que la
volonté des auteurs de la décision était
manifestement de tenir compte des auto-
risations délivrées par les Etats de I’Associa-
tion européenne de libre-échange en appli-
cation de régles non communautaires, ce qui
vaut également pour les autorisations suisses
qui, en vertu de la convention conclue avec
la Principauté de Liechtenstein, produisent
automatiquement effet dans ce dernier pays,
membre de I'EEE. De surcroit, le Conseil de
I'EEE, dans sa décision n° 1/95 (annexe 10), a
précisé, aprés avoir fait référence a la
décision n° 7/94 du Comité mixte de I'EEE,
que la Principauté de Liechtenstein délivre-
rait pas de certificats complémentaires de
protection et n’a pas estimé nécessaire
d’ajouter que les autorisations accordées en
vertu des législations nationales des Ftats de
I’Association européenne de libre-échange
ne comprenaient pas les autorisations déli-
vrées par un membre — la Confédération
suisse — qui permettent la commercialisa-
tion de médicaments au Liechtenstein.

B — Sur la rectification des certificats
complémentaires de protection dont la durée
a été incorrectement calculée (seconde ques-
tion préjudicielle)

62. La réponse proposée & la premiére
question préjudicielle correspond 3 celle
préconisée par le United Kingdom Patent
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Office. La seconde question, soulevée par la
seule High Court of Justice, est donc
hypothétique, puisqu’il n’y aurait pas erreur
dans le calcul de la prorogation accordée a
Novartis e.a. Dans ces conditions, I'interpré-
tation de la Cour ne s’avére pas nécessaire.

63. Toutefois, la Cour administrative
(Luxembourg) pouvant statuer dans un sens
différent et estimer que la décision a I'origine
du litige au principal est incorrecte, j’analyse
dans les points suivants cette seconde
question, a titre simplement subsidiaire
néanmoins.

64. A titre liminaire, il convient de préciser
que, telle qu’elle est formulée, la question est
irrecevable, car elle n'a aucun lien avec
I'objet du litige dont est saisie la juridiction
britannique. En effet, 'action exercée par
Novartis e.a. tend a obtenir la révision de la
décision rendue par le United Kingdom
Patent Office au motif que les autorisations
suisses de mise sur le marché ne devraient
pas étre prises en considération dans le
calcul de la durée des certificats complé-
mentaires de protection et qu'il convient
donc de prolonger la durée de ces derniers
en prenant comme élément de référence les
autorisations délivrées ultérieurement par la
Commission et la British Medicines Control
Agency®. Pour trancher le litige, 1la High
Court n'a nul besoin de savoir si une autorité

46 — Comme je I'ai exposé aux points 21 et suiv. des présentes
conclusions.
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nationale doit rectifier les termes de tout
certificat dont la durée a été incorrectement
calculée®, il lui suffit de savoir si, aprés
qu'une erreur de calcul a été judiciairement
constatée, 1'organe administratif compétent
est tenu de la rectifier. C’est en ce sens, selon
moi, qu’il convient d’entendre la question
des juges de renvoi.

65. Les parties qui ont formulé des observa-
tions sur ce point s’accordent sur I’essentiel,
leurs divergences de vues étant de simples
nuances.

66. Un élément de réponse peut étre trouvé
dans les dispositions du réglement
n° 1768/92, dont l'article 17 dispose que les
décisions prises en application dudit reégle-
ment sont susceptibles des mémes recours
que ceux prévus par la législation nationale
contre des décisions analogues prises en
mati¢re de brevets. Le réglement (CE)
n° 1610/96 *%, concernant les produits phy-
tosanitaires, contient une disposition iden-
tique puisque son article 17, paragraphe 2,
permet d’introduire contre la décision de
délivrance du certificat un recours visant a
«rectifier» *° sa durée lorsque la date de la

47 — Ainsi qu'il ressort du point 44 de la décision de renvoi.

48 — Réglement du Parlement européen et du Conseil, du 23 juillet
1996, concernant la création d’un certificat complémentaire
de protection pour les produits phytopharmaceutiques
(JO L 198, p. 30}).

49 — La version espagnole du réglement emploie le terme
«reducir»; toutefois, d’autres versions linguistiques utilisent
des expressions correspondant au mot espagnol «rectificar»:
«berichtigen» (allemande), «rectifier» (frangaise), «rectifz—
ing» (anglaise), «ottenere la rectifica» (italienne) et «rectifi-
car» (portugaise).

premiére autorisation de mise sur le marché
est incorrecte. En outre, en vertu du dix-
septiéme considérant, ledit article 17, para-
graphe 2, vaut pour l'interprétation de
I'article 17 du réglement n° 1768/92.

67. Les autorités nationales sont donc
tenues de corriger la date déterminant la
durée du certificat si une erreur a été
commise lors de sa fixation. La Cour s’est
prononcée en ce sens dans larrét Hassle
(point 88) °°.

68. Méme en I'absence de telles dispositions,
les principes qui président a I’ordre juridique
communautaire conduiraient a un tel résul-
tat.

69. Si une autorité nationale fait une inter-
prétation erronée du réglement n° 1768/92,
qui la conduit a effectuer un calcul erroné
(par excés ou par défaut) de la durée du

50 — Dans cet arrét, la Cour a interprété les articles 15 et 19 du
réglement, en précisant que ce dernier article est violé
lorsque le certificat contient une erreur sur la date de la
premiére autorisation de mise sur le marché et a souligné que
cette date était en réalité antérieure a la date a partir de
laquelle le régime transitoire était applicable, ce dont elle a
conclu que le certificat était nul en application de I'article 15
(point 89). En revanche, si une erreur a été comrmise, mais
que la date correcte est postérieure a celle indiquée a
P'article 19, le certificat est valable et il suffit de rectifier la
date d'expiration (point 88). L'avocat général Stix-Hackl,
dans les conclusions précitées (point 105), a expliqué que le
nouveau calcul de la durée a laquelle fait référence l'article 17,
paragraphe 2, du réglement n° 1610/96 est congu pour
I'hypotheése ou la durée du certificat a été déterminée en
violation de l'article 13 du reglement, parce que, par exemple,
la date mentionnée dans la demande de certificat est erronée.
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certificat complémentaire de protection, elle
rompt l'uniformité a laquelle tend -cette
norme communautaire, laissant la porte
ouverte a la disparité des durées complé-
mentaires de protection existant dans les
différents Etats membres, ce que le légis-
lateur a manifestement entendu éviter.

70. Cette idée est liée a la primauté du droit
communautaire > et a pour corollaire que,
pour assurer son effet utile, plein et uni-
forme ®?, les autorités nationales doivent,
dans le cadre de leurs compétences, garantir
le respect des normes qui composent ce
corpus juridique, en particulier de ses
réglements, tels qu’ils ont été interprétés
par la Cour de justice *3. Cette derniére, dans
I'exercice de la compétence que lui confére
'article 234 CE, éclaire et précise leur
signification et leur portée, indiquant ainsi
comment ils doivent ou auraient d étre

51 — Consacré par l'arrét du 15 juillet 1964, Costa (6/64, Rec.
p. 1141).

52 — Voir arrét du 9 mars 1978, Simmenthal (106/77, Rec. p- 629).
Kovar, R., «Rapports entre le droit communautaire et les
droits nationaux», dans I'ceuvre collective Trente ans de droit
communautaire, Ed. Commission des Communautés euro-
péennes, col. Perspectives européennes, 1981, p. 118, a
souligné que les impératifs d'unité, d’uniformité et d’effica-
cité sont la traduction juridique de I'objectif politique de la
construction européenne sur lequel repose le principe de
primauté.

53 — L'interprétation donnée par la Cour & une disposition d’'un
réglement a des conséquences dans tous les Etats membres
(arrét du 17 avril 1986, Reed, 59/85, Rec. p. 1283, point 13).
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compris et appliqués depuis leur entrée en
vigueur ",

71. Par conséquent, en principe, toute auto-
rité judiciaire est tenue, sauf dans des cas
exceptionnels, d’appliquer la régle commu-
nautaire conformément a !'interprétation
donnée par la Cour méme aux rapports
juridiques nés et constitués avant Farrét
statuant sur la demande d’interprétation,
des lors que les conditions requises pour
accéder au controdle juridictionnel se trou-
vent réunies >>. De la méme maniére et pour

les mémes raisons, la méme obligation

s'impose aux autorités administratives *°.

54 — Ce principe a été formellement énoncé dans l'arrét du
27 mars 1980, Denkavit italiana (61/79, Rec. p. 1205,
point 16), et a été récemment repris par 'arrét du 13 janvier
2004, Kithne & Heitz (C-453/00, Rec. p. [-837, point 21). La
Cour y avait toutefois déja fait référence dans Varrét du
27 mars 1963, Da Costa en Schaake e.a. (28/62 a 30/62, Rec.
p- 59), dans lequel elle a déclaré que «[...] lorsqu’elle donne,
dans le cadre concret d'un litige pendant devant une
juridiction interne, une interprétation du traité, se borne a
déduire de la lettre et de l'esprit de celui-ci la signification
des normes communautaires, I'application au cas d'espéce
des normes ainsi interprétées étant réservée au juge natio-
nal [...]; [...] cette conception répond & la fonction attribuée
a la Cour [...] visant a assurer I'unité de l'interprétation du
droit communautaire». L’obligation des autorités nationales,
en particulier des juges, dappliquer la réglementation
conformément i I'exégése de la Cour est donc le corollaire
de la répartition des taches justifiée par la procédure
préjudicielle, qui, comme Fa précisé Robert Lecourt il y a
quelques années (Le juge devant le Marché commun, 1970,
p- 50), en distinguant entre I'interprétation et I'application,
permet de concilier l'autorité légitime du juge avec la
nécessaire uniformité du droit communautaire.

55 — Comme la Cour I'a reconnu dans I'arrét Denkavit italiana,
précité, (points 16 et suiv.). Dans les conclusions présentées
le 17 juin 2003 dans I'affaire Kiihne & Heitz, précitée, I'avocat
général Léger indique que cette obligation permet d’éviter
que le droit communautaire ne subisse des distorsions
d’application dans le temps, au détriment de son application
uniforme et de sa pleine efficacité, et s'inscrit dans le cadre de
L'objectif poursuivi par la procédure préjudicielle, consistant
a assurer, grice 3 un mécanisme de coopération juridiction-
nelle, cette interprétation homogéne du droit communau-
taire (point 39).

56 — Selon le point 22 de l'arrét Kiihne & Heitz, précité, les
organes administratifs nationaux doivent appliquer les régles
de droit communautaire, méme 2 des rapports juridiques nés
et constitués avant Parrét de la Cour statuant sur leur
interprétation.
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72. 1l existe néanmoins deux limites a ce
principe. Selon la premiére, en I'absence de
réglementation communautaire, il appartient
aux ordres juridiques des Etats membres de
régler les modalités procédurales des recours
tendant a obtenir la rectification, par des
normes qui, en tout état de cause, accordent
aux droits découlant du systéme juridique
communautaire un niveau de protection
identique a celui dont bénéficient les droits
fondés sur les normes nationales (principe
d’équivalence) et aménagent des procédures
qui ne rendent pas difficile ou impossible en
pratique l'exercice des actions pertinentes
(principe d’effectivité) 57,

73. La seconde limite, qui découle de la
premiére, réside dans I'obligation de respec-
ter le principe de sécurité juridique, regle
fondamentale de 1'ordre juridique commu-
nautaire, qui interdit de réexaminer des
décisions qui étaient insusceptibles de
recours et de révision a la date a laquelle la
décision préjudicielle a été connue. Selon
larrét Kithne & Heitz, précité, le droit
communautaire n’exige pas qu'un organe
administratif soit, en principe, obligé de
revenir sur une décision ayant acquis un
caractére définitif (par épuisement des voies
de recours ou en raison de I’expiration des
délais de recours raisonnables), 2 moins que
l'ordre juridique national ne permette sa
révision, sous réserve que, dans ce dernier

57 — On connait la jurisprudence de la Cour sur ce point,
concernant l’exercice de recours visant i obtenir le
remboursement des impositions recouvrées par le Trésor
public en infraction avec I'ordre juridique communautaire.
Cette jurisprudence a été établie par deux arréts du
16 décembre 1976, Rewe (33/76, Rec. p. 1989) et Comet
(45/76, Rec. p. 2043), et récemment reprise par les arréts du
10 septembre 2002, Prisco et Caser (C-216/99 et C-222/97,
Rec. p. 1-6761), et du 2 octobre 2003, Weber's Wine World
e.a. (C-147/01, Rec. p. [-11365).

cas, les conditions strictes énoncées dans cet
arrét soient réunies %%,

74. Ces principes conduisent ainsi au méme
résultat que la lettre du réglement: la
rectification doit étre effectuée suivant les
modalités procédurales prévues par les
législations internes en matiére de brevets
nationaux, comme l'indiquent les articles 17
des deux réglements précités.

75. Par conséquent, lorsque, selon les dis-
positions de l'ordre juridique interne, la
décision administrative statuant sur une
demande est susceptible d'étre réexaminée,
les autorités nationales sont tenues de
rectifier, suivant les modalités procédurales
nationales, les certificats complémentaires de
protection dont la durée a été calculée de
maniére erronée.

58 — Cet arrét a pour toile de fond le droit néerlandais, qui admet
le réexamen des actes définitifs sous réserve que les droits des
tiers ne soient pas lésés. La Cour a jugé qu'en telle hypothése
le principe de coopération découlant de larticle 10 CE
impose de réexaminer la décision attaquée si celle-ci est
devenue définitive en conséquence d’un arrét d’une juridic-
tion statuant en dernier ressort, fondé sur une interprétation
du droit communautaire qui, au vu de la jurisprudence
communautaire postérieure, est erronée et a été adoptée sans
que la Cour ait été saisie a titre préjudiciel, & condition que
I'intéressé se soit adressé a 'organe administratif immédia-
tement aprés avoir pris connaissance de ladite jurisprudence.
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VI — Conclusion

76. Eu égard aux considérations qui précédent, je propose a la Cour de répondre
aux questions déférées par la High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court), et par la Cour administrative en ce sens que:

«1) En vertu de l'article 13 du réglement (CEE) n° 1768/92 du Conseil, du 18 juin
1992, concernant la création d’un certificat complémentaire de protection pour
les médicaments, les autorisations de mise sur le marché délivrées en Suisse qui,
dans le cadre de I'union douaniére existant entre la Confédération suisse et la
Principauté de Liechtenstein, produisent immédiatement effet dans ce dernier
pays, constituent une ‘premiére autorisation de mise sur le marché dans la
Communauté’.

2) Les autorités des Etats de I'Espace économique européen sont tenues de
corriger la date déterminant la durée des certificats complémentaires de
protection si une erreur a été commise lors de sa fixation, dés lors que,
conformément aux dispositions de l'ordre juridique pertinent, la décision est
susceptible d’étre réexaminée.»
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