DOM AV DEN 19.10.2004 — MAL C-31/03

DOMSTOLENS DOM (femte avdelningen)
den 19 oktober 2004”

I mél C-31/03,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 234 EG,

som framstillts av Bundesgerichtshof (Tyskland), genom beslut av den 17 decem-
ber 2002, som inkom till domstolen den 27 januari 2003, i mélet vickt av

Pharmacia Italia SpA, tidigare Pharmacia & Upjohn SpA,

meddelar

DOMSTOLEN (femte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden R. Silva de Lapuerta samt domarna
C. Gulmann (referent) och S. von Bahr,

generaladvokat: F.G. Jacobs,
justitiesekreterare: R. Grass,

med beaktande av det skriftliga forfarandet och efter att forhandling hallits den
17 mars 2004,

* Rittegingssprak: tyska,
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med beaktande av de yttranden som avgivits av:

— Pharmacia Italia SpA, genom M. Kindler, Rechtsanwalt,

— Forenade kungarikets regering, genom R. Caudwell, i egenskap av ombud,
bitrddd av C. Birss, barrister,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom K. Banks, i egenskap av
ombud, bitrddd av W. Berg, Rechtsanwalt,

och efter att den 29 april 2004 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om férhandsavgorande ror tolkningen av artikel 19.1 i radets férordning
(EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av tilliggsskydd f6r likemedel
(EGT L 182, s. 1; svensk specialutgéva, omrade 13, volym 23, s. 78) (nedan kallad
férordningen).
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Tolkningsfragan har uppkommit i en tvist mellan Pharmacia Italia SpA (nedan kallat
Pharmacia) och Deutsches Patentamt (tysk patentmyndighet) med anledning av
Deutsches Patentamts avslag pd Pharmacias ansékan om tilliggsskydd.

Tillimpliga bestimmelser

Det framgar av andra, tredje och fjirde skilen i forordningen att den tid som
forflyter mellan inlimningsdagen for patentanskan avseende ett nytt likemedel och
dagen for godkinnande for forsiljning av ndmnda likemedel forkortar skyddstiden
s pass mycket att avkastningen inte hinner ticka investeringen i forskning.
Férordningen syftar till att avhjilpa denna brist.

I artikel 1 i forordningen definieras “likemedel” som en substans eller kombination
av substanser som tillhandahlls fér att behandla eller forebygga sjukdom hos
ménniskor eller djur, “produkt” som den aktiva ingrediensen eller kombinationen av
aktiva ingredienser i ett likemedel och "grundpatent” som patent som skyddar en
produkt.

I artikel 2 i forordningen foreskrivs foljande:

"Varje produkt som skyddas av patent i ndgon medlemsstats territorium och som
innan den far saluféras som likemedel maste undergd ett sddant administrativt
godkinnandeforfarande som faststélls i ... 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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6  Det ar foljande tva direktiv som asyftas i artikel 2 i férordningen:

— Radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillnirmning av
bestimmelser som faststills genom lagar eller andra férfattningar och som
giller farmaceutiska specialiteter (EGT 22, s. 369; svensk specialutgiva,
omrade 13, volym 1, s. 67), som har ersatts av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler fér humanlikemedel (EGT L 311, s. 67).

— Radets direktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om veterindrmedicinska likemedel (EGT L 317,
s. 1; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 11, s. 182), som har ersatts av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska likemedel (EGT
L 311, s. 1).

7 Tartikel 3 i forordningen foreskrivs féljande:

"Tillaggsskydd meddelas om i den medlemsstat dir den ansékan som avses i artikel
7 gors och vid den tidpunkt da denna gérs foljande villkor &r uppfyllda:

a. Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.
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b. Ett giltigt godkidnnande att saluféra produkten som likemedel har limnats i
enlighet med direktiv 65/65/EEG respektive direktiv 81/851/EEG.

c. Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for lakemedlet.

d. Det godkinnande som avses under punkt b dr forsta godkdnnandet att saluféra
produkten som likemedel.”

I artikel 4 i forordningen foreskrivs foljande:

"Inom ramen fér det skydd som grundpatentet ger, skall ett tilliggsskydd ge ett
skydd som stricker sig endast s& ldngt att det avser den produkt som omfattas av
godkiénnandet att saluféra produkten som likemedel och [en] anvindning av
produkten som likemedel vilken godkints fore utgéngen av tilliggsskyddets
giltighetstid.”

I artikel 13.1 i férordningen foreskrivs att "[tilliggsskyddet giller] med borjan vid
utgingen av grundpatentets giltighetstid ... under en tidsrymd som ar lika med den
tid som f6rflét frin den dag da ansékan om grundpatentet gjordes till den dag da
godkidnnande forst gavs att salufora produkten i gemenskapen, minskad med fem
ar”,
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I artikel 19 i foérordningen, som innehdller 6vergingsbestimmelser, foreskrivs
foljande: )

"1. Tillaggsskydd skall kunna meddelas for varje produkt som den dag da denna
forordning trdder i kraft skyddas av ett géllande grundpatent och vars forsta
godkidnna[n]de att saluforas som ldkemedel 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 gilla den 1 januari 1988.

Tvisten i malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

Av beslutet om hinskjutande framgér foljande:

— Pharmacia var innehavare av det tyska patentet nr 31 12 861. Patentansdkan
lamnades in den 31 mars 1981 och patentets giltighetstid har nu gatt ut.
Patentansokans forsta del avsdg ergolinderivat och deras farmaceutiskt
godtagbara salter innehallande organiska eller icke-organiska syror. Den andra
delen avsag en kombination med den allminna internationella beteckningen
kabergolin.
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— Den 15 juni 1994 godkindes likemedlet Dostinex i Tyskland. Detta
godkinnande utgjorde det forsta godkdnnandet for forsiljning av den skyddade
produkten som likemedel pa den inhemska marknaden. I godkénnandet anges
att likemedlet innehaller den aktiva substansen kabergolin. Det forsta
godkinnandet av denna aktiva ingrediens som humanlikemedel limnades i
Nederlinderna den 21 oktober 1992. Det veterindrmedicinska likemedlet
Galastop, som ocksd innehéller den aktiva ingrediensen kabergolin, har varit
godkint i Italien sedan den 7 januari 1987.

— Den 13 december 1994 limnade Pharmacia in en ansdkan om tilldggsskydd till
Deutsches Patentamt. Anstkan avsdg i forsta hand den aktiva ingrediensen
kabergolin i form av fri bas eller salt, som erhallits genom tillsats av syra, och i
andra hand den aktiva ingrediensen i likemedlet Dostinex i alla former inom
skyddet for grundpatentet.

Deutsches Patentamt avslog ansékan med hinvisning till att tilliggsskydd, enligt
artikel 19 i forordningen, endast kan ldmnas om den produkt som skall skyddas
omfattas av ett forsta godkannande for forsiljning i gemenskapen, som lamnats efter
det datum som faststallts for den berérda medlemsstaten (i Tysklands fall den
1 januari 1988), och detta villkor inte var uppfyllt i forevarande fall, eftersom det
forsta godkinnandet for forsiljning i gemenskapen var det som hade ldmnats i
Italien ar 1987. Bundespatentgericht (federal patentdomstol) faststillde detta beslut.

Pharmacia ansag att det forsta godkéinnandet for forsiljning i gemenskapen enligt
artikel 19 i forordningen var det nederlindska godkinnandet for forséljning av
produkten som humanlikemedel. Beslutet 6verklagades darfor till Bundesgerichts-
hof, som beslutade att vilandeforklara malet och hénskjuta foljande tolkningsfréga
till domstolen:
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"Utgdr det forhallandet att en produkt har godkénts for forséljning som
veterindrmedicinskt ldkemedel i en medlemsstat fore det i artikel 19.1 i férordning
nr 1768/92 angivna datumet hinder f6r meddelande av tilliggsskydd i en annan
medlemsstat i gemenskapen p:. grundval av ett i den medlemsstaten godkint
humanldkemedel, eller skall endast det datum vid vilket produkten godkindes fér
forsdljning som humanlikemedel i gemenskapen beaktas?”

Bedomning av tolkningsfragan

I artikel 19 i forordningen foreskrivs att tilliggsskydd, under en Gvergéngsperiod,
skall kunna meddelas for varje produkt, det vill siga varje aktiv ingrediens eller
kombination av aktiva ingredienser i ett likemedel, férutsatt

— att produkten var skyddad av ett géllande grundpatent den dag da forordningen
tradde i kraft, det vill siga den 2 januari 1993, och

— att det férsta godkénnandet for forsiljning som likemedel i gemenskapen har
lémnats efter ett visst datum, vilket fér Tysklands del innebér den 1 januari 1988,

Fragan ror tolkningen av det andra villkoret ovan. Frigan har nirmare bestimt
stallts for att — betrdffande en ansékan om tilliggsskydd fér en produkt som har
godkénts for forsiljning som humanlikemedel i den medlemsstat i vilken ansékan
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inges — fa klarhet i huruvida det férsta godkinnandet for forséljning i gemenskapen
som avses i artikel 19 i forordningen skall vara ett godkénnande for forsiljning av
produkten som humanlikemedel, sésom Pharmacia har hévdat, eller om det dven
kan utgéras av ett godkidnnande fér forsiljning av produkten som veterindrmedi-
cinskt likemedel, sdsom de tyska myndigheterna har hévdat.

Domstolen har i sin dom av den 11 december 2003 i mal C-127/00, Hissle
(REG 2003, s. 1-14781), tolkat artikel 19 i forordningen och bland annat faststllt
foljande:

— Det forsta godkidnnandet for forsiljning i gemenskapen enligt artikel 19 i
forordningen ersitter inte det godkdnnande som avses i artikel 3 b i sagda
férordning, utan utgor ett kompletterande villkor i det fall da detta senare
godkinnande inte #r det forsta godkénnandet for forsaljning av produkten som
lakemedel i gemenskapen (punkt 73).

—  Uttrycket forsta godkénnande for forsiljning skall inte tolkas olika beroende pa i
vilken bestimmelse i férordning nr 1768/92 det aterfinns. Samma sak giller,
a fortiori, uttrycket "forsta godkénnande [for forsilining] i gemenskapen”
(punkt 72).

Pharmacia har medgett att ordalydelsen i artikel 19.1 i férordningen innehaller en
allmién hénvisning till det férsta godkénnandet for forsaljning i gemenskapen, utan
distinktion mellan godkénnanden for forsiljning av produkten som humanlike-
medel och sidana godkdnnanden som avser veterinirmedicinska likemedel.
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Pharmacia har emellertid gjort gillande att det vid en helhetsbedémning av
forordningens bestimmelser, systematik och syfte framkommer att det gérs en
principiell atskillnad mellan humanlékemedel och veterinirmedicinska likemedel,
som innebir att det forsta godkdnnande for forsiljning som skall beaktas i ett sddant
fall som det forevarande &r det som limnades f6r humanlikemedel i Nederlinderna.

Pharmacia har visserligen med ritta hivdat att det i artikel 1 i forordningen héinvisas
till sjukdom hos ménniskor eller djur och att det i artiklarna 2, 3 b, 8.1 b och 14 d
hénvisas till direktiven 65/65 och 81/851. Detta innebidr dock inte att det gors en
principiell &tskillnad mellan godkidnnanden f6r forséljning av produkten som
humanlédkemedel och sadana godkdnnanden som avser veterinirmedicinska like-
medel, med de f6ljder som Pharmacia har gjort gillande. Det framgér av definitionen
av begreppet ldkemedel i artikel 1 a i férordningen att det inte gérs atskillnad mellan
sjukdom hos ménniskor och sjukdom hos djur. Inte heller gérs det i artiklarna 2, 3 b,
81 b och 14 d nagon atskillnad mellan forfaranden for godkdnnande av
veterindrmedicinska likemedel och forfaranden for godkédnnande av humanlike-
medel. I dessa bestimmelser hénvisas endast, i olika sammanhang, till férfaranden
for godkénnande for forsaljning “enligt” direktiv 65/65 eller direktiv 81/851 och till
godkénnanden for forséljning som limnas eller aterkallas "i enlighet med” dessa
direktiv.

Det skall vidare papekas att

— begreppet produkt enligt artikel 1 b i férordningen definieras som den aktiva
ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel,

— tillaggsskydd enligt artikel 3 i forordningen kan meddelas om bland annat
villkoret att ett giltigt godkénnande for forsiljning av produkten som likemedel
har lamnats i enlighet med direktiv 65/65 respektive direktiv 81/851 &r uppfyllt,
och
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— et tillaggsskydd enligt artikel 4 i forordningen skall ge ett skydd som stricker
sig endast sa langt att det avser den produkt som omfattas av godkénnandet f6r
forsaljning som likemedel och [varje] anvéndning av produkten som likemedel,
vilken godkints fore utgangen av tilliggsskyddets giltighetstid.

Av det anforda foljer dels att det avgdrande kriteriet for att meddela tilliggsskydd
inte &r likemedlets anvindningsomrade, dels att tilliggsskyddet avser all anvindning
av produkten som likemedel, och att det hirvid inte skall goras atskillnad mellan
humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel.

Begreppet “forsta godkénnande for forsdlining i gemenskapen” skall tolkas p#
samma sitt i de olika bestimmelser i férordningen i vilka det omnémns. Samtidigt dr
det viktigt att papeka att syftet med férordningen enligt sjétte skilet déri &r att skapa
en enhetlig 16sning pa gemenskapsnivd for att forebygga en siddan olikartad
utveckling av nationella lagar som kan leda till yiterligare skillnader, vilka kan
forvantas bli till hinder for den fria rorligheten for likemedel inom gemenskapen.
Den tolkning som Pharmacia har foreslagit hindrar genomférandet av detta mal.
Med denna tolkning skulle tilliggsskyddets giltighetstid enligt artikel 13 i
forordningen nimligen kunna bli olika 1ang for samma produkt.

Av de skil som generaladvokaten har anfort i punkterna 41-43 och 48-50 i sitt
forslag till avgorande konstateras slutligen att varken dndamélet med artikel 19 eller
systematiken i férordningen talar f6r den av Pharmacia foreslagna tolkningen.
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Tolkningsfragan skall under dessa forhéllanden, och i enlighet med de yttranden
som inkommit frdn Férenade kungarikets regering och kommissionen, besvaras
enligt foljande. Det forhallandet att en produkt har godkints for forséljning som
veterindrmedicinskt likemedel i en medlemsstat fére det datum som anges i artikel
19.1 i forordningen, utgér hinder for att meddela tilliggsskydd i en annan
medlemsstat i gemenskapen pa grundval av ett i den medlemsstaten godkint
humanlékemedel.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgdr ett led i beredningen av samma mél, ankommer det pi den nationella
domstolen att besluta om rittegéngskostnaderna. De kostnader fér att avge yttrande
till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ir inte ersittningsgilla.

Pa dessa grunder beslutar domstolen (femte avdelningen) féljande dom:

Det forhallandet att en produkt har godkiints for forsiljning som vete-
rindrmedicinskt likemedel i en medlemsstat fore det datum som anges i artikel
19.1 i radets forordning nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om infoérande av
tilliggsskydd for likemedel, utgor hinder for att meddela tilliggsskydd i en
annan medlemsstat i gemenskapen pa grundval av ett i den medlemsstaten
godkiint humanlikemedel.

Underskrifter
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