DOM AV DEN 16,9.1999 — MAL C-392/97

DOMSTOLENS DOM (femte avdelningen)
den 16 september 1999 *

I mal C-392/97,

angdende en begiran enligt artikel 177 i EG-férdraget (nu artikel 234 EG), frin
Bundesgerichtshof (Tyskland), att domstolen skall meddela ett férhandsavgo-
rande i det mal angdende tilliggsskydd for likemedel som efter 6verklagande
anhingiggjorts vid den nationella domstolen av

Farmitalia Carlo Erba Srl,

angaende tolkningen av artikel 3 a och 3 b i rddets férordning (EEG) nr 1768/92
av den 18 juni 1992 om inférande av tilliggsskydd for likemedel (EGT L 182,
s. 1; svensk specialutgava, omrdde 13, volym 23, s. 78),

meddelar

DOMSTOLEN (femte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden J.-P. Puissochet samt domarna P. Jann,
C. Gulmann (referent), D.A.O. Edward och L. Sevén,

generaladvokat: N. Fennelly,
justitiesekreterare: byradirektoren L. Hewlett,

* Rarregdngssprik: tyska.
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med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit frn:

Farmitalia Carlo Erba Srl, genom advokaten M. Kindler, Miinchen,

Tysklands regering, genom A. Dittrich, Ministerialrat, férbundsjustitieminis-
teriet, och E. Roder, Ministerialrat, forbundsekonomiministeriet, bida i
egenskap av ombud,

Frankrikes regering, genom K. Rispal-Bellanger, sous-directeur du droit
économique international et du droit communautaire, utrikesministeriets
rittsavdelning, och R. Loosli-Surrans, chargé de mission, samma avdelning,
bada i egenskap av ombud,

Nederlidndernas regering, genom stillféretridande juridiske rddgivaren
J.G. Lammers, utrikesministeriet, i egenskap av ombud,

Forenade kungarikets regering, genom D. Cooper, Treasury Solicitor, i
egenskap av ombud,

Europeiska gemenskapernas kommission, genom K. Banks, rittstjdnsten, i
egenskap av ombud, bitridd av advokaten 1. Brinker, Bryssel,
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med hinsyn till férhandlingsrapporten,

efter att muntliga yttranden har avgivits vid sammantradet den 4 mars 1999 av:
Farmitalia Carlo Erba Srl, foretritt av M. Kindler, Frankrikes regering, foretradd
av R. Loosli-Surrans, Nederldndernas regering, féretridd av bitradande juridiske
rddgivaren J.S. van den Qosterkamp, utrikesministeriet, i egenskap av ombud,
och kommissionen, foretridd av K. Banks, bitrddd av 1. Brinker,

och efter att den 3 juni 1999 ha hort generaladvokatens férslag till avgérande,

foljande

Dom

Bundesgerichtshof har genom beslut av den 17 juni 1997, som inkom till
domstolens kansli den 18 november 1997, i enlighet med artikel 177 i EG-
fordraget (nu artikel 234 EG) stillt tva frdgor om tolkningen av artikel 3 a och 3
b i rddets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av
tilliggsskydd for likemedel (EGT L 182, s. 1; svensk specialutgdva, omride 13,
volym 23, s. 78).

Friagorna har uppkommit i anledning av Farmitalia Carlo Erba Srl:s (nedan kallat
Farmitalia) 6verklagande av Bundespatentgerichts beslut att avsld Farmitalias
ansokan om tilliggsskydd formulerat i enlighet med bolagets anvisningar.
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Av tredje och fjarde 6vervigandena i férordning nr 1768/92 framgar att innan
térordningen antogs var den period d& en produke dtnjét faktiskt patentskydd for
kort for att avkastningen skulle hinna ticka investeringen i likemedelsforskning.

Syftet med férordningen ir just att avhjilpa denna brist genom att det skapas ett
skydd for likemedel.

Artikel 1 1 forordning nr 1768/92 har f6ljande lydelse:

I denna férordning avses med

a. likemedel: substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for
att behandla eller forebygga sjukdom hos minniskor...

b. produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser
i ett likemedel.

c. grundpatent: patent som skyddar en produkt, i den mening som definierats i
b ovan, som sddan, en metod att framstilla en produkt eller en anvindning
av en produkt och som av innehavaren dberopas som grund fér meddelande
av tillaggsskydd.

d. tlliggsskydd: skydd for ett likemedel under en tillaggstid efter patenttidens
utgang.”
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Villkoren fér erhdllande av tilliggsskydd framgar av artikel 3 1 forordning
nr 1768/92. Artikeln har féljande lydelse:

*Tillaggsskydd meddelas om i den medlemsstat dir den ansokan som avses i
artikel 7 gors och vid den tidpunkt dd denna gérs f6ljande villkor dr uppfyllda:

a. Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b. Ett giltigt godkinnande att saluféra produkten som likemedel har limnats i
enlighet med direktiv 65/65/EEG...

c. Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet.

d. Det godkinnande som avses under punkt b ir forsta godkinnandet att
saluféra produkten som likemedel.”

Farmitalia innehade det tyska patentet 25 25 633, som hade sokts den 9 juni
1975 och vars rittsliga skydd sedermera hade upphort. Patentet avsdg a-anomer
av 4-desmetoxi-daunomycin, metoder for framstillning av denna produkt och
likemedel som inneh6ll dessa foreningar. Patentansprdken 1 och 4 avsdg a-
anomer av 4-desmetoxi-daunomycin med en uppgift om formeln respektive
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likemedel som innehéll ndgon av de foéreningar som avsags i anspraken 1 och 2
samt sedvanliga adjuvanser och/eller konsistensgivare.

Virldshilsoorganisationen har féreslagit en férkortning, idarubicin, f6r kemiska
foreningar som till sin struktur motsvarar formeln i ansprak 1.

I Tyskland erholl Farmitalia forsiljningstillstind for likemedlen ”Zavedos 5 mg”
och ”Zavedos 10 mg”, vilka dr avsedda f6r behandling av akut myeloisk leukemi.
Likemedlens aktiva ingrediens ir idarubicinhydroklorid, och som adjuvans
innehaller de dehydrerad laktos.

Den 9 juni 1993 beslutade Deutsche Patentamt (tyska patentmyndigheten) att pa
grundval av det tyska patentet 25 25 633 ge Farmitalia tilliggsskydd *for
likemedlet Zavedos, vars aktiva ingrediens ir idarubicinhydroklorid”. Myndig-
heten avslog dock sékandens forstahandsbegiran, som gillde tilliggsskydd for
”idarubicin och dess salter, daribland idarubicinhydroklorid”.

Farmitalia vickte talan vid Bundespatentgericht fér att erhilla tillaggsskydd for i
foérsta hand ”idarubicin och dess salter, diribland idarubicinhydroklorid” och i
andra hand ”idarubicin och idarubicinhydroklorid”. Bolagets talan ogillades.

Bundespatentgericht ansdg att forsta- och andrahandsyrkandena inte var mojliga
enligt artikel 3 b i forordning nr 1768/92. Enligt denna bestimmelse kan
niamligen tilliggsskydd endast ges for en produkt som anges som ”verksam
bestindsdel” i ett forsiljningstillstdind som limnats enligt likemedelslagstift-
ningen. I det aktuella fallet var detta villkor endast uppfylit i frdga om den aktiva

I-5577



12

13

14

DOM AV DEN 16.9.1999 — MAL C-392/97

ingrediensen ”idarubicinhydroklorid”, for vilken det vid tidpunkten f6r ansokan
fanns ett forsiljningstillstdnd enligt gillande likemedelslagstiftning i Tyskland.

Enligt Bundespatentgericht forefoll dessutom forstahandsyrkandet ogrundat med
hinsyn till att alla idarubicinsalter inte uppfyller villkoren i artikel 3 a i
forordning nr 1768/92. For att avgéra om produkten ”skyddas av ett grund-
patent” mdste man se till vad det dr som patentet skyddar, det vill siga den
tekniska slutledning som grundpatentet skall skydda sasom patenterbar bestands-
del. Bundespatentgericht pipekade att dit hor, férutom vad som stdr i
patentbrevet, enbart vad som for en genomsnittlig specialist 4r uppenbart eller
praktiskt taget oumbirligt, dven utan nagot sidrskilt omnimnande av den
patenterade teorin, eller vad specialisten utan svarighet kan uppticka och
omedelbart sluta sig till vid en noggrann studie av patentbrevet.

I malet vid den nationella domstolen ir inte dessa férutsittningar uppfyllda i
friga om de idarubicinsalter som var féremdl f6r ansokan. Det dr ndmligen
varken uppenbart fér en genomsnittlig specialist eller mojligt f6r honom att utan
svarighet uppticka att forutom idarubicinhydroklorid, som i patentbrevet anfors
som ett exempel pd uppfinningen, skulle alla andra idarubicinsalter som inte
nidmns 1 sjdlva patentbrevet kunna tillhandahalla den aktiva ingrediensen i ett
lakemedel som har samma egenskaper som de som avses i patentet. Tvirtom
skulle specialisten, pa grund av att salternas kemiska forening skiljer sig fran
idarubicins och idarubicinhydroklorids férening, tvingas konstatera att det kan
finnas skillnader i dessa salters terapeutiska egenskaper.

I sitt overklagande till Bundesgerichtshof har Farmitalia vidhallit sitt yrkande om
tilliggsskydd for “idarubicin och dess salter, diribland idarubicinhydroklorid”
och i andra hand f6r ”idarubicin och idarubicinhydroklorid”.
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15 Bundesgerichtshof har papekat att Farmitalia redan har erhallit tilliggsskydd for
idarubicinhydroklorid. Vidare anser Bundesgerichtshof att den behéver en
tolkning av artikel 3 a och 3 b i férordning nr 1768/92, dock i omvind ordning,
for att kunna avgéra malet. Enligt denna domstol ir det endast for det fall att
tilliggsskyddet inte 4r begrinsat till den aktiva ingrediens som anges i ett
forsaljningstillstand som lamnats i enlighet med likemedelslagstiftningen som
ansokan inte omedelbart d4r domd att misslyckas med hinsyn till artikel 3 b i
denna férordning, och forst da finns det anledning att ta stillning till den andra
frigan, som ror artikel 3 a och som giller vilka kriterier som avgér om
produkten ”skyddas av ett grundpatent”. Om anspraken ir avgorande, skall
andrahandsyrkandet bifallas. Om didremot hela det skydd som grundpatentet ger
skall beaktas, kan forstahandsyrkandet bifallas.

16 Mot denna bakgrund har Bundesgerichtshof beslutat att vilandeforklara malet
for att stilla foljande fragor till domstolen:

?1) Ar det ett krav enligt artikel 3 b att en produkt for vilken det ansoks om
tilliggsskydd anges som ’verksam bestdndsdel’ i ett férsiljningstillstind som
limnats enligt likemedelslagstiftningen?

Ar kravet enligt artikel 3 b siledes inte uppfyllt da det i forsiljningstillstandet
som ’verksam bestandsdel’ anges ett visst salt av en aktiv ingrediens, medan
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ansokan om tilliggsskydd avser den fria basen i och/eller andra salter av den
aktiva ingrediensen?

2) For det fall den forsta fragan besvaras nekande:

Enligt vilka kriterier skall det avgoras huruvida en produkt i den mening som
avses i artikel 3 a dr skyddad av ett grundpatent nir det anséks om tilliggsskydd
for den fria basen i en aktiv ingrediens, diribland alla dess salter, men da
anspraken for grundpatentet endast innehaller ett omnimnande av den fria basen
i denna aktiva ingrediens och dessutom, som ett exempel, ett visst salt av denna
fria bas? Ar det grundpatentanspréken eller grundpatentets skyddsomrade som ar
avgorande?”

Den forsta fragan

Den nationella domstolen har stillt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida
artikel 3 b 1 férordning nr 1768/92 skall tolkas si, att tilliggsskyddet endast
omfattar produkten i den konkreta form som anges i ett forsiljningstillstand.

Alla som har yttrat sig i malet har siarskilt framhallit att om tilliggsskyddet endast
skulle omfatta salt av den aktiva ingrediens som nimns som verksam bestindsdel
i ett forsiljningstillstand, medan grundpatentet skyddar den aktiva ingrediensen
som sddan samt dess salter, ddribland det salt for vilket forsiljningstillstdndet har
beviljats, skulle patenthavarens konkurrenter efter grundpatentets utgdng kunna
anstka om och i forekommande fall fa forsiljningstillstand {or ett annat salt av

1-5580



21

FARMITALIA

samma aktiva ingrediens som tidigare skyddades av nimnda patent. Det skulle
innebdra att likemedel som i terapeutiskt hinseende i princip motsvarar det som
fatr tillaggsskydd skulle kunna konkurrera med det skyddade likemedlet. Detta
skulle motverka syftet med foérordning nr 1768/92, som ir att ge innehavaren av
grundpatentet ensamritt pd marknaden under en viss tid efter grundpatentets
giltighetstid.

Denna argumentation maste beaktas. Om tilliggsskyddet inte omfattade det
lakemedel som skyddas av grundpatentet och som i nagon form har beviljats
forsiljningstillstdnd, skulle nimligen det grundliggande syftet med forordning
nr 1768/92 — vilket enligt forsta och andra dvervigandena i forordningen bestar
i att ge ett tillrackligt rattsskydd for att stimulera likemedelsforskningen, vilken
spelar en avgorande roll for den fortgdende forbittringen av folkhilsan — inte
uppnas av de skil som angivits i punkt 18 i denna dom.

Vidare féreskrivs i punkt 13 i 6évervigandena i Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om infoérande av tilliggsskydd
for viaxtskyddsmedel (EGT L 198, s. 30), vilken enligt punkt 17 i 6évervigandena
dven i tillimpliga delar giller f6r tolkningen av bland annat artikel 3 i férordning
nr 1768/92, att tilliggsskyddet ger samma rittigheter som grundpatentet. Nir
grundpatentet omfattar ett verksamt dmne och dess olika derivat (salter och
estrar) ger tilliggsskyddet foljaktligen samma skydd.

I forevarande fall innebir detta att nir en aktiv ingrediens i form av ett salt anges
i ett forsiljningstillstind och skyddas av ett gillande grundpatent, kan till-
laggsskyddet omfatta den aktiva ingrediensen som sddan samt dess olika derivat,
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exempelvis salter och estrar, sisom likemedel, forutsatt att de skyddas av
grundpatentet.

Foljaktligen blir svaret pa den forsta fragan att forordning nr 1768/92, och i
synnerhet artikel 3 b i denna, skall tolkas sa, att nir en produkt i den form som
anges i ett forsiljningstillstand skyddas av ett gillande grundpatent kan till-
laggsskyddet omfatta produkten, sisom likemedel, i alla former som skyddas av
grundpatentet.

Den andra fragan

Den nationella domstolen har stillt den andra fragan for att fa klarhet i vilka
kriterier som enligt forordning nr 1768/92, och i synnerhet artikel 3 a i denna, ar
avgorande for om en produkt skyddas av ett grundpatent.

Ett av villkoren for att fa tilliggsskydd ar att produkten skyddas av ett gillande
grundpatent.

Enligt sjunde 6vervdgandet i forordning nr 1768/92 kan patentet i fridga vara
nationellt eller europeiskt.

I gemenskapsrittens nuvarande skede haribeéstimmelserna om patent dnnu inte
harmoniserats inom gemenskapen eller blivit foremal fér nigon tillndrmning av
lagstiftningar.
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Eftersom det inte har skett ndgon gemenskapsharmonisering av patentritten,
skall patentskyddets omfattning faststillas med utgangspunkt i de icke-gemen-
skapsregler som giller for detta patent.

Sdsom framgdr av bland annat punkt 21 i denna dom kan tilliggsskyddet inte ge
ett mer omfattande skydd 4n det som grundpatentet ger.

Svaret pa den andra fragan blir dirfor ate det vid tillimpningen av férordning
nr 1768/92, och i synnerhet artikel 3 a i denna, ir de regler som giller for ett
grundpatent som avgor om en produkt skyddas av detta patent.

Rittegangskostnader

De kostnader som har fororsakats den tyska, den franska, den nederlindska och
den brittiska regeringen samt kommissionen, vilka har inkommit med yttranden
till domstolen, ir inte ersittningsgilla. Eftersom férfarandet i forhallande till
parterna i mélet vid den nationella domstolen utgér ett led i beredningen av
samma mdl, ankommer det pd den nationella domstolen att besluta om
rittegdngskostnaderna.

P4 dessa grunder beslutar
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DOMSTOLEN (femte avdelningeﬁ)

— angdende de frdgor som genom beslut av den 17 juni 1997 stillts av
Bundesgerichtshof — féljande dom:

1) Radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av
tilliggsskydd for likemedel, och i synnerhet artikel 3 b i denna, skall tolkas
sd, att nir en produkt i den form som anges i ett forsiljningstillstand skyddas
av ett gillande grundpatent kan tilliggsskyddet omfatta produkten, sisom
likemedel, i alla former som skyddas av grundpatentet.

2) Vid tillimpningen av forordning nr 1768/92, och i synnerhet artikel 3 a i
denna, ir det de regler som giller for ett grundpatent som avgér om en
produkt skyddas av detta patent.

Puissochet Jann Gulmann

Edward Sevon
Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 16 september 1999.

R. Grass J.-P. Puissochet

Justitiesekreterare Ordférande pd femte avdelningen

I-5584




