NOVARTIS I IN.

WYROK TRYBUNALU (druga izba)
z dnia 21 kwietnia 2005 r.”

W sprawach potaczonych C-207/03 i C-252/03

majacych za przedmiot wnioski o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczet
w trybie prejudycjalnym, ztozone przez High Court of Justice (England & Wales),
Chancery Division (Patents Court) (Zjednoczone Krélestwo, C-207/03) i przez Cour
administrative (Luksemburg, C-252/03) postanowieniami z dnia 6 maja i 3 czerwca
2003 r., ktére wplynely do Trybunalu w dniach 14 maja i 13 czerwca 2003 r.,
w postepowaniach:

Novartis AG (C-207/03),

University College London,

Institute of Microbiology and Epidemiology,

przeciwko

Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks for the United
Kingdom,

* Jezyki postgpowania: angielski i francuski.
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Ministre de ’'Economie (C-252/03)

przeciwko

Millennium Pharmaceuticals Inc., dawniej Cor Therapeutics Inc.,

TRYBUNAL (druga izba),

w skladzie: C. W. A. Timmermans, prezes izby, C. Gulmann (sprawozdawca),
J.-P. Puissochet, R. Schintgen i J.N. Cunha Rodrigues, sedziowie,

rzecznik generalny: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
sekretarz: M. Mugica Arzamendi, gléwny administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 8 lipca
2004 r.,

rozwazywszy uwagi na pi§mie przedstawione:

— w imieniu Novartis AG, University College London oraz Institute of
Microbiology and Epidemiology przez M. Utges Manley, lawyer, T. Powella,
solicitor, D. Andersona, QC, i K. Bacona, barrister,
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w imieniu ministre de I’Economie przez adwokata P. Reutera,

w imieniu Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks for the
United Kingdom i rzadu Zjednoczonego Krélestwa przez K. Manjiego
i M. Berthella, dziafajacych w charakterze pelnomocnikéw, oraz C. Birssa
i J. Turnera, barristers,

w imieniu Millennium Pharmaceuticals Inc. przez R. Subiotta, solicitor,
i C. Feddersena, Rechtsanwalt,

w imieniu rzadu niderlandzkiego przez H. G. Sevenster, dzialajaca w charakterze
pelnomocnika,

w imieniu rzadu islandzkiego przez E. Gunnarssona i F. T. Birgissona,
dzialajacych w charakterze petnomocnikéw,

w imieniu 1zadu Ksigstwa Liechtensteinu przez A. Entner-Koch i M. Blaas oraz
C. Biichela, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

w imieniu rzadu norweskiego przez I. Holten, F. Platou Amble i K. Waage,
dziatajace w charakterze pelnomocnikéw,

w imieniu Urzedu Nadzoru EFTA przez E. Wright i M. Sancheza Rydelskiego,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,
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— w imieniu Komisji Wspélnot Europejskich przez J. Formana oraz K. Banks,
dziatajacych w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinig rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 7 wrzesnia
2004 r., '

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 13
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczacego
stworzenia dodatkowego §wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U.
L 182, str. 1).

Ramy prawne

Przedmiotem rozporzadzenia nr 1768/92 jest wyréwnanie okresu, ktéry uptywa
miedzy zlozeniem wniosku o patent dla nowego produktu leczniczego a wydaniem
zezwolenia na faktyczny obrét tym produktem leczniczym (zwanego dalej
,zezwoleniem”), ustanawiajac w okreslonych przypadkach dodatkowy okres ochrony
patentowej.
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Osmy i dziewiaty motyw tego rozporzadzenia, kiére dotycza okresu ochrony
przyznanej pizez dodatkowe $wiadectwo ochronne (zwane dalej ,dodatkowym
$wiadectwem ochronnym”), maja nastepujace brzmienie:

» [...] okres ochrony przyznanej na mocy $wiadectwa powinien zapewnia¢ whagciwg
i skuteczng ochrong; [...] w tym celu posiadacz zaréwno patentu, jak i $wiadectwa,
powinien mie¢ mozliwoé¢ korzystania z calego, maksymalnego pigtnastoletniego
okresu wylacznodci, liczonego od chwili uzyskania pierwszego zezwolenia na obrét
we Wspdlnocie danego produktu leczniczego;

[...] niemniej jednak w sektorze tak zfozonym i wrazliwym, jakim jest sektor
farmaceutyczny, musza by¢ wziete pod uwage wszelkie wchodzace w gre interesy,
wlhjcznie z tymi dotyczacymi zdrowia publicznego; [...] do tego celu $wiadectwo nie
moze by¢ wydane na okres powyzej pigciu lat; [...]".

Artykut 3 rozporzadzenia nr 1768/92 stanowi:

wowiadectwo wydaje sig, jezeli w panistwie czlonkowskim, w ktérym zlozony zostaje
whniosek [...], w dniu zlozenia wspomnianego wniosku:

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy;
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b) wydane zostalo zgodnie z dyrektywa 65/65/EWG [...] wazne zezwolenie na
obrét produktem leczniczym;

[..]"

Punkt 6 zatacznika XVII do Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym
z dnia 2 maja 1992 1. (Dz.U. 1994, L 1, str. 3 i 482, zwanego dalej ,porozumieniem
EOG”), zmienionego zatacznikiem 15 do decyzji Wspdlnego Komitetu EOG nr 7/94
z dnia 21 marca 1994 r. (Dz.U. L 160, str. 1), stanowi, ze dla celéw tego
porozumienia art. 3 lit. b) rozporzadzenia nr 1768/92 zostaje uzupelniony
o nastepujacy tekst:

,dla celéw niniejszej litery i odnoszacych sie do niej artykutéw zezwolenie na obrét
produktem wydane zgodnie z przepisami krajowymi panstwa nalezacego do EFTA
uwazane jest za zezwolenie wydane zgodnie z dyrektywa 65/65/EWG [...]”
[tlumaczenie nieoficjalne].

Zgodnie z art. 7 tego porozumienia akty, do ktérych nastgpuje odniesienie
w zalacznikach do tego porozumienia, wiaza umawiajace sie strony i stanowia czgs¢
ich wewnetrznego porzadku prawnego lub nalezy je wprowadzi¢ do wewnetrznego
porzadku prawnego.

Rozdziat XIII zalacznika II do tego porozumienia odnosi sie do dyrektywy Rady
65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do lekéw gotowych (Dz.U. 22,
str, 369).
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Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia nr 1768/92 $wiadectwo zaczyna obowigzywaé
z koricem prawnie ustalonego terminu obowigzywania patentu podstawowego
i pozostaje w mocy przez okres réwny okresowi, ktéry uplynal miedzy datg
dokonania zgloszenia patentu podstawowego a data pierwszego zezwolenia na obrét
produktem we Wspélnocie, pomniejszonemu o okres pieciu lat.

Punkt 8 protokolu 1 do porozumienia EOG przewiduje, ze ,we wszystkich
przypadkach, w ktérych akty zawieraja odniesienie do terytorium »Wspélnoty«
lub »wspdlnego rynku«, odniesienie takie uwaza sie dla celéw Porozumienia za
odniesienie do terytorium Umawiajacych sie Stron w rozumieniu art, 126
Porozumienia” [ttumaczenie nieoficjalne].

Artykut 126 tego porozumienia stanowi:

»Porozumienie stosuje si¢ na terytoriach, na ktérych stosuje sie Traktat
ustanawiajacy Europejska Wspélnote Gospodarczg [...] oraz na terytorium [...]
Ksiestwa Liechtensteinu [...]".

Zalgeznik 1T do tego porozumienia, zmieniony zatacznikiem 2 do decyzji Rady EOG
nr 1/95 z dnia 10 marca 1995 r. w sprawie wejécia w zycie Porozumienia
o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG) dla Ksigstwa Liechtensteinu (Dz.U.
L 86, str. 58), stanowi:

»Dla produktéw objetych aktami okreglonymi w niniejszym zalaczniku Liechtenstein
moze stosowa¢ na rynku krajowym szwajcarskie przepisy techniczne oraz normy
wynikajace z unii regionalnej ze Szwajcarig, réwnolegle z ustawodawstwem
wprowadzajacym w zycie akty okre$lone w niniejszym zalaczniku. Postanowienia
dotyczace swobodnego przeptywu towaréw zawarte w niniejszym Porozumieniu lub
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w wyzej wymienionych aktach maja zastosowanie do wywozu z Liechtensteinu do
innych Umawiajacych si¢ Stron jedynie w odniesieniu do produktéw zgodnych
z aktami, do ktérych nastepuje odniesienie w niniejszym zataczniku”.

Postepowania przed sadami krajowymi i pytania prejudycjalne

Sprawa C-207/03

Novartis AG, University College London i Institute of Microbiology and
Epidemiology (zwani dalej ,Novartis i inni”) zlozyli do Comptroller-General of
Patents, Designs and Trade Marks for the United Kingdom (zwanego dalej ,Patent
Office”) dwa wnioski o wydanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego, jeden dla
immunosupresantu o nazwie Basiliximab, a drugi dla zlozonej z artemeteru
i lumefantrinu mieszanki przeciwko malarii.

W dniach 7 kwietnia 1998 r. i 22 stycznia 1999 r. wladze szwajcarskie wydaly
odpowiednio zezwolenia dla Basiliximab oraz dla mieszanki artemeteru
i lumefantrinu. Zezwolenia te zostaly uznane automatycznie w Liechtensteinie
w drodze zastosowania ustawodawstwa tego pafistwa.

Basiliximab i mieszanka artemeteru i lumefantrinu otrzymaly zezwolenie na obrét
we Wspélnocie odpowiednio w dniach 9 pazdziernika 1998 r. i 30 listopada 1999 r.
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Patent Office, uwazajac, ze przy obliczaniu okresu waznoéci dodatkowego
$wiadectwa ochronnego nalezy uwzglednié¢ daty uzyskania zezwoledi w Szwajcarii,
wydal w dniu 12 lutego 2003 r. decyzje przyznajaca dodatkowe $wiadectwa
ochronne, ktérych okres waznosci ustalony zostal z uwzglednieniem tych dat.

Novartis i inni, uznawszy, ze okres waznosci dodatkowego $wiadectwa ochronnego
nalezalo obliczyé na podstawie pierwszego zezwolenia na obrét w EOG, wnieéli
skarge na te decyzjg do High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division
(Patents Court).

W tych okolicznoéciach sad ten postanowit zawiesié postgpowanie i zwrdcié¢ sie do
Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi

»1) Czy date wydania zezwolenia na obrét w Szwajcarii, ktére jest automatycznie
uznawane w Liechtensteinie, nalezy uwazaé za pierwsze zezwolenie na obrét
produktu leczniczego dla celéw obliczenia okresu waznoéci dodatkowego
$wiadectwa ochronnego zgodnie z art. 13 rozporzadzenia nr 1768/92 (zmienio-
nego porozumieniem EOG)?

2) Czy wldze wléciwe w EOG sa zobowigzane do sprostowania istniejacych
dodatkowych $wiadectw ochronnych, ktérych okres waznosci zostat blednie
obliczony?”.
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Sprawa C-252/03

W dniu 15 grudnia 1999 r. spétka Cor Therapeutics Inc., przejeta nastepnie przez
spolke Millennium Pharmaceuticals Inc. (zwang dalej ,Millennium”), obie bedace
spotkami prawa amerykariskiego, zlozyla wniosek do Iuksemburskiego ministra
gospodarki (zwanego dalej ,ministrem”) o wydanie dodatkowego S$wiadectwa
ochronnego w rozumieniu rozporzadzenia nr 1768/92 dla produktu leczniczego
Eptifibatide, ktérego datg pierwszego zezwolenia na obrét we Wspélnocie jest 1 lipca
1999 r. Millennium wskazata w swoim wniosku, ze zezwolenie dla tego produktu
leczniczego wydane zostalo przez wladze szwajcarskie w dniu 27 lutego 1997 r.

Opierajac si¢ na fakcie, ze zezwolenia szwajcarskie, na mocy obowigzujacego
w Liechtensteinie ustawodawstwa s3 uznawane automatycznie w tym panstwie,
ktére jest cztonkiem EOG, minister wydat dodatkowe $wiadectwo ochronne w dniu
15 lutego 2000 r., przyjmujac przy tym za poczatek jego okresu waznosci datg
zezwolenia szwajcarskiego, tj. 27 lutego 1997 r.

Millennium wnioslo . skarge do tribunal administratif de Luxembourg, Zadajac
zmiany tej daty, wymienionej jako data pierwszego zezwolenia, na date 1 lipca
1999 r. Sad przychylit si¢ do zadania Millennium.

Minister wni6st odwotanie od wyroku tego sadu do Cour administrative.

Minister powofal si¢ na to, ze zezwolenia na obrét produktami leczniczymi
udzielone przez wladze szwajcarskie sa wazne na terytorium Liechtensteinu na mocy
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prawa tego paristwa, bedacego strona porozumienia EOG, i ze Komisja Wspélnot
Europejskich na tej podstawie doszta do wniosku, ze przy obliczaniu okresu
waznosci dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw medycznych nalezy
wzia¢ pod uwage pierwsze zezwolenie wydane przez wladze szwajcarskie,

Millennium utrzymywala, Ze zaréwno z wykladni gramatycznej jak i celowosciowej
rozporzadzenia nr 1768/92, porozumienia EOG i uméw zawartych w dniu
21 czerwca 1999 r. miedzy Wspdlnota Europejska i jej panstwami czlonkowskimi,
z jednej strony, a Konfederacja Szwajcarska, z drugiej strony (Dz.U. 2002, L 114,
str. 6), wynika, Ze zezwolenie szwajcarskie nie moze byé uwazane za ,pierwsze
zezwolenie we Wspdlnocie” w rozumieniu art. 13 tego rozporzadzenia.

Cour administrative postanowil wobec tego zawiesi¢ postgpowanie i zwrécié sie do
Trybunalu z nastgpujacym pytaniem prejudycjalnym:

»Czy zezwolenie na obrét wydane przez wladze szwajcarskie stanowi pierwsze
zezwolenie na obrét we Wspdlnocie w rozumieniu art. 13 rozporzadzenia (EWG)
nr 1768/92|...]7".

W przedmiocie polaczenia spraw C-207/03 i C-252/03

Majac na uwadze istniejace migdzy tymi dwiema sprawami powigzanie, nalezy
zgodnie z art. 43 w zwigzku z art. 103 regulaminu zarzadzié ich polaczenie do celéw
wydania wyroku.
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W przedmiocie pytah prejudycjalnych

W przedmiocie pierwszego pytania prejudycjalnego postawionego w ramach obu
spraw '

Dla cel6w stosowania porozumienia EOG art. 13 rozporzadzenia nr 1768/92 nalezy
rozumie¢ w ten sposéb, ze dodatkowe $wiadectwo ochronne zaczyna obowiazywac
z koricem prawnie ustalonego terminu obowigzywania patentu podstawowego
i pozostaje w mocy przez okres réwny okresowi, ktéry uplynal miedzy data
dokonania zgloszenia patentu podstawowego a data pierwszego zezwolenia na obrét
na terytorium jednego z panistw objetych porozumieniem EOG, pomniejszonemu
o okres pigciu lat.

Nalezy zatem zbadaé, czy zezwolenie wydane przez wladze szwajcarskie, ktdre jest
uznawane automatycznie przez Ksigstwo Liechtensteinu na mocy ustawodawstwa
tego panstwa, rzeczywifcie stanowi pierwsze zezwolenie w rozumienju art. 13
rozporzadzenia nr 1768/92. :

W tym wzgledzie, jak wynika z zatacznika II do porozumienia EOG, zmienionego
zatacznikiem 2 do decyzji Rady EOG nr 1/95, odnoénie, miedzy innymi, do
produktéw leczniczych, ktérych dotyczy dyrektywa 65/65, paristwo to moze
stosowa¢ na rynku Liechtensteinu regulacje techniczne i normy szwajcarskie,
wynikajace z jego unii regionalnej ze Szwajcarig, réwnolegle z ustawodawstwem
wprowadzajacym w zycie te dyrektywe.

Porozumienie EOG dopuszcza zatem wspolistnienie w Ksiestwie Liechtensteinu
dwéch typéw zezwolen, mianowicie, z jednej strony, zezwolenia wydanego przez
wladze szwajcarskie, ktére na mocy unii regionalnej migdzy Szwajcaria
a Liechtensteinem jest uznawane automatycznie w tym ostatnim, oraz, z drugiej
strony, zezwolenia wydanego w Liechtensteinie zgodnie z dyrektywa 65/65.
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Z art. 13 rozporzadzenia nr 1768/92 w zwiagzku z zalacznikiem I do porozumienia
EOG, zmienionego zatacznikiem 2 do decyzji Rady EOG nr 1/95, wynika zatem, ze
zezwolenie wydane przez wladze szwajcarskie i uznawane automatycznie
w Liechtensteinie w ramach jego unii regionalnej ze Szwajcaria nalezy uwazaé za
pierwsze zezwolenie w rozumieniu tego artykutu.

Taka wykladnia tego przepisu jest ponadto zgodna z celem rozporzadzenia
nr 1768/92, o ktérym mowa w 6smym motywie tego rozporzadzenia, rozumianym
w sposéb wiasciwy dla celéw stosowania porozumienia EOG, zgodnie z ktérym
posiadaczowi zaréwno patentu, jak i $wiadectwa moze byé przyznana mozliwosé
korzystania z maksymalnie pietnastoletniego okresu wylacznodci, liczonego od
chwili uzyskania pierwszego zezwolenia na obrét we Wspélnocie danym produktem
leczniczym. Gdyby bowiem zezwolenie wydane przez wladze szwajcarskie
i uznawane automatycznie przez Ksigstwo Liechtensteinu na mocy ustawodawstwa
tego parnistwa nie moglo stanowié pierwszego zezwolenia w rozumieniu art, 13
rozporzadzenia nr 1768/92, obliczenie okresu waznoéci dodatkowego $wiadectwa
ochronnego musialoby odbywa¢é si¢ na podstawie zezwolenia wydanego pézniej
w EOG. Istniafoby zatem niebezpieczeristwo przekroczenia pigtnastoletniego okresu
wylacznoséci w EOG.

Ponadto okolicznos¢, ze zezwolenia udzielone w Szwajcarii nie pozwalaja na obrét
produktami leczniczymi w EOG, z wyjatkiem Liechtensteinu, nie jest, wbrew temu,
co utizymuja Novartis i inni, Millennium, rzady niderlandzki, islandzki, Ksiestwa
Liechtensteinu i norweski oraz Urzad Nadzoru EFTA, istotna dla wykladni art. 13
rozporzadzenia nr 1768/92, rozumianego w sposéb whsciwy dla celéw stosowania
porozumienia EOG. W tym wzgledzie wystarczy wskazaé, jak uczynit to rzecznik
generalny w pkt 43 opinii, ze zezwolenia udzielone przez paistwo czlonkowskie
zgodnie z dyrektywa 65/65 réwniez nie pozwalaja na swobodny obrét produktami na
rynku innych paristw czlonkowskich.

Jak z tego wynika, poniewaz zezwolenie na obrét produktem leczniczym wydane
przez wladze szwajcarskie i uznawane automatycznie przez Ksiestwo Liechtensteinu
na mocy ustawodawstwa tego paiistwa jest pierwszym zezwoleniem na obrét tym
produktem leczniczym w jednym z paristw EOG, stanowi ono pierwsze zezwolenie
na obrét w rozumieniu art. 13 rozporzadzenia nr 1768/92, rozumianego w sposob
whasciwy dla celéw stosowania porozumienia EOG.
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W przedmiocie drugiego pytania prejudycjalnego w sprawie C-207/03

Poniewaz wykladnia art. 13 rozporzadzenia nr 1768/92, rozumianego w sposGb
whaéciwy dla celéw stosowania porozumienia EOG, dokonana przez Trybunat
w odpowiedzi na pierwsze pytanie prejudycjalne, zostata przyjeta przez Patent Office
w decyzji bedacej przedmiotem postgpowania przed sadem krajowym w sprawie
C-207/03, nie ma potrzeby udzielania odpowiedzi na drugie pytanie.

W przedmiocie kosztow

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postgpowanie ma
charakter incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem;
do niego zatem nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku
z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postgpo-
wania przed sadem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (druga izba) orzeka, co nastgpuje:

Poniewaz zezwolenie na obrét produktem leczniczym wydane przez wladze
szwajcarskie i uznawane automatycznie przez Ksigstwo Liechtensteinu na mocy
ustawodawstwa tego panstwa jest pierwszym zezwoleniem na obrét tym
produktem leczniczym na terytorium jednego z pafistw Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, stanowi ono pierwsze zezwolenie na obrét w rozumieniu
art. 13 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r.
dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw
leczniczych, rozumianego w sposéb wiasciwy dla celéw stosowania Porozu-
mienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym,

Podpisy
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