PHARMACIA ITALIA

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
JACOBS
foredraget den 29 april 20041

1. 1 férevarande mal har Bundesgerichtshof
(federal domsto! i Tyskland) stillt en fraga
till domstolen rérande meddelande om till-
laggsskydd enligt radets férordning
nr 1768/92.%

2. I forordningen finns bestimmelser om
meddelande av tilliggsskydd av medlems-
stater pad begdran av innehavare av ett
nationellt eller europeiskt patent for like-
medel som har godkints for saluféring pa
marknaden. Tilliggsskyddet #r avsett att
forlinga patentskyddet for sddana produkter
i syfte att spegla det forhéllande att det inom
den likemedelssektorn vanligtvis forflyter en
lang tidsperiod mellan det att en patentanso-

1 — Originalsprik: engelska.

2 — Ridets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om
inforande av tilliggsskydd for likemedel (EGT L 182, 1992,
s, 1; svensk specialutgdva, omrdde 13, volym 23, s. 78). Mindre
dndringar har gjorts i forordningen genom bilaga I till Akt om
villkoren for Republiken Osterrikes, Republiken Finlands och
Konungariket Sveriges anslutning till de fordrag som ligger till
ﬁrund for Europeiska unionen och om anpassning av
ordragen (EGT C 241, 1994, s. 233), i dess lydelse enligt
beslut 95/1/EG, Euratom, EKSG: Europeiska unionens rids
beslut av den 1 januari 1995 om ing av de dol
som har avseende pA nya medlemsstaters anslutning till
Europeiska unionen (EGT L 1, 1995, s. 1). Eftersom den
omtvistade tidpunkten i detta mal & 1994 och #ndrings-
bestimmelserna giller frin 1 januari 1995 skall emellertid de
tillimpliga bestimmelserna dterges i sin ursprungliga version.

kan goérs och att ett godkiinnande for salu-
féring av produkten limnas, och att den
normala tiden fér patentskydd, vanligtvis 20
ar frén att ansokan gjorts, inte ir tillricklig.

3. Foérordningen tillimpas pé likemedel f6r
minniskor och djur. Ett av villkoren for att
uppnd ett tilliggsskydd &r att produkten, vid
det datum och i den medlemsstat dir
ansokan gors, har erhallit ett godkénnande
att saluféras pd marknaden antingen enligt
gemenskapsreglerna for veterindrmedicinska
likemedel® eller enligt gemenskapsreglerna
for humanlikemedel.

3 — Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r
veterinirmedicinska likemedel (EGT L 311, 2001, s. 1), vilket,
med ikrafttridande den 18 december 2001, upphivde och
ersatte ridets direktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om vete-
lrinii;'medlcinsk:\ likemedel (EGT L 317, 1981, s. 1), i dndrad
ydelse.

4 — Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 311, 2001, s. 67), vilket, med
ikrafttriidande den 18 december 2001, upphiivde och ersatte
ridets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillnirmning av bestimmelser som faststillts genom lagar
eller andra forfattningar och som giller likemedel (EGT P 22,
1965, 5. 369; svensk specialutgdva, omrdde 13, volym 1, s, 67), i
dndrad lydelse,
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4, Som en del av dvergingsbestimmelserna
enligt forordningen, foreskrivs i artikel 19.1
att ett tilliggsskydd skall kunna meddelas for
varje produkt som den dag da forordningen
trader i kraft® skyddads av ett gillande
grundpatent och vars forsta godkidnnande
att saluforas som likemedel i gemenskapen
ldmnats efter (i Tysklands fall) den 1 janu-
ari 1988.

5. Bundesgerichtshof har huvudsakligen
stillt frigan huruvida denna bestimmelse
utgér hinder f6r meddelande om tilliggs-
skydd i Tyskland for ett humanlikemedel
vilket skyddades av ett grundpatent den dag
d3 forordningen tridde i kraft och vilket
erhéll godkénnande att saluforas fore januari
1988 for samma (patentskyddade) produkt
som ett veterinirt likemedel men inte som
ett ldkemedel for ménskligt bruk.

6. Med andra ord ir saledes frigan huruvida
en skillnad skall anses foreligga mot bak-
grund av artikel 19.1 mellan det forsta
godkinnandet for saluféring, & ena sidan
som humanlikemedel och & andra sidan som
veterindrmedicinskt likemedel. I forevarande

5 — 2 januari 1993, se punkt 22 nedan.
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fall nmns i frigan endast vergéngsbestim-
melsen i artikel 19.1, men fragestillningen &r,
vilket kommer att framgi, relevant for
forordningen i sin helhet.

Bakgrund till forordningen

7. Giltighetstiden for patentskydd ar vanligt-
vis 20 ar fran den dag dé ansékan om patent
gors., Sékanden har emellertid oftast inte
méjlighet att saluféra den patentskyddade
uppfinningen forrén viss tid efter det att
patentskyddet meddelats. Kommissionen
uppskattade 1990, ndr den lade fram for-
slaget till forordningen,® den tidsrymd som
forflyter i industrin i allméinhet mellan den
dag da ansékan om patent gors och den dag
d3 uppfinningen salufors till i genomsnitt
fyra ar.” Den effektiva perioden fér ensam-
ritten som skyddas av ett patent dr saledes i
verkligheten reducerad till i genomsnitt 16
ar. I likemedelssektorn innebdr dock den
omstindigheten att stringa ytterligare krav
méste uppfyllas innan godkinnande att
saluféra ett likemedel meddelas att betydligt
mer #n fyra ir ofta forflyter innan patentin-
nehavaren kan férvinta sig ndgon avkastning
av sin investering. Den verkliga perioden for
ensamritten dr foljaktligen forkortad i mot-
svarande man.

6 — Forslag till forordning om inférande av tilliggsskydd for
lskemedel, KOM(90) 101 slutlig (EGT C 114, 1990, s. 10).

7 — Se kommissionens motivering till det ovan, i fotnot 6, nimnda
forslaget, punkt 51.
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8. Tillaggsskyddets syfte ér att sikerstilla ett
effektivt heltickande skydd for likemedel
som godkints for saluféring i gemenskapen
som motsvarar skyddet i andra tekniksekto-
rer.® Detta efterstriivas genom forordningen,
huvudsakligen genom att det i denna fore-
skrivs att tilliggsskyddet skall gélla under en
tidsrymd som ér lika med den tid som férflot
fran den dag di ans6kan om grundpatentet
gjordes till den dag dd godkinnande forst
gavs att saluféra produkten i gemenskapen,
minskad med fem ar. Foljaktligen medges
kompensation for en tidsperiod pad mer dn
fem &r mellan ansékan och godkinnande fér
saluforande. Tilldggsskyddets giltighet &r
vidare begrinsad till fem ar.°

Tillimpliga bestimmelser i forordningen

9. De forsta fem skilen i ingressen till
férordning nr 1768/92 avser behovet av ett
tillrdckligt skydd for likemedel for ait upp-
muntra forskning och forebygga forflyttning
av forskningscenter. I synnerhet foreskrivs i
forsta och andra skilen foljande:

" ... Likemedel, i synnerhet sidana som #r
resultatet av lang och kostnadskrivande

8 — Ibidem, punkt 14.
9 — Artikel 13, Aterges i punkt 19 nedan,

forskning, kommer i fortsittningen inte att
utvecklas i gemenskapen och eljest i Europa
om de inte omfattas av gynnsamma regler
som ger ett tillrdckligt rittsskydd som
stimulerar sddan forskning.

For ndrvarande #r den tidsrymd som forflyter
mellan det att en patentansékan avseende ett
nytt likemedel gérs och det att ett godkin-
nande limnas si lang att den period da
produkten atnjuter faktiskt patentskydd blir
for kort for att avkastningen skall hinna ticka
investeringen i forskning.”

10. Isjitte skilet foreslas en enhetlig 13sning
pé gemenskapsniva for att forebygga "ytter-
ligare skillnader vilka kan forvintas bli till
hinder £6r den fria rorligheten for likemedel
inom gemenskapen och didrmed direkt
paverka tillkomsten och funktionsduglighe-
ten hos den inre marknaden”. I sjunde skilet
papekas behovet av inférandet av ett ill-
liggsskydd genom en forordning. Attonde
skilet avser tillaggsskyddets giltighetstid,
vilken bor vara "tillricklig och effektiv’ och
i detta foreskrivs foljande:

*... den som innehar bade patent och till-
liggsskydd for ett likemedel bér Aatnjuta
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ensamritt '? intill sammanlagt femton &r frén
den dag likemedlet forst godkindes for
saluférande i gemenskapen”.

11. I nionde och tionde skilen anges fol-
jande:

”Alla berdrda intressen, déribland folkhilsan,
inom ett s& komplext och kinsligt omréade
som det farmaceutiska, méste dock beaktas.
Tillaggsskydd kan ddrfor inte meddelas for
lingre tid &n fem &r. Skyddet bor dessutom
begrinsas till att avse just den produkt som
godkints att saluféras som Iikemedel.

En rimlig intresseavvigning bor ocksa goras
nir dvergangsbestimmelser faststills. Dessa
bér ge den farmaceutiska industrin inom
gemenskapen tillfdlle att i viss utstréckning
hinna i kapp de huvudkonkurrenter som i
atskilliga &r har omfattats av lagstiftning som
tillforsikrat dem ett béttre skydd, samtidigt
som bestdmmelserna inte far dventyra fram-
gingen i strivandena mot andra legitima
mal for hilso- och sjukvirdspolitiken pa

o ”»

nationell nivé eller gemenskapsniva.

10 — Den engelska lydelsen "exclusively” &r, vilket framgér av saval
sammanhang som av andra sprikversioner, felaktig,
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12. I artikel 1 a definieras "likemedel” som
substans eller kombination av substanser
som tillhandahalls fér att behandia efler
forebygga sjukdom hos ménniskor eller djur
och likasa en substans eller en kombination
av substanser avsedda att ges till ménniskor
eller djur i syfte att stilla medicinsk diagnos
eller att aterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner hos ménniskor eller
djur”. I artikel 1 b definieras “produkt” som
"den aktiva ingrediensen eller kombinatio-
nen av aktiva ingredienser i ett likemedel”, I
artikel 1 ¢ definieras "grundpatent” som
patent som skyddar en produkt, i den
mening som definierats i b ovan, som s&dan,
en metod att framstilla eller en anvindning
av en produkt och som av innehavaren
aberopats som grund {6r meddelande av till-
liggsskydd”.

13. I artikel 2 foreskrivs foljande:

"Varje produkt som skyddas av patent [pa]
nagon medlemsstats territorium och som
innan den far saluféras som likemedel maste
undergd ett sidant administrativt godkén-
nandeférfarande som faststills i radets
direktiv 65/65/EEG ... eller i direktiv 81/851/
EEG ... kan pa de villkor som anges i denna
férordning bli foremal for tilliggsskydd.”
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14. 1 artikel 3 anges villkoren f6r erhillande
av tilliggsskydd, nimligen att:

"a) Produkten skyddas av ett gillande
grundpatent.

b) Ett giltigt godkiinnande att salufora
produkten som likemedel har lmnats
i enlighet med direktiv 65/65/EEG
respektive direktiv 81/851/EEG.

c) Tilliggsskydd inte redan tidigare har
meddelats for likemedlet.

d) Det godkinnande som avses under
punkt b #r forsta godkiinnandet att
saluféra produkten som likemedel.”

15. 1 artikel 4 foreskrivs foljande:

"Inom ramen fér det skydd som grund-
patentet ger, skall ett tilliggsskydd ge ett

skydd som striicker sig endast si langt att det
avser den produkt som omfattas av godkin-
nandet att saluféra produkten som like-
medel och [varje] anvindning av produkten
som ldkemedel vilken godkints fére
utgangen av tilldggsskyddets giltighetstid.”

16. I artikel 5 féreskrivs att, med den
inskrdnkning som féljer av artikel 4, ger ett
tillggsskydd samma réttigheter som grund-
patentet gav, och det har samma begrins-
ningar och medfor samma skyldigheter,

17. 1 artikel 6 foreskrivs att tilliggsskydd
meddelas innehavaren av grundpatentet eller
den som har 6vertagit dennes rittigheter, och
enligt artikel 7 fordras att ansékan om till-
laggsskydd skall géras inom sex ménader
fran den dag d& saluférandet av produkten
som likemedel godkiindes.

18. I artikel 8 anges vad en ansékan om
tilldggsskydd skall innehalla, vilket enligt
artikel 8.1 b omfattar "en kopia av det
godkénnande som avses i artikel 3 b att
saluféora produkten, dir produkten kan
identifieras, med uppgift om nummer och
datum for godkinnandet och en samman-
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fattning av produktens kiinnetecken i enlig-
het med férteckningen i artikel 4a i
direktiv 65/65/EEG eller i direktiv 81/851/
EEG artikel 5a”.

19. Artikel 13 avser tilliggsskyddets giltig-
hetstid. I artikeln foreskrivs foljande:

”1. Med bérjan vid utgingen av grund-
patentets giltighetstid géller tilliggsskyddet
under en tidsrymd som ér lika med den tid
som forflét frin den dag di ansékan om
grundpatentet gjordes till den dag di god-
kinnande forst gavs att salufora produkten i
gemenskapen, minskad med fem ar.

2. Utan hinder av punkt 1 #r tilliggsskyddets
giltighetstid aldrig lingre &n fem ar.”

20. 1 artikel 14 anges de omstindigheter
under vilka tilliggsskyddet upphér att gilla
och omfattar i punkt d "om och s linge som
den produkt som omfattas av tilliggsskyddet
inte lingre far saluféras pd grund av att
ifrdgavarande godkénnande eller godkédnnan-
den aterkallats i enlighet med direktiv 65/65/
EEG eller direktiv 81/851/EEG. ...”
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21. I artikel 19.1 foreskrivs foljande:

"Tillaggsskydd skall kunna meddelas for
varje produkt som den dag da denna forord-
ning trader i kraft skyddas av ett gdllande
grundpatent och vars forsta godkénnande att
saluféras som likemedel i gemenskapen
limnats efter den 1 januari 1985,

Vad giller tilliggsskydd som skall meddelas i
Danmark och Tyskland skall i stillet for den
1 januari 1985 gélla den 1 januari 1988.

Vad giller tilliggsskydd som skall meddelas i
Belgien och Italien skall i stillet for den
1 januari 1985 gélla den 1 januari 1982.”

22. 1 artikel 23 foreskrivs att forordningen
skall tréda i kraft sex ménader efter det att den
har offentliggjorts i Europeiska gemenskaper-
nas officiella tidning. Eftersom detta offentlig-
gorande #gde rum den 2 juli 1992 tridde
forordningen i kraft den 2 januari 1993.
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Bakgrund och férfarandet vid den natio-
nella domstolen

23. Sokanden innehade ett tyskt patent for
vilket en anstkan hade gjorts 1981 och som
tdckte i) ergolinderivat och deras farmaceu-
tiskt godtagbara salter innehallande orga-
niska eller icke-organiska syror och ii) en
kombination som internationellt sett var
kind under namnet Cabergolin (ett ergolin-
derivat). Patentet har sedan dess gatt ut pé
grund av den férflutna tiden, men var giltigt
nér foérordningen tradde i kraft.

24. 1 januari 1987, siledes fore utgdngsdatu-
met den 1 januari 1988 som anges i
artikel 19.1 i forordningen, limnades ett
godkinnande for det veterindrmedicinska
lakemedlet Galastop, som innehéller den
aktiva ingrediensen Cabergolin, i Italien.
Inom gemenskapen limnades godkéinnande
for denna aktiva ingrediens for forsta gingen
for ett humanlikemedel i Nederlinderna
i oktober 1992, siledes efter detta utgings-
datum. I juni 1994 limnades ett godkéin-
nande som likemedel f6r forsta gingen for
likemedlet Dostinex i Foérbundsrepubliken
Tyskland. I godkénnandet anges Cabergolin
som den aktiva ingrediensen i likemedlet.

25. I december 1994 ansokte stkanden om
att ett tilliggsskydd skulle meddelas, i forsta

hand f6r den aktiva ingrediensen "Cabergo-
lin” i form av fri bas eller ett farmaceutiskt
godtagbart salt med tillsats av syra, eller i
andra hand for den aktiva ingrediensen i
likemedlet "Dostinex” i alla former inom
skyddet for grundpatentet.

26. Deutscher Patent- und Markenamt (den
tyska patent- och varumiérkesmyndigheten)
avslog ansbkan vad avser bdda yrkandena.
Bundespatentgericht (federal patentdomstol)
avslog overklagandet av detta beslut. Sékan-
den gick vidare och ¢verklagade beslutet i
Bundesgerichtshof, vilken anser att avgdran-
det i malet beror pa tolkningen av artikel 19.1
i forordning nr 1768/92. Den har séledes
begirt att domstolen skall limna ett for-
handsavgorande angdende f6ljande fraga:

"Foreligger hinder for meddelande av till-
liggsskydd i en medlemsstat i gemenskapen
pd grundval av ett i denna medlemsstat
godként humanlikemedel ndr det fore det
enligt artikel 19.1 i forordningen om till-
laggsskydd for likemedel avgdrande datumet
i en annan medlemsstat i gemenskapen har
lamnats ett godkdnnande att saluféra samma
produkt som veterindrmedicinskt likemedel,
eller #r det enbart avgérande niir produkten
har godkénts som humanlikemedel i gemen-
skapen?”
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Bedémning

27. Skriftliga yttranden har ingetts av sdkan-
den, Foérenade kungarikets regering och
kommissionen. Sokanden har hdvdat att
det, nir det ansdks om ett meddelande om
tilliggsskydd fér ett humanlikemedel, 4r det
datumet for det forsta godkdnnandet att
saluféra produkten pa marknaden for
minskligt bruk som #r relevant enligt
artikel 19.1. Férenade kungariket och kom-
missionen péstdr i motsats hirtill att det
relevanta datumet dr dagen for det forsta
godkinnandet att saluféra produkten pa
marknaden for antingen minskligt eller
veterindrmedicinskt bruk.

28. Jag instimmer med den senare tolk-
ningen.

29. Sokanden har till stéd f6r sin stindpunkt
anfort for det forsta att det i forordningen
gors skillnad mellan humanlikemedel och
veterindrmedicinska likemedel, vilket fram-
gir bade av definitionen av likemedel i
artikel 1 a och av hinvisningarna i artik-
larna 2, 3 b, 81 b och 14 d till bide
direktiv 65/65 och direktiv 81/851. Sokanden
har i synnerhet hivdat att det foljer av
hinvisningen i artikel 2 till dessa tva
direktiv att skillnad skall goras mellan till-
liggsskydd som meddelats p& grundval av ett

I- 10010

godkinnande fér humanlikemedel och
sddana som meddelats pd grundval av ett
godkinnande for veterinirmedicinska like-
medel, och att foljaktligen, niir ett tilldggs-
skydd meddelats for ett godkéint humanléke-
medel skall varje godkinnande for vete-
rinirmedicinskt bruk limnas utan hinse-
ende,

30. Artikel 2 avser rickvidden av férord-
ningen, artikel 3 villkoren for erhdllande av
tilliggsskydd, artikel 8.1 innehallet i ansékan
om tilliggsskydd och artikel 14 tilldggs-
skyddets upphérande. Sékanden har séiledes
hivdat, inte endast att det i artikel 19.1 gors
en atskilinad avseende de diri foreskrivna
dvergdngsbestimmelserna betriffande det
forsta godkénnandet for saluféring i gemen-
skapen fér miénskligt respektive veterinér-
medicinskt bruk, utan att det i férordningen
som helhet gors en allmén skillnad mellan
humanlikemedel och veterinirmedicinska
likemedel.

31, Det anges emellertid vare sig i ingressen
eller i forordningens materiella del™ att
lagstiftarens avsikt varit att géra en sidan
skillnad.

11 — Eller i det ovan i fotnot 6 nimnda forslaget,
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32. Ordalydelsen i de bestdémmelser som
stkanden hénvisat till forefaller dessutom,
sdsom Forenade kungariket och kommissio-
nen hivdat, enligt min uppfattning antyda att
ingen allmin skillnad gors mellan likemedel
for ménskligt och veterindrmedicinskt bruk. I
synnerhet hénvisar definitionen av likemedel
i artikel 1 a i férordningen utan skillnad till
sjukdom hos miénniskor eller djur. I artik-
larna 2,3 b, 8.1 b och 14 d gors heller ingen
skillnad mellan olika férfaranden fér god-
kidnnande av veterinirmedicinska produkter
4 ena sidan och humanlikemedel & den
andra. Dessa bestimmelser hinvisar endast, i
olika sammanhang, till godkinnandeférfar-
anden for saluféring "som faststillts i”
direktiv 65/65 eller direktiv 81/851 eller till
godkénnanden av saluféring som meddelats
eller aterkallats "i enlighet med” dessa
direktiv.

33. Soékanden har dven hinvisat till artikel 4 i
forordningen och anfort att nir ett till-
liggsskydd meddelas pd grundval av ett
godkinnande for humanlikemedel #r rick-
vidden av detta tilliggsskydd begrénsad till
anviindning av produkten som humanlike-
medel och inte for veterinirmedicinskt bruk.

34. Detta pastdende ir emellertid enligt min
mening grundat pd en missuppfattning

betriffande tilliggsskyddets art och rickvidd,
och i synnerhet avseende effekten av och
sambandet mellan artiklarna 4 och 5.

35. Inledningsvis bér det understrykas att
verkan av artikel 5 dr att ett tilliggsskydd
som ticker en specifik produkt medger
samma rittigheter som grundpatentet, det
vill sdga det patent som skyddar denna
produkt.

36. Artikel 5 inskriinks dock genom artikel 4.
I denna bestiimmelse preciseras att tilldggs-
skyddet ger ett skydd som stricker sig
"endast sd langt att det avser den produkt
som omfattas av godkinnandet att saluféra
produkten som likemedel och [varje]
anvindning av produkten som likemedel
vilken godkints fére utgingen av tilliggs-
skyddets giltighetstid”. artikel 4 #r uttryckt
som en begrinsning av féljande anledning.

37. Sésom framgir av det ovan anférda
skyddar ett specifikt tilliggsskydd och dess
bakomliggande grundpatent samma produkt.
I artikel 1 definieras "produkt” som "den
aktiva ingrediensen eller kombinationen av
aktiva ingredienser” i likemedel for minsk-
ligt eller veterindrmedicinskt bruk. I den
kemiska och den farmaceutiska industrin
ansdks om och meddelas patent ofta for en
serie av sammanhidngande produkter.
Grundpatentet i forevarande fall skyddar
exempelvis bade i) klassen ergolinderivat
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och deras farmaceutiska godtagbara salter
innehallande organiska eller icke-organiska
syror och ii) det specifika ergolinderivatet
Cabergolin. Endast den sistnimnda produk-
ten, i sniv mening, har emellertid blivit
féremal fér godkinnande av saluféring pa
marknaden, férs. 1987 for veterindrmedi-
cinskt bruk och darefter 1992 for ménskligt
bruk. Vid en fristiende lisning av artikel 5
skulle det framsti som om hela det genom
grundpatentet medgivna skyddet forlingdes.
Nir det relevanta godkinnandet for salufor-
ing, som i férevarande fall, endast avser vissa
av de produkter som skyddas av grund-
patentet, skulle det emellertid vara onaturligt
att tillskriva tilliggsskyddet en vidare rick-
vidd. Artikel 4 har satillvida till £5}jd att till-
laggsskyddet i sidana fall inte kan skydda
produkter som técks av patentet men inte av
godkiinnandet fér saluféring pd marknaden,

38. I artikel 4 tillskrivs skyddet dessutom en
produkt, nimligen den aktiva ingrediensen
och inte ett ldkemedel, det vill siga den
substans eller sammansittning som fram-
stills fér behandling av ménniskor eller djur.
Skillnaden mellan dessa tva termer &r
avgorande for forordningens funktion. Pro-
dukt ir enligt definitionen foremaélet for
patentskyddet, vilket tilliggsskyddet syftar
till att forlinga. Likemedel ar enligt defini-
tionen diremot foremélet for godkdnnande
av saluforing, Det dr en substans eller en
sammansittning av substanser, innehallande
en patentskyddad aktiv ingrediens eller
kombination av sddana, framstélld for medi-
cinskt bruk. Férordningen verkar i forhal-
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landet mellan patentskydd f6r produkter och
godkinnande av saluféring av likemedel pa
marknaden. Den har till syfte att forlinga
patentskyddet fér produkter som ingdr i
godkinda likemedel. Medvetenheten om
detta samband #r grundliggande for en
korrekt forstielse av forordningen.

39. Jag instimmer dérfér inte med sokan-
dens uppfattning att, med stéd av artikel 4,
skyddet som erhalls genom tilliggsskydd,
vilket meddelats pa grundval av ett godkin-
nande om saluforing av ett humanlékemedel,
ar begrinsat till anviindning av likemedlet
uteslutande f6r minskligt bruk.

40, Det forefaller siledes inte finnas négon-
ting i férordningens lydelse som styrker
uppfattningen - att en skillnad skall goras
mellan de tv& olika sorterna likemedel vid
meddelandet av ett tilliggsskydd. >

41. Sékanden har vidare hénvisat till férord-
ningens éndamal. I synnerhet har sokanden
hiivdat att syftet med overgéngsbestimmel-

12 — Se vidare generaladvokat Fennellys forslag till avgorande i
mal C-181/95, Biogen (REG 1997, 5. -357, punkterna 30 och
31
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sen i artikel 19 tydligt visar att, vid tillimp-
ningen av denna bestimmelse, en skillnad
maste gbras mellan likemedel f6r minskligt
respektive veterinirmedicinskt bruk. Lag-
stiftaren motiverade den begrinsning som
foreskrivs i artikel 19 betriffande retroaktiv
tillimpning av férordningen genom att
pétala behovet av att reducera kostnaderna
for hilsovarden avseende likemedel genom
att majliggéra for generiska produkter att
trida in pd marknaden. Mélet att begriinsa
hilsovardskostnaderna avser emellertid
humanlikemedel och inte veterinirmedi-
cinska likemedel. Stkanden har dragit slut-
satsen att i fall som det férevarande skall, fér
dndamalet med artikel 19, hinsyn endast tas
till det forsta godkénnandet for humanlike-
medel.

42, Enligt min uppfattning framhalls i
ingressen till forordningen, i synnerhet i
andra och tredje skilen sedda i sitt samman-
hang, vikten av att kompensera likemedels-
forskning genom att garantera en tillriicklig
patentskyddsperiod. Det framgar tydligt av
denna ordalydelse att huvudsyftet med for-
ordningen i sin helhet var att kompensera
den investering som utmynnar i ett patent. 3
Detta dndamél fordrar inte att skillnad gérs
beroende p& huruvida likemedlet forst har
godkiints for minskligt eller veterindrmedi-
cinskt bruk. Det &r dessutom péfallande att,

13 — Se vidare domen i det ovan, i fotnot 12, nimnda mdlet
Biogen, punkt 26, samt domstolens dom av den 12 juni 1997
mél C-110/95, Yamanouchi Pharmaceutical (REG 1997, s. I-
3251), punkt 7, och av den 16 september 1999 i mal
C-392/97, Farmitalia (REG 1999, I-5553), punkt 19.

sdsom har nimnts ovan, det ingenstans i
sjilva ingressen gérs en sidan skillnad.

43, Itionde skilet i ingressen, vilket avser de
overgangsbestimmelser som foreskrivs i
artikel 19, hinvisas visserligen till behovet
av att inte dventyra strivandet mot hilso-
och sjukvardspolitiska mal. Det huvudsakliga
mal som anges i tionde skilet dr emellertid
att uppna en balans mellan alla ifrigavarande
intressen, inklusive folkhilsan'* men #ven
lakemedelssektorns intressen, och att méj-
liggdra for likemedelssektorn inom gemen-
skapen att i nigon utstrickning kunna mita
sig med dess huvudkonkurrenter. Aven om
kostnaderna f6r folkhilsan &r en faktor i den
totala beréikningen, férblir satillvida dndama-
let att méjliggora for likemedelssektorn att
fi avkastning pd investeringskostnader av
storsta vikt. I vart fall forefaller "hélsopolitik”,
enligt min mening, omfatta mer #n endast att
begrinsa kostnaderna fér folkhilsan. Sisom
nyligen intréffade hiindelser har visat, har
djurs hilsa ofta allvarliga konsekvenser for
ménniskors hilsa. Stutligen skulle sékandens
argument, draget till sin logiska konsekvens,
innebéra att en bestdndsdel i 6vergingsbe-
stimmelserna (begrinsningen av den retro-
aktiva tillimpningen av forordningen) inte
kunde tillimpas alls pa veterinirmedicinska
likemedel, ett antagande som saknar stéd i
forordningen. Det forhillande att indamilen
for de i artikel 19 foreskrivna dvergingsbe-

14 — Se nionde skilet.
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stimmelserna omfattar uppritthéillandet av
hilsopolitiken ér inte, enligt min mening,
oférenligt med ett bindande av meddelandet
om tilliggsskydd till dagen for det forsta
godkiéinnandet av saluféring i gemenskapen
oberoende av huruvida detta avser ménskligt
eller veterindrmedicinskt bruk.

44, Férordningen syftar mer allmént till att
erbjuda en enhetlig 16sning pa gemenskaps-
nivd pi problemet rérande otillrdckligt
patentskydd och dérigenom forebygga en
heterogen utveckling av nationell lagstiftning
som leder till ytterligare skillnader, vilket
sannolikt skulle skapa hinder for den fria
rorligheten av likemedel inom gemenskapen
och sédledes péaverka den gemensamma
marknadens upprittande och funktion.'®
Detta mal uppnis genom att forordningen
sikerstéller att detta patentskydd, fér pro-
dukter som omfattas av ett tilliggsskydd,
kommer att upphéra vid samma tidpunkt i
alla medlemsstater dir tilliggsskyddet med-
delats, dven om ansokan for grundpatentet
gjorts under olika ar. Detta féljer av artikel 13
och i synnerhet av den mekanism genom
vilken tillaggsskyddets giltighetstid beror pé
datumet for en precis hindelse, ndmligen det
forsta godkénnandet av ett saluférande av ett
likemedel som innehéller produkten pd den

15 — Sjitte skilet i ingressen.
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gemensamma marknaden,'® Denna enhet-
lighet, vilken jag tidigare beskrev som
férmodligen det mest betydelsefulla resulta-
tet av det genom férordningen inforda till-
laggsskyddet, 7 skulle #ventyras om, avse-
ende en specifik patentskyddad produkt, det
kunde finnas tvd tilliggsskydd som béda
forlingde patentet men upphorde vid olika
tidpunkter beroende pa huruvida likemedlet
i vilket produkten utgjorde en aktiv ingre-
diens var godkint fér minskligt eller vete-
rindrmedicinskt bruk, '8

45, Det ir dessutom uppenbart ait férord-
ningen utformats for att sikerstilla att en
innehavare av bide ett patent och ett till-
liggsskydd skall kunna &tnjuta ett totalt
maximum av 15 &rs ensamrétt fran tidpunk-
ten da det ifrdgavarande likemedlet erhaller
ett godkinnande f6r saluféring i gemenska-
pen.® Den diri uttryckta avsikten att infora
en maximiperiod for skydd visar dven, enligt
min uppfattning, att det "férsta godkédnnan-
det av saluféring [av produkten] pa markna-
den” i den mening som avses i artikel 19.1
méste betyda det forsta godkénnandet av
ettdera slaget. Detta eftersom det skydd som
férordningen syftar till att foérlinga &r

16 — Fér en forklaring till hur artikel 13 fungerar i praktiken, se
mitt forslag till avgdrande i mal C-350/92, Spanien mot radet
(REG 1995, s. I-1985), punkt 44.

17 — Ibidem.

18 — Se analogt domen i det ovan, i fotnot 13, nimnda malet
Yamanouchi Pharmaceutical, punkt 25. Se #ven generalad-
vokat Fennellys forslag till avgorande, punkt 26,

19 — Attonde skilet i ingressen.
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patentskyddet for en produkt eller aktiv
ingrediens.?® “Ensamritten” 4r det som
erhills genom patentet och forlings genom
tilliggsskyddet. Det huvudsakliga milet med
forordningen dr att forlinga ensamrittspe-
rioden som erhdllits genom patentet for att
kompensera den del av perioden som varit
kommersiellt fruktlés pa grund av avsakna-
den av ett godkinnande att saluféra like-
medel som innehaller den patentskyddade
produkten. De kommersiella intikterna bér-
jar inflyta fran och med det forsta godkin-
nandet att saluféra dessa likemedel, obe-
roende av deras destination.

46. Vad siirskilt giller forevarande mal,
skulle en tolkning av artikel 19.1 enligt vilken
det "forsta godkiinnande att saluféras ... i
gemenskapen” avser det forsta godkéinnandet
for ménskligt eller veterindrmedicinskt bruk
medféra att sokanden i férevarande
mél skulle dtnjuta 15 ars ensamritt. Ett till-
laggsskydd meddelat enligt artikel 19.1
skulle, enligt artikel 13, borja gilla &r 2001
("med bérjan vid utgingen av grundpatentets
giltighetstid”) for ett & ("under en tidsrymd
som dr lika med den tid som forflét frdn den
dag dd ansbkan om grundpatentet gjordes
[1981] till den dag di godkdnnandet forst
gavs att saluféra produkten i gemenskapen
(1987), minskad med fem &r"), Skyddet skulle
séledes upphéra ar 2002,

20 — Se punkterna 35-38 ovan.

47, Sokandens tolkning av férordningen
skulle diremot i férevarande fall ge denne
19 ars ensamritt. Tilliggsskyddet skulle, med
bérjan &r 2001 ("vid utgingen av grund-
patentets giltighetstid”), gilla under fem 4r,
maximiperioden som tilldts enligt arti-
kel 13.2, eftersom berdkningen i artikel 13.1
annars skulle leda fram till sex ar ("under en
tidsrymd som é#r lika med den tid som forflst
fran den dag da ansékan om grundpatentet
gjordes [1981] till den dag d& godkinnandet
forst gavs att saluféra produkten i gemen-
skapen [1992] minskad med fem ar”).
Skyddet skulle saledes upphéra ar 2006.
Stkandens tolkning skulle ddrmed leda fram
till ett resultat som strider mot en uttrycklig
strivan med férordningen.

48, Slutligen har stkanden aberopat férord-
ningens uppbyggnad, och i synnerhet verk-
ningarna av artikel 3 ¢ och 3 d.

49, Enligt min uppfattning styrker Hven
forordningens uppbyggnad uppfattningen
att det system med tilliggsskydd som den
infor inte gér skillnad mellan likemedel for 4
ena sidan ménskligt bruk och 4 andra sidan

21 — Se, for samma resonemang vad giller ssmma produkt, beslut
av Férenade kungarikets patentbyrd av Mr. Lewis, Farmitalia
Carlo Erba Sil's SPC Application, 1996, RPC 111,
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veterindrmedicinskt bruk, vare sig generellt
eller for det specifika éndamal som avses i
artikel 19.

50. Den tolkning som jag foresprikar fore-
faller i synnerhet 6verensstimma med arti-

kel 3 ¢ och 3 d. I artikel 3 c anges sdsom ett’

villkor fér erhallande av tilliggsskydd att till-
laggsskydd inte redan tidigare har meddelats
for likemedlet och utesluter séledes medde-
lande av mer dn ett tilliggsskydd for en
produkt i en medlemsstat &ven om den har
godkénts som likemedel mer dn en gang, I
artikel 3 d anges ytterligare ett villkor om att
det godkinnande som avses ér det forsta
godkinnandet att saluféra produkten som
likemedel. Dirmed utesluts meddelande av
tillaggsskydd pad grundval av ett andra
godkinnande, dven om ingen ansdkan om
tilliggsskydd har gjorts pa grundval av det
forsta godkinnandet att saluféra produkten.
Dessa bestimmelser understryker den bety-
delse som principen om ett tilliggsskydd per
produkt utan skillnad beroende pa antal
godkinnanden har fér det system som
inforts genom férordningen.®* Aven om
det godkinnande som avses i artikel 3 b
och 3 d #r det forsta godkénnandet i den
medlemsstat i vilken ansokan om tilliggs-
skydd gors, medan det som avses i artikel 19
och i den till domstolen stillda fragan dr det

22 — Se &ven punkt 26 i generaladvokat Fennellys forslag till
avgorande i det ovan, i fotnot 13, nimnda malet Yamanouchi
Pharmaceutical.
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forsta godkidnnandet i gemenskapen, framgar
det enligt min mening &ven av den princip
som ligger till grund for artikel 3 att ingen
skillnad skall goras enligt artikel 19 beroende
pad huruvida godkénnandet i fraga géller
minskligt eller veterindrmedicinskt bruk.

51. Svaret pid den av Bundesgerichtshof
stillda fragan skall dérfor enligt min upp-
fattning vara att det foreligger hinder for
meddelande av ett tilliggsskydd i en med-
lemsstat i gemenskapen pa grundval av ett
humanlikemedel som dr godkdnt i denna
medlemsstat, om ett tidigare godkénnande
att saluféra samma produkt som ett vete-
rindrmedicinskt likemedel har meddelats i
en annan medlemsstat i gemenskapen fore
den i artikel 19.1 angivna tidpunkten.

52. Svaret kan emellertid vara till storre
nytta om det uttrycks i mer allménna termer,
nimligen att nir det i férordningen hénvisas
till det forsta godkdnnandet att saluféra en
produkt pd marknaden i gemenskapen, avses
det forsta godkinnandet oavsett om detta
avser gemenskapsreglerna for veterindrme-
dicinska likemedel * eller femenskapsreg—
lerna for humanlikemedel. >

23 — Direktiv nr 2001/82, vilket ersatte direktiv 81/851 om
tillnarmning av medlemsstaternas lagstiftning om veterinir-
medicinska likemedel, bida nimnda ovan i fotnot 3.

24 — Direktiv nr 2001/83, vilket ersatte direkiiv 65/65 om
tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom lagar
eller andra forfattningar och som giller likemedel, bida
nimnda ovan i fotnot 4,
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Forslag till avgorande

53. Mot bakgrund av det ovan anfoérda foreslar jag att domstolen skall limna
foljande forhandsavgérande i den av Bundesgerichtshof stéllda fragan:

De hénvisningar som i radets férordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om
inférande av tilliggsskydd for likemedel gors till det forsta godkéinnandet att
saluféra en produkt p4 marknaden i gemenskapen avser det férsta godkéinnandet att
salufoéra denna produkt pd marknaden, oberoende av huruvida den saluférts som ett
veterindrmedicinskt ldkemedel eller som ett likemedel for ménskligt bruk.
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