KIRIN AMGEN

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
YVES BOT
foredraget den 24 februari 2010"

1. Ett lakemedelsbolag som é&r innehavare
av ett patent for ett likemedel och som dess-
utom har beviljats tillstdnd att salufora detta
kan beviljas en forlaingning av varaktigheten
av sina exklusiva rittigheter genom beviljan-
det av ett tilliggsskydd. Meddelandet av till-
laggsskydd regleras i varje medlemsstat ge-
nom férordning (EEG) nr 1768/92.2

2. Inom ramen for ikrafttradandet av forord-
ningen i Litauen antog gemenskapslagstifta-
ren en Overgangsbestimmelse enligt vilken

1 — Originalsprak: franska.

2 — Radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om
inforande av tillaggsskydd for likemedel (EGT L 182, s. 1;
svensk specialutgiva, omrade 13, volym 23, s. 78), saisom
den for det forsta dndrats genom anslutningsakten for Oster-
rike, Finland och Sverige av den 29 augusti 1994 (EGT C 241,
s. 21), for det andra genom akt om villkoren fér Republiken
Tjeckiens, Republiken Estlands, Republiken Cyperns, Repu-
bliken Lettlands, Republiken Litauens, Republiken Ungerns,
Republiken Maltas, Republiken Polens, Republiken Slove-
niens och Republiken Slovakiens anslutning till de fordrag
som ligger till grund for Europeiska unionen och om anpass-
ning av fordragen av den 23 september 2003 (EUT L 236,
s. 33, nedan kallad anslutningsakten) och slutligen genom
anslutningsakten for Bulgarien och Ruménien av den 21 juni
2005 (EUT L 157, s. 203), nedan kallad forordningen.

endast de likemedel for vilka ett nationellt
godkédnnande for forsiljning meddelades fore
Litauens anslutning till Europeiska unionen
kan beviljas tillaggsskydd.

3. De behoriga myndigheterna i Litauen be-
slutande med tillimpning av denna bestim-
melse att inte bevilja Kirin Amgen, Inc.,* ett
lakemedelsforetag, tilliggsskydd for lake-
medlet Aranesp. Trots att godkdnnande att
saluféra lakemedlet i Europeiska gemenska-
pen beviljades av kommissionen ar 2001 i
enlighet med forordning (EEG) nr 2309/93,*
ansag myndigheterna i Litauen att klagan-
den i mélet vid den nationella domstolen inte
innehade ett nationellt godkédnnande for for-
sdljning som kravs i Litauen for att komma i
atnjutande av ett tillaggsskydd.

3 — Nedan kallad klaganden i mélet vid den nationella domstolen.

4 — Radets forordning av den 22 juli 1993 om gemenskapsfor-
faranden fér godkénnande for forsiljning av och tillsyn
over humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel
samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet
(EGT L 214, s. 1; svensk specialutgéva, omrade 13, volym 24,
s. 158).
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4. Lietuvos auksciausiasis teismas (Litauens
hogsta domstol) har saledes begért att dom-
stolen ska tolka ovannidmnda bestimmelse
for att faststilla den réttsliga reglering som
konkret ska tillimpas i ett fall ddr inneha-
varen av ett grundpatent inte innehar nagot
nationellt godkénnande for forséljning i Li-
tauen, men fore Litauens anslutning till unio-
nen beviljats ett godkdnnande for forsdljning
i Europeiska gemenskapen av kommissionen.

5. Inom ramen for forevarande forslag till
forhandsavgorande foreslar jag att domsto-
len inte gor en vid tolkning av den aktuella
bestammelsen, vilket man spontant skulle
kunna vara benégen att gora eftersom lagstif-
tarens syfte var att sikerstélla samma skydd
for lakemedel inom hela unionen, utan tvért-
om gor en restriktiv tolkning i enlighet med
domstolens réttspraxis avseende undantag
fran anslutningsakterna.

6. Jag kommer darfor efter en redogoérelse av
omstdndigheterna for ikrafttradandet av for-
ordningen i Litauen att foresld att domstolen
slar fast att innehavaren av ett grundpatent,
sasom klaganden i malet vid den nationella
domstolen, enligt de Overgangsbestimmel-
ser och undantag som faststdlls i artikel 19a
e i férordningen inte kan ansoka om tilldggs-
skydd i Litauen.
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I — Tillampliga gemenskapsrittsliga be-
stimmelser

A - Anslutningsfordraget och anslutningsakten

7. Fordraget om anslutning av tio nya med-
lemsstater® till unionen, déribland Repu-
bliken Litauen, undertecknades i Aten den
16 april 2003.° Detta tridde i kraft den 1 maj
2004.7 Enligt artikel 1.2 i nimnda férdrag
anges villkoren for anslutningen och de an-
passningar av fordragen som den medfor i
den anslutningsakt som finns bifogad detta
fordrag.

8. I artikel 2 i denna réttsakt foreskrivs att
”[f]rdn och med dagen f6r anslutningen skall
bestimmelserna i de grundlaggande fordra-
gen och i réttsakter som har antagits av in-
stitutionerna och Europeiska centralbanken
fore anslutningen vara bindande for de nya
medlemsstaterna och skall tillimpas i dessa
pé de villkor som anges i de férdragen och i
denna anslutningsakt”

5 — Det ér fraga om Republiken Tjeckien, Republiken Estland,
Republiken Cypern, Republiken Lettland, Republiken
Litauen, Republiken Ungern, Republiken Malta, Republi-
ken Polen, Republiken Slovenien och Republiken Slovakien
(nedan kallade de nya medlemsstaterna).

6 — EUT L 236, 2003, s. 17 (nedan kallat anslutningsfordraget).

7 — Seartikel 2.2 i anslutningsfordraget.
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9. Enligt artikel 10 i ndmnda akt ska dessa
bestimmelser, som en Gvergangsatgird, till-
lampas med de avvikelser som foreskrivs i
anslutningsakten.

10. Genom bilaga II i denna akt infordes
en ny artikel 19a i férordningen f6r de nya
medlemsstaterna.® I denna bestimmelse
foreskrivs de villkor under vilka produkter
som skyddas av ett grundpatent och for vilka
godkdnnande att saluforas i de nya medlems-
staterna beviljats fore den 1 maj 2004 kan
komma i atnjutande av tilldggsskydd i namn-
da stater.

11. Kraven for ans6kan om tillaggsskydd i Li-
tauen faststélls i artikel 19a e i forordningen. I
denna bestimmelse anges f6ljande:

"Tillaggsskydd skall kunna meddelas for
varje likemedel som skyddas av ett géllande
grundpatent som sokts efter den 1 februari
1994 och vars forsta godkénnande att salufo-
ras som likemedel ldmnats i Litauen fore da-
gen for anslutningen, under forutséttning att

8 — SebilagaII, kapitel 4, "Bolagsritt’, punkt C, "Industriell 4gan-
derétt’; och under punkt IT "Tilldggsskydd” (EUT L 236, 2003,
s. 342).

ans6kan om tilldggsskydd inldmnas inom sex
manader fran dagen for anslutningen”

B — Godkédnnande for forséljning av human-
likemedel

12. Ett lakemedel fér inte saluforas i en med-
lemsstat utan godkédnnande for forsiljning.
Det framsta syftet med denna reglering &r att
skydda folkhalsan.

13. Den aktuella lagstiftningen bestér av tva
regelverk.

14. Det forsta regelverket utgors av direk-
tiven 65/65/EEG® och 2001/83/EG', som

9 — Radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om till-
ndrmning av bestimmelser som faststallts genom lagar eller
andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialite-
ter (EGT 22, 1965, s. 369; svensk specialutgava, omréade 13,
volym 1, s. 67), i dess lydelse enligt radets direktiv 87/21/
EEG av den 22 december 1986 (EGT L 15, 1987, s. 36;
svensk specialutgéva, omride 13, volym 16, s. 93) och radets
direktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993 (EGT L 214, s. 22;
svensk specialutgéva, omrade 13, volym 24, s. 178) (nedan
kallat direktiv 65/65). De villkor som uppstills for erhal-
lande av godkiannanden for forsiljning i det sirskilda fall
da ett forenklat forfarande tillimpas faststélldes i direktiv
87/21. Vidare infordes genom direktiv 93/39 ett forfarande
for omsesidigt erkdannande av nationella godkannanden
for forsiljning i befintlig gemenskapslagstiftning jamte ett
gemenskapsrattsligt samrads- och skiljedomsforfarande.

10 — Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av ett forfarande for
O6msesidigt erkdnnande av godkinnanden for forsiljning
pa marknaden fér humanliakemedel (EGT L 311, s. 67), 1
dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2004/27/EG av den 31 mars 2004 (EGT L 136, s. 34), nedan
kallat direktiv 2001/83.
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innehéller bestimmelser om nationella god-
kénnanden for forséljning och om 6msesidigt
erkdnnande i andra medlemsstater. Med till-
lampning av detta nationella eller decentra-
liserade forfarande ansoker ett likemedels-
foretag om godkédnnande for forsaljning hos
den behoriga nationella myndigheten som
provar denna ansokan med avseende pa de
harmoniserade krav som faststélls i ovan-
namnda direktiv. Likemedelsforetaget kan
om det sd onskar darefter inleda ett forfa-
rande for erkdnnande av detta godkédnnande
i andra medlemsstater.

15. Det andra regelverket &r forordning
nr 2309/93 genom vilken ett centraliserat
forfarande for godkinnande for forsiljning
pa gemenskapsnivd inréttas som far enhet-
lig réttslig verkan inom hela unionen. Detta
forfarande &r obligatoriskt for lakemedel som
framstills med hjalp av biotekik, ' vilket &r
fallet vad géller Aranesp.

16. Enligt artikel 12.1 i forordning nr 2309/93
ska ett godkdnnande for forséljning, som har
meddelats enligt det centraliserade forfaran-
det, gélla inom hela gemenskapen och ”[d]et
skall ge samma rattigheter och skyldigheter i
varje medlemsstat som ett godkédnnande for

11 — Se artikel 3 i forordning nr 2309/93.
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forsaljning som medlemsstaten sjdlv har be-
viljat enligt artikel 3 i direktiv 65/65/EEG”.

17. Enligt artikel 12.3 i férordning nr 2309/93
ska dessutom beslut om godkinnande for
forsaljning offentliggoras i Europeiska gemen-
skapernas officiella tidning. Dérvid ska sér-
skilt anges datum for godkédnnandet.

18. Enligt artikel 13.1 i férordning nr 2309/93
ska slutligen ett godkédnnande for forsiljning
vara giltigt i fem ar och kunna foérnyas for yt-
terligare femarsperioder efter det att den eu-
ropeiska myndigheten granskat samlad revi-
derad information avseende anvindningen av
lakemedlet.

C - Tilldgggsskydd

19. Genom férordningen infors ett tillaggs-
skydd, som kompletterar ett tidigare beviljat
nationellt patent eller europapatent, i syfte att
forlanga giltighetstiden for de réttigheter som
patentet ger innehavaren.'> Denna har pa

12 — Som domstolen har klargjort i punkt 27 i dom av den
13 juli 1995 i mal C-350/92, Spanien mot radet (REG
1995, s. 1-1985), ir tilliggsskyddet inte en ny immateriell
réttighet.
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grund av detta patent exklusiv ritt att tillverka
och att salufora den patenterade produkten,
liksom ritt att motsitta sig efterbildning. **

20. Forordningen trddde i kraft den 2 januari
1993.

21. Syftet med denna forordning ar att bidra
till den fortgédende forbattringen av folkhal-
san genom att stimulera farmaceutisk forsk-
ning och innovation genom beviljandet av ett
kompletterande rattsligt skydd till forman for
lakemedel som dr resultatet av 1ang och kost-
nadskrivande forskning (forsta och andra
skilen i forordningen).

22. Farmaceutisk forskningsverksamhet kré-
ver betydande investeringar som tidcks av
avkastningen endast om den som gor investe-
ringen har monopol pa att exploatera resulta-
tet av densamma under en tillrdckligt lang tid.
For att sakerstdlla skyddet for folkhélsan kré-
ver dock saluférandet av en farmaceutisk spe-
cialitet utfirdandet av ett godkidnnande som
meddelas efter ett langdraget och kompli-
cerat forfarande, vilket innebar att den tids-
rymd som forflyter fran det att patentansékan

13 — Se dom av den 31 oktober 1974 i mal 15/74, Sterling Drug
(REG 1974, s. 1147; svensk specialutgiva, volym 2, s. 367),
punkt 9.

inges till det att ett godkédnnande att saluféra
varan meddelas mérkbart forkortar ensam-
rattens varaktighet och i sin tur avskriacker
investerarna och drabbar den farmaceutiska
forskningen'* (tredje och fjirde skilen i for-
ordningen). En sadan situation gor att man
befarar att forskningscentra beldgna i med-
lemsstaterna flyttar till linder som erbjuder
béttre skydd, sésom Forenta staterna eller Ja-
pan (femte skalet i forordningen).

23. For att undvika risken for en olikartad
utveckling av nationella lagar som skulle
kunna bli ett hinder for den fria rorligheten
for lakemedel pa den inre marknaden infors
ett tilliggsskydd genom foérordningen. Detta
beviljas enligt samma villkor i alla medlems-
stater pa begéran av innehavaren av ett natio-
nellt patent eller ett europapatent (sjitte och
sjunde skalen i férordningen).

14 — T artikel 63.1 i Europeiska patentkonventionen, som ingicks
i Miinchen den 5 oktober 1973 (Recueil des traités des
Nations unies, 1978, volym 1065, nr 16208, s. 199, nedan
kallad Europeiska patentkonventionen), foreskrivs att
giltighetstiden for europapatent &r 20 ar frén den dag da
ansokan om patent gors. Kommissionen uppskattade, nir
den lade fram forslaget till radets férordning (EEG) om
inforande av tillaggsskydd for likemedel, KOM(1990)0101,
den tidsrymd som forflyter i industrin i allménhet frin den
dag dé ans6kan om patent gors till den dag d& uppfinningen
slapps ut pa marknaden till i genomsnitt fyra ar (punkt 51
i motiveringen till forslaget). Den effektiva perioden fér
ensamrétten som skyddas av ett patent dr saledes i prak-
tiken reducerad till i genomsnitt 16 ar. I likemedelssektorn
innebidr dock den omstdndigheten att ytterligare stringa
krav maste uppfyllas innan godkédnnande att salufora ett
lakemedel meddelas att betydligt mer &n fyra &r ofta for-
flyter innan patentinnehavaren kan forvinta sig nagon
avkastning av sin investering. Den verkliga perioden for
ensamritten ar foljaktligen forkortad i motsvarande mén.
Detta dr foljden av administrativa forfaranden som har
erkints och bedémts nodvéndiga for befolkningens skydd
vid forsiljning av likemedel.
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24. For att ge likemedel ett erforderligt ef-
fektivt skydd som motsvarar det skydd som
finns for andra tekniksektorer, faststalls i
férordningen tidsfristen till femton &r under
vilken tid den som innehar bade patent och
tillaggsskydd kan atnjuta ensamritt, raknat
fran den dag da likemedlet forst godkéndes
for saluforande i gemenskapen (attonde ské-
let i férordningen).

25. Tillimpningsomradet f6r forordningen
definieras i dess artikel 2 sa att det omfattar
produkter som skyddas av patent och som
innan de far saluforas som likemedel méste
underga ett sadant administrativt godkén-
nandeforfarande som faststills i radets direk-
tiv 65/65 (ersatt av direktiv 2001/83).

26. I artikel 3 i forordningen foreskrivs vill-
koren for erhallande av tilliggsskydd, nam-
ligen att produkten skyddas av ett gillande
grundpatent i den medlemsstat ddr ansokan
gors, att ett giltigt godkdnnande att saluféra
ett likemedel har limnats, att ett tilliggs-
skydd inte redan tidigare har meddelats for
lakemedlet och slutligen att det ovanndmnda
godkidnnandet ar det forsta godkdnnandet att
salufora produkten som likemedel.

27. Enligt artikel 5 i forordningen ger
ett tilldggsskydd samma réttigheter som

I - 7950

grundpatentet gav och har samma begrins-
ningar och medfor samma skyldigheter”.

28. Enligt artikel 7.1 i férordningen ska anso-
kan om tilldggsskydd goras inom sex mana-
der fran den dag da det i artikel 3 b ndmnda
godkidnnandet lamnades att salufora produk-
ten som likemedel.

29. Tillaggsskyddet enligt artikel 13 i forord-
ningen géller fran det att grundpatentet upp-
hor och under en tidsrymd som é&r lika med
den tid som forfl6t fran den dag da ansékan
om grundpatentet gjordes till den dag da det
forsta godkdnnandet gavs att saluféra pro-
dukten i gemenskapen, minskad med fem 4&r.
Tilldggsskyddets giltighetstid dr dock aldrig
langre an fem ar.

30. I artikel 19 och 19a i forordningen f6-
reskrivs Overgéngsbestimmelser for med-
delande av tillaggsskydd i de stater som bli-
vit medlemsstater till foljd av de tre senaste
anslutningarna.

31. Vad giller Republiken Litauen finns 6ver-
gangsbestammelserna i artikel 19a e i forord-
ningen. Bestimmelsens ordalydelse har ater-
getts ovan.
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II — Bakgrund till tvisten och forfarandet
vid den nationella domstolen

32. Klaganden i mélet vid den nationella
domstolen dr innehavare av ett europapatent,
for vilket ans6kan lamnades in den 16 augusti
1994 i enlighet med Europeiska patentkon-
ventionen. Patent meddelades 1997 och skyd-
dar lakemedlet Aranesp.

33. Enligt avtalet om tillimpning av arti-
kel 3.3 i avtalet om samarbete pa patentomra-
det mellan Republiken Litauens regering och
Europeiska patentverket’ utvidgades euro-
papatentet pa s6kandens begéaran inlednings-
vis till att omfatta Republiken Litauen. Enligt
artikel 1 i bilagan till detta avtal som har rub-
riken "Bestdmmelser om utvidgning av giltig-
heten av europapatent till att omfatta Repu-
bliken Litauen” har ett europapatent som ska
utvidgas till att omfatta Republiken Litauen
samma verkan som ett nationellt patent som
meddelats enligt den litauiska patentlagen
och omfattas av samma villkor som detta.

15 — Recueil des traités des Nations unies, 1995, volym 1885,
nr 1-32085, s. 518. Detta avtal undertecknades i Miinchen
den 25 januari 1994 och tridde i kraft den 5 juli 1994. Det
sades slutligen upp den 30 november 2004 till f5ljd av att
Europeiska patentkonventionen tridde i kraft i Litauen den
1 december 2004.

34. Republiken Litauen anslét sig till Euro-
peiska patentkonventionen den 1 december
2004. ¢

35. Eftersom Aranesp dr ett likemedel som
framstills genom rekombinant DNA-teknik,
inlimnades ans6kan om godkénnande for
forsaljning i enlighet med det centraliserade
forfarandet enligt férordning nr 2309/93.
Denna beviljades den 8 juni 2001.

36. I samband med Republiken Litauens an-
slutning till unionen den 1 maj 2004 inldmna-
de klaganden i malet vid den nationella dom-
stolen den 29 oktober 2004 in en ansékan om
tillaggsskydd hos Lietuvos Respublikos val-
stybinis patenty biuras (Republiken Litauens
patentmyndighet).

37. Patentmyndigheten avslog den 28 sep-
tember 2005 ansdkan, eftersom klaganden i
malet vid den nationella domstolen saknade
ett erforderligt godkédnnande for forsiljning
i Litauen. Klaganden overklagade beslutet.
Patentmyndighetens  6verklagandendmnd
avslog overklagandet. Den anforde att kla-
ganden i malet vid den nationella domstolen
inte hade gett in sin ansokan om tilldggsskydd

16 — Den litauiska regeringen deponerade den 3 september 2004
sin begéran om anslutning till Europeiska patentkonven-
tionen och akten om éndring av denna konvention av den
29 november 2000.
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inom den sexmanadersfrist som foreskrivs i
artikel 7.1 i forordningen.

38. Klaganden i mélet vid den nationella
domstolen gav darefter in ytterligare verkla-
ganden, inledningsvis till Vilniaus apygardos
teismas (den regionala domstolen i Vilnius)
dérefter till Lietuvos apeliacinis teismas (Li-
tauens appellationsdomstol). Dessa ogillades
i huvudsak av samma skil som de som anfor-
des av 6verklagandendmnden vid patentmyn-
digheten. Klaganden i malet vid den nationel-
la domstolen vickte séledes talan vid Lietuvos
auksciausiasis teismas.

III — Begidran om féorhandsavgorandet

39. Under dessa omstdndigheter beslutade
Lietuvos auksciausiasis teismas att vilande-
forklara malet och hanskjuta foljande tolk-
ningsfragor till domstolen:

”1) Ska, med avseende pa Litauen, uttrycket
‘den dag da denna forordning tréder i
kraft’ som anges i artikel 19.2 i forord-
ningen ... forstas som den dag dé landet
anslot sig till Europeiska unionen?
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2) Om svaret pa den forsta fragan dr ja-
kande, vilket &r forhéllandet mellan ar-
tiklarna 19 och 7 i forordningen ... vid
berikningen av sexmanadersfristen och
vilken av dessa artiklar ska tillimpas i fo-
revarande fall?

3) Tradde ett godkidnnande for forséljning i
Europeiska gemenskapen i kraft utan for-
behall i Republiken Litauen fran och med
dagen for landets anslutning till Europe-
iska unionen?

4) Om svaret pa den tredje fragan ar jakan-
de, kan ikrafttridandet av ett godkin-
nande for forséljning likstdllas med att ett
godkdnnande lamnas i den mening som
avses i artikel 3 b i férordningen ...?”

40. Skriftliga yttranden har inkommit fran
klaganden i malet vid den nationella domsto-
len, Republiken Litauen, Republiken Tjeckien,
Republiken Lettland och Republiken Ungern
samt kommissionen.
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IV — Bedomning

A — Tvisteforemdlet

41. Tvisten avser fragan hur ldng tid som kla-
ganden i malet vid den nationella domstolen
kan atnjuta ensamrétt i Litauen pa grund av
grundpatentet for likemedlet Aranesp.

42. Sasom har anforts ovan dar klaganden i
malet vid den nationella domstolen inneha-
vare av ett europapatent for ett likemedel
for vilket ansékan till det Europeiska pa-
tentverket gavs in den 16 augusti 1994. Kla-
ganden fick darefter sitt forsta godkdnnande
for forséljning i Europeiska gemenskapen av
kommissionen den 8 juni 2001. P4 grundval
av det forsta godkdnnandet limnade klagan-
den i mélet vid den nationella domstolen den
29 oktober 2004 in en ansokan om tillaggs-
skydd i Litauen. De litauiska myndigheterna
avslog ansokan om ett sadant tilliggsskydd
for det forsta pa den grunden att klaganden
i malet vid den nationella domstolen inte
inlimnat en ansdkan inom den sexmana-
dersfrist som foreskrivs i artikel 7.1 i férord-
ningen och for det andra inte innehade ett
nationellt godkdnnande for forséljning, vil-
ket krdvs enligt overgadngsbestimmelserna i
anslutningsakten.

43. Klaganden i domen i mélet vid den natio-
nella domstolen befinner sig saledes i foljande
situation:

— Ide medlemsstater i vilka klaganden i do-
men i mélet vid den nationella domstolen
kunde lamna in en ansokan om tilliggs-
skydd inom den frist som foreskrivs i
artikel 7 i forordningen'” och beviljades
tillaggsskydd skyddas dess rattigheter
fram till augusti 2016.'*

— Om klaganden i malet vid den nationella
domstolen diaremot inte beviljas tillaggs-
skydd i Litauen kommer den att forlora
sin ensamritt for tillverkning och forsalj-
ning som ar kopplad till patentet nér det-
ta loper ut, det vill siga augusti 2014. Den
kommer vid den tidpunkten f6ljaktligen
inte kunna motsétta sig forsdljningen

17 — Det ir fraga om de stater som den 7 december 2001 var
medlemsstater i unionen. Godkinnandet limnades den
8 juni 2001.

18 — Sasom angetts ovan ar giltighetstiden for europapatent
20 &r fran den dag d& ansokan om patent gors. Det patent
som klaganden i mélet vid den nationella domstolen inne-
har kommer séledes att 16pa ut i augusti 2014. Dérutéver
tillkommer tillaggsskyddets giltighetstid som faststills i
artikel 13 i forordningen. Denna ér lika med den tid som
forflot fran den dag da ansokan om grundpatentet gjordes
till den dag da godkédnnande forst gavs att saluféra produk-
ten i gemenskapen (i forevarande fall sju ar), minskad med
fem ar. Tilliggsskyddets giltighetstid &r siledes tva &r och
galler fran och med utgangen av den i lag foreskrivna giltig-
hetstiden for det europeiska patentet, det vill séga fran och
med augusti 2014.
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av en generisk version av Aranesp i
Litauen. "

44. En sidan situation medfor saledes skill-
nader i det skydd som ges likemedlet inom
gemenskapen, en situation vars risker dom-
stolen redan diskuterat i domarna i det ovan-
nimnda malet Spanien mot radet® och maélet
AHP Manufacturing*.

45. Enligt ovanndmnda réttspraxis skulle sa-
dana skillnader for ett och samma likemedel,
”[skapa] en uppdelning av marknaden som
resulterar i nationella marknader dér lake-
medlet fortfarande skulle vara skyddat och
marknader dar detta skydd inte lingre skulle

19 — Klaganden i mélet vid den nationella domstolen kommer
saledes utsittas for ny priskonkurrens, eftersom det gene-
riska likemedlet som har samma kvalitativa och kvanti-
tativa sammansittning i fraga om aktiva substanser och
samma likemedelsform som ett referenslikemedel kom-
mer att séljas till ett forménligare pris. Inom ramen foér
en nyligen gjord undersokning av likemedelssektorn fast-
stallde kommissionen att for ungefar hilften av de paten-
terade ldkemedlen intrdder generiska likemedel pa deras
marknad fyra till sju manader efter utgangen av det skydd
som patentet och tilliggsskyddet ger. Enligt denna under-
sokning ar priset for dessa generiska likemedel i genom-
snitt 25 procent ldgre én priset for referenslikemedlet
sasom detta faststills innan det forlorar sin ensamritt (se
kommissionens meddelande "Sammanfattning av rappor-
ten om undersokningen av likemedelssektorn” av den 8 juli
2009 (KOM(2009)0351, 5. 10-11).

20 — Punkt 36.

21 — Dom av den 3 september 2009 i mal C-482/07 (REG 2009,
s. 1-7925), punkt 35.
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foreligga” Gemenskapsdomstolen har slagit
fast att siddana skillnader skulle leda till att
forsaljningsvillkoren for lakemedlet i fraga
skulle skilja sig fran varandra fran medlems-
stat till medlemsstat, vilket skulle kunna hin-
dra den fria rorligheten for lakemedel inom
gemenskapen och dirmed direkt paverka
upprattandet av den inre marknaden och dess
funktion. *

46. 1 forevarande fall konfronteras ovan-
niamnda rittspraxis med det sdrskilda fallet
dér ett likemedel a priori inte kan beviljas
tillaggsskydd i en ny medlemsstat pa grund av
de overgangsbestammelser som uttryckligen
antagits inom ramen for férhandlingarna om
anslutning till unionen.

47. Domstolen i Republiken Litauen har
genom sin begédran om forhandsavgorande
begirt att EU-domstolen ska tolka de 6ver-
gangsbestimmelser som antagits till forman
for Republiken Litauen och vill saledes fa fast-
stallt vilken réttslig reglering som 4r tillimp-
lig i ett fall som det som ligger till grund for
tvisten i malet vid den nationella domstolen.

22 — Se domarna i de ovannidmnda malen Spanien mot radet,
punkterna 35 och 36, och AHP Manufacturing, punk-
terna 35 och 36.
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B — Den forsta och den andra tolkningsfragan

1. Inledande anmérkningar avseende den for-
sta och den andra tolkningsfragan

48. Genom sina tva forsta tolkningsfragor
vill den hénskjutande domstolen i huvudsak
fa klarhet i huruvida artikel 7 eller artikel 19
i forordningen dr tillimplig i forevarande fall
och i vilket forhéllande de bada bestimmel-
serna star till varandra.

49. Inom ramen for det i artikel 267 FEUF
inrattade samarbetet mellan de nationella
domstolarna och EU-domstolen ankommer
det pa EU-domstolen att ge den nationella
domstolen ett anvandbart svar, si att den kan
avgora det mal som dr anhéngigt vid den. I
detta syfte aligger det EU-domstolen att i f6-
rekommande fall omformulera de fragor som
har stillts till den.?

23 — Dom av den 11 mars 2008 i mal C-420/06, Jager (REG 2008,
s. 1-1315), punkt 46.

50. Domstolen ska dessutom tolka alla be-
staimmelser i gemenskapsratten som de na-
tionella domstolarna behover for att slita
tvister som har hanskjutits till dem, dven om
dessa bestammelser inte anges uttryckligen i
de fragor som dessa domstolar har stallt. >

51. Av beslutet om hénskjutande framgar att
de tvé forsta fragorna grundar sig pa antagan-
det att den rattsliga reglering som é&r tillimp-
lig pa ansokningar om tillaggsskydd i Litauen
faststélls i artiklarna 7 och 19 i férordningen.
Detta antagande ér enligt min mening emel-
lertid felaktigt.

52. I artikel 7 i forordningen faststills den
frist som i princip &r tillimplig pad samt-
liga ans6kningar om tilldggsskydd, oaktat de
overgangsbestammelser som uttryckligen
antagits med avseende pa de nya medlems-
staternas anslutning till Unionen. I artikel 19
i férordningen faststills de 6vergédngsbestam-
melser som var tillampliga for de stater som
var medlemsstater i Unionen den 1 januari
1993 samt for de stater som blev medlems-
stater till foljd av utvidgningen den 1 januari

24 — Ibidem, punkt 47.
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1995, nimligen Republiken Osterrike, Repu-
bliken Finland och Konungariket Sverige. *

53. Artikel 19a e i forordningen, i vilken en-
bart de 6vergangsbestammelser och undan-
tagsbestimmelser som antagits till forméan
for Republiken Litauen inom ramen férhand-
lingarna om anslutning till Unionen faststills,
ar avgorande for att faststélla vilken rattslig
reglering som ér tillaimplig i ett fall som det i
malet vid den nationella domstolen.

54. Under dessa omsténdigheter anser jag att
det, for att 16sa tvisten i malet vid den natio-
nella domstolen, inte dr nédvandigt att be-
svara den forsta fragan som avser tolkningen
av artikel 19.2 i férordningen.

25 — Forhallandet mellan dessa bestimmelser har redan forkla-
rats av domstolen i dom av den 11 december 2003 i mal
C-127/00, Hissle (REG 2003, s. I-14781). Sdsom domstolen
anforde ér artikel 19 i férordningen en évergéngsbestam-
melse genom vilken ett undantag till artikel 7 i férordningen
inréttats. Enligt artikel 19.2 i férordningen kan innehavaren
av ett grundpatent gora en ansokan om tilliggsskydd inom
sex manader fran den dag da foérordningen trider i kraft
under de sirskilda omstandigheter som avses i punkt 1 i
ovannamnda bestimmelse, enligt vilken foljande giller:
Nir produkten den dag d& denna forordning trader i kraft
eller dagen for Republiken Osterrikes, Republiken Finlands
och Konungariket Sveriges anslutning redan skyddas av ett
géllande grundpatent och vars forsta godkdnnande att salu-
foras som likemedel i gemenskapen eller de tre medlems-
staterna redan limnats efter den 1 januari 1985.

Nir tilliggsskydd ska meddelas i Danmark, Tyskland och
Finland ska i stillet for den 1 januari 1985 den 1 januari
1988 gilla. .

Nir tillaggsskydd ska meddelas i Belgien, Italien och Oster-
rike ska i stillet for den 1 januari 1985 den 1 januari 1982
galla.
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55. For att ge den hinskjutande domstolen
ett anvindbart svar foreslar jag i Gvrigt att
domstolen omformulerar den andra fragan
och utgér fran att den hinskjutande domsto-
len genom denna fraga vill fa klarhet i huru-
vida artikel 19a e i férordningen ska tolkas pa
sa sétt att innehavare av ett grundpatent for
lakemedel kan ansdka om beviljande av till-
laggsskydd hos de behoriga myndigheterna i
Litauen, nir ett godkdnnande for forsiljning
i gemenskapen meddelats av kommissionen
i enlighet med forordning nr 2309/93 fére
Republiken Litauens anslutning till unionen,
men nér ett nationellt godkdnnande for for-
sdljning inte beviljats.

2. Tolkningen av artikel 19a e i férordningen

56. I artikel 19a e i férordningen faststalls
de tre villkor som ska vara uppfyllda for att
erhélla tillaggsskydd i Litauen, ndmligen att
likemedlet ska skyddas av ett gillande grund-
patent som sokts efter den 1 februari 1994, att
ett forsta godkdnnande att saluféra likemed-
let lamnats av de behoriga myndigheterna i
Litauen fore dagen for Republiken Litauens
anslutning till unionen, och att ansékan om
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tillaggsskydd inldmnas inom sex manader
fran dagen for anslutningen.

57. Inom ramen f6r min bedémning ska de
tolkningsregler som domstolen utvecklat
med avseende pa de undantag som faststills
i anslutningsakterna tillimpas. Sdsom anforts
ovan ska undantag enligt fast rattspraxis be-
gransas till vad som &r absolut nodvéndigt
och ska foreskrivas uttryckligen.” De ska
dessutom tolkas strikt med beaktande av sys-
tematiken i vilken de ingr for att ddrigenom
sakerstdlla att fordragets mal ldttare uppnas
och att dess bestimmelser tillimpas i sin
helhet.”

58. Det bor erinras om att anslutningsak-
ten enligt artikel 2 i anslutningsakten grun-
das péd principen att bestimmelserna i ge-
menskapsritten omedelbart och i sin helhet
ar bindande for de nya medlemsstaterna.
Dessutom é&r enligt artikel 10 i ovanniamn-
da akt avvikelser endast tillatna i den ut-
strackning som de uttryckligen foreskrivs i
dvergdngsbestimmelserna.

26 — Se bland annat dom av den 9 december 1982 i mal 258/81,
Metallurgiki Halyps mot kommissionen (REG 1982,
s.4261), punkt 8.

27 — Se bland annat dom av den 5 december 1996 i de forenade
malen C-267/95 och C-268/95, Merck mot Primecrown
(REG 1996, s. 1-6285), punkt 23 och dir angiven réttspraxis,
och avden 3 december 1998 i méal C-233/97, KappAhl (REG
1998, 5. 1-8069), punkt 18 och dér angiven rittspraxis, samt
domen i det ovanndmnda malet Hissle, punkt 52 och fol-
jande punkter.

28 — Domen i det ovanndmnda malet KappAhl, punkt 15 och dér
angiven réttspraxis.

59. Bestdmmelserna i férordningen &r folj-
aktligen fullt tillimpliga i de nya medlems-
staterna fran dagen for deras anslutning i
unionen, med forbehall for tillimpningen av
artikel 19a i forordningen.

60. Om det enligt artikel 19a i férordningen
inte undantagsvis dr tillatet att bevilja till-
laggsskydd for likemedel som har erhallit
ett forsta godkédnnande att saluféras i de nya
medlemsstaterna foére deras anslutning, kan
ett tillaggsskydd enligt artikel 7 i férordning-
en foljaktligen inte meddelas for de likemedel
for vilka godkédnnande for forsiljning lamnats
mer dn sex manader fore anslutningen.

61. Enligt denna bestimmelse ska anso-
kan om tilliggsskydd goéras inom sex ména-
der frin den dag dé ett forsta godkdnnande
for saluforing av likemedlet har limnats av
en medlemsstat enligt direktiv 65/65. Detta
ar dven fallet nar godkdnnande beviljas av
kommissionen i enlighet med foérordning
nr 2309/93.%

29 — Enligt artikel 12.1 i forordning nr 2309/93 ska ett godkén-
nande for forsiljning, som har meddelats enligt det cen-
traliserade forfarandet som faststills i denna férordning
ge samma rittigheter och skyldigheter i varje medlemsstat
som ett godkidnnande for forsiljning som medlemsstaten
sjalv har beviljat enligt de harmoniserade krav som fast-
stills i direktiv 65/65.

I - 7957



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT BOT — MAL C-66/09

62. Genom artikel 19a e i forordningen in-
fors ett dubbelt undantag fran artikel 7 i
forordningen.

63. A ena sidan kan enligt nimnda bestim-
melse ansokan om tillaggsskydd ldmnas for
ett likemedel som fore forsdljningen inte
varit foremal for ett forfarande f6r adminis-
trativt godkdnnande enligt direktiv 65/65.
Artikel 19a e i férordningen avser nidmligen
uttryckligen det fall dar lakemedel varit fore-
mal for ett rent nationellt forfarande f6r god-
kannande for forséljning. *

64. A andra sidan infors genom denna be-
stdimmelse ett undantag fran preklusions-
fristen i artikel 7 i forordningen, eftersom
en ans6kan om tillaggsskydd pa grundval
av beviljandet av ett rent nationellt godkin-
nande for forsidljning kan ldmnas inom sex
manader efter det att denna forordning trétt i
kraft i den nya medlemsstaten. Utan en sddan

30 — Frégan uppkommer om de godkénnanden som beviljats
av Republiken Litauen inte sisom de godkdnnanden som
beviljats av de 6sterrikiska, finska och svenska myndighe-
terna enligt artikel 19a i forordningen har likstéllts med ett
godkinnande som beviljats enligt de krav som uppstills i
direktiv 65/65. Nir det giller Republiken Osterrike, Repu-
bliken Finland och Konungariket Sverige har detta klar-
gjorts uttryckligen i artikel 3 i férordningen. I denna artikel
foreskrivs att ett godkidnnande enligt finsk, norsk, svensk
eller 6sterrikisk nationell lag for att slippa ut en produkt
pa marknaden ska gilla som godkénnande enligt direktiv
65/65. Det finns daremot inte ndgon motsvarande bestdm-
melse for efterfoljande anslutningar till unionen.
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overgangsbestimmelse skulle innehavaren av
ett grundpatent inte kunna anséka om till-
laggsskydd pé grundval av artikel 7 i forord-
ningen, eftersom den sexmanadersfrist som
foreskrivs i denna artikel l6pte ut innan for-
ordningen tridde i kraft i denna medlemsstat.

65. Av en bokstavstolkning av ovannamnda
bestimmelse framgar att denna enbart &r
tillamplig p& produkter for vilka ett forsta
godkdnnande att saluféora produkten som
lakemedel i den medlemsstat didr ansdkan
gjorts, ndmligen Republiken Litauen, vid den
tidpunkt da forordningen triadde i kraft, redan
lamnats. I ovanndmnda bestimmelse fore-
skrivs inget undantag for produkter for vilka
kommissionen lamnat ett godkdnnande for
forsaljning i Europeiska gemenskapen i enlig-
het med forordning nr 2309/93, och varken i
forordning nr 2309/93 eller férordningen hén-
visas uttryckligen eller implicit till detta fall.

66. Enligt de tolkningsregler som domstolen
redan utvecklat och med beaktande av den
klara ordalydelsen av artikel 19a e i forord-
ningen kan tillimpningsomradet for denna
bestimmelse enligt min mening foljaktligen
svarligen utvidgas till att omfatta en produkt
som den i malet vid den nationella domsto-
len for vilken kommissionen lamnat godkin-
nande for forsiljning men inte de behoriga
nationella myndigheterna.
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67. Denna tolkning av artikel 19a e i férord-
ningen ar enligt min mening férenlig med
den systematik i vilken den ingér samt de mal
som gemenskapslagstiftaren efterstrivar.

68. I artikel 19a i forordningen foreskrivs sé-
som i artikel 19 i samma foérordning en un-
dantagsbestammelse enligt vilken produkter
for vilka ett forsta godkdnnande for forsélj-
ning i de nya medlemsstaterna redan lamnats
fore deras anslutning kommer i dtnjutande av
ett tillaggsskydd. For de berorda medlems-
staterna skiljer sig karaktiren av det godkén-
nande for forsiljning som kravs samt den tid-
punkt vid vilken detta ska meddelas &t fran en
medlemsstat till en annan.

69. Vad till exempel giller Tjeckien ska god-
kdannande for forséljning lamnas antingen i
denna medlemsstat efter den 10 november
1999, eller i gemenskapen maximalt sex ma-
nader fére den nidmnda statens anslutning
till unionen. I andra medlemsstater, som till
exempel i Republiken Estland, Republiken
Cypern, Republiken Lettland, Republiken
Litauen, Republiken Malta eller Republiken
Slovenien, maste de nationella myndighe-
terna ha lamnat godkénnande for forsiljning
fore den 1 maj 2004. I Republiken Ungern,
Republiken Polen, Republiken Bulgarien el-
ler Republiken Ruménien, de tva sistndmnda
staterna blev medlemsstater i samband med
den senaste utvidgningen, réicker ddremot att
ett godkdnnande for forséljning limnats efter

den 1 januari 2000. Det dr i det sistndmnda
fallet oklart om godkénnandet ska ldmnas av
de nationella myndigheterna eller enbart i
gemenskapen.

70. Dessa bestimmelser som &r specifika for
varje medlemsstat har motiverats av domsto-
len i domen i det ovanndmnda malet Hassle.
I ovanndmnda mal hade domstolen att ta
stillning till tolkningen och bedémningen av
giltigheten av artikel 19 i forordningen vari,
sadsom angetts ovan, foreskrivs 6vergangsbe-
staimmelser som ar tillimpliga pa de stater
som var medlemsstater i unionen den 1 ja-
nuari 1993 och de stater som blev medlems-
stater i samband med utvidgningen den 1 ja-
nuari 1995, ndmligen Republiken Osterrike,
Republiken Finland och Konungariket Sve-
rige. Sasom angetts ovan foreskrivs i denna
bestimmelse referensdatum for inlimnande
av ansokan om tilldggsskydd som skiljer sig
fran en medlemsstat till en annan, vilket kla-
ganden i malet vid den nationella domstolen
ansag stred mot syftet med harmoniseringen
av den inre marknaden.

71. Domstolen godtog inte detta resone-
mang utan beaktade den specifika ramen for
anslutningsforhandlingarna i vilken artikel 19
i forordningen ingér och de mal som parterna
inom ldkemedelssektorn efterstravar.

72. 1 punkterna 38—40 i domen i det ovan-
nimnda malet Haissle slog gemenskaps-
domstolen fast att vart och ett av de datum
som faststills i artikel 19 i forordningen var
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ett uttryck fér den bedémning som gjordes av
varje medlemsstat med hénsyn till bland an-
nat dess hélso- och sjukvardssystem, vars or-
ganisation och finansiering skiljer sig fran en
medlemsstat till en annan. Domstolen fann
saledes att alla medlemsstaterna, nér forord-
ningen antogs, ville skydda den innovativa l4-
kemedelsindustrin genom att med beviljande
av tilldggsskydd mojliggora ett effektivt skydd
for patenthavare, si att avkastningen skulle
kunna ticka investeringarna i forskning.
Vissa av medlemsstaterna ville emellertid for
en ldngre period sdkerstilla att andra legiti-
ma mal for deras hilso- och sjukvardspolitik
uppnaddes och bland annat garantera den
finansiella stabiliteten i sina hilso- och sjuk-
vardssystem genom att stddja produktionen
av generiska lakemedel.

73. Det var mot bakgrund av dessa bedom-
ningsskillnader som domstolen slog fast att
det var motiverat att det for en Gvergings-
period faststélldes olika referensdatum, trots
att domstolen med avseende pa de produkter
for vilka ett forsta godkdnnande for forsilj-
ning i Europeiska gemenskapen hade lim-
nats mellan den 1 januari 1982 och den 1 ja-
nuari 1988 hade konstaterat en avsaknad av
harmonisering.

74. Jag anser att detta resonemang mycket
vél kan o6verforas till forevarande fall och
talar for en strikt tolkning av artikel 19a e i
férordningen.
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75. Sasom i artikel 19 i forordningen fast-
stélls i artikel 19a i férordningen resultaten
av anslutningsférhandlingarna med de nya
medlemsstaterna och sérskilda bestimmelser
infors for var och en av dessa stater.

76. Sasom domstolen redan slagit fast i punk-
terna 67 och 68 i domen i mélet parlamentet
mot rédet® &r syftet med anslutningsfor-
handlingarna att 16sa de svarigheter som an-
slutningen medfor antingen for gemenskapen
eller for den anslutande staten. Genom att till-
handahélla mojligheter till dialog och samar-
bete kan var och en av de framtida medlems-
staterna gora sitt intresse av tidsbegrénsade
avvikelser gillande. Ett sadant intresse ska
beaktas mot bakgrund av att det till exempel
skulle vara omdgjligt f6r den nya medlemssta-
ten att sdkerstdlla en omedelbar tillampning
av nya gemenskapsrittsakter vid anslutning-
en eller att en sadan tillimpning skulle ge
upphov till stora problem av socioekonomisk
karaktér. Pa likemedelsomradet efterstravar
var och en av férhandlingsparterna ett flertal
intressen och mal. Det kan vara fraga om att
sdkerstilla den ekonomiska balansen inom
hélso- och sjukvéardssystemet och garantera
patienterna tillgang till likemedel som é&r
sikra, effektiva och overkomliga (till exem-
pel genom att stodja tillverkare av generiska

31 — Dom av den 28 november 2006 i mal C-413/04 (REG 2006,
s. 1-11221) avseende tillimpningen av vissa bestimmelser
i gemenskapsrittens sekundérritt pa Republiken Estland.



KIRIN AMGEN

likemedel **) men dven om att skapa en han-
delsmiljé som stimulerar forskning, framjar
innovation och konkurrenskraften inom la-
kemedelsektorn.® De sirskilda bestimmel-
ser som de i artikel 19a i férordningen gor det
saledes mojligt att gora en lamplig avvigning
mellan de enskilda intressen som &beropats
och gemenskapens allménna intresse.

77. Den tolkning som jag har foreslagit med-
for visserligen fortfarande en avsaknad av
harmonisering vad géller de likemedel som
inte erhallit nagot godkdnnande for forsalj-
ning i Litauen innan férordningen tradde
i kraft. Jag anser dock att denna tolkning &r
nodvéndig for att iaktta ovanndmnda avvag-
ning och foérhandlingarna i detta avseende.

78. Mot bakgrund av samtliga ovan anforda
omstdndigheter anser jag att artikel 19a e i
forordningen ska tolkas sa att innehavaren
av ett géllande grundpatent for ett likemedel
enligt denna bestdimmelse inte kan ansoka
om tillaggsskydd hos de behériga myndighe-
terna i Litauen ndr kommissionen fore statens

32 — Priset pa generiska likemedel &r oftast mycket ligre dn
priset pa originallakemedlen vilket gor det mojligt att tygla
den offentliga sjuk- och hilsovirdsbudgeten och sékerstal-
ler tillgang till sikra och innovativa likemedel for ett storre
antal patienter.

33 — Se kommissionens meddelande (ovan fotnot 19), s. 2.

anslutning till unionen meddelat ett godkan-
nande for forsdljning av likemedlet i Europe-
iska gemenskapen i enlighet med artikel 3 i
férordning nr 2309/93, men nér ett nationellt
godkédnnande for forsdljning inte ldmnats.

C — Den tredje och den fjiirde tolkningsfragan

79. Den hiénskjutande domstolen har stéllt
den tredje fragan for att fa klarhet i om den
tidpunkt vid vilken gemenskapens godkin-
nande for forsiljning utvidgades till att omfat-
ta Republiken Litauen motsvarar tidpunkten
for den statens anslutning till unionen. Om
det forhaller sig pa det séttet har den hénskju-
tande domstolen stillt den fjarde fragan for
att fa klarhet i huruvida den forsta tidpunkten
kan likstédllas med “tidpunkten for beviljande
av ett godkdnnande for forséljning” i den me-
ning som avses i artikel 3 b i férordningen.

80. Den hidnskjutande domstolen undrar
huvudsakligen om den frist pa sex manader
som foreskrivs i artikel 7 i férordningen for
att gora en ansokan om tilldggsskydd i ett fall
som det forevarande kan borja l6pa frén den
tidpunkt dé godkédnnanden att saluféra ett 1a-
kemedel i Europeiska gemenskapen utvidgats
till Republiken Litauen.
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81. Det dr ként att en anslutning till unionen
innebér att de nya medlemsstaterna omedel-
bart och i sin helhet godtar gemenskapens re-
gelverk med undantag for de dndringar som
avtalats, vilket framgar av bestimmelserna i
anslutningsakten.

82. Enligt artikel 2 i anslutningsakten ska be-
stdimmelserna i de grundldggande fordragen
och i rdttsakter som har antagits av institu-
tionerna fore anslutningen vara bindande for
de nya medlemsstaterna fran och med dagen
for anslutningen. Foljaktligen utvidgades det
godkinnande att salufora Aranesp i Europe-
iska gemenskapen som kommissionen med-
delat enligt artikel 3 i forordning nr 2309/93
till att omfatta Republiken Litauen vid den
tidpunkt da dess anslutning till unionen blev
verksam, det vill sdga vid den tidpunkt vid
vilken Republiken Litauen blev en medlems-
stat, ndimligen den 1 maj 2004, vilket parterna
i malet ar ense om.

83. Tviartemot vad kommissionen och kla-
ganden i malet vid den nationella domstolen
har hivdat anser jag emellertid inte att det &r
mojligt att likstélla den tidpunkt vid vilken ett
godkidnnande utvidgades till en ny medlems-
stat med den tidpunkt d& detta lamnades i
den mening som avses i artikel 3b i forord-
ningen, inte heller i ett fall som det i malet vid
den nationella domstolen.

84. En sadan tolkning skulle innebira att ett
undantag frén de bestimmelser som faststills
i forordningen skulle inféras, vilket inte har
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foreskrivits uttryckligen av gemenskapslag-
stiftaren. Denna tolkning strider emellertid
mot domstolens fasta réttspraxis att undan-
tag ska foreskrivas uttryckligen. 3

85. Vidare anser jag att en sadan tolkning
svérligen skulle kunna férenas med ordaly-
delsen i artiklarna 3 b och 7 i férordningen
samt med den systematik i vilken de ingar och
de mal som efterstravas med férordningen.

86. For det forsta ska ordalydelsen i ndmnda
artiklar ses i samband med artikel 3 d i for-
ordningen. Enligt denna bestimmelse avses
med godkénnandet for forséljning i artikel 3 b
och artikel 7 i forordningen enbart det forsta
godkdnnandet for forsdljning av produkten
som beviljats enligt direktiv 65/65. Ett god-
kédnnande for forséljning som utvidgas till att
omfatta ett nytt omrade kan saledes aldrig
motsvara ett forsta godkdnnande for forsdlj-
ning av produkten.

87. For det andra skulle denna tolkning skada
klarheten och det inre sammanhanget hos det
system som inridttats genom férordningen.

34 — Se bland annat domen i det ovannimnda mélet Metallur-
giki Halyps mot kommissionen, punkt 8.
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88. Den tidpunkt vid vilken det forsta god-
kdnnandet for forsiljning beviljades for ett
lakemedel dr ndamligen en av forordningens
hornstenar, eftersom den gor det mojligt att
sakerstilla en enhetlig patentskyddsperiod
for lakemedlet.

89. Enligt férordningen kan ett tillaggsskydd
pa samma villkor beviljas av var och en av
medlemsstaterna i unionen pa begiran av
innehavaren av ett nationellt patent eller ett
europapatent.”® Sdsom generaladvokaten
Jacobs faststillde i sitt forslag till avgorande
till den ovannimnda domen Spanien mot
radet ar en av de viktigaste foljderna av till-
laggsskyddet att patentskyddet for produkter
som omfattas av tilliggsskyddet kommer att
upphora vid samma tidpunkt i samtliga med-
lemsstater dér tillaggsskyddet beviljats, dven
om ans6kan om grundpatentet inte limnades
in under samma &r.*

90. Detta system grundar sig pé artikel 13
i forordningen och i synnerhet pd den me-
kanism genom vilken tillaggsskyddets gil-
tighetstid beror pa datumet fér en precis

35 — Domen i det ovannimnda malet AHP Manufacturing,
punkt 35.

36 — Se punkt 44 i detta forslag till avgérande.

héndelse, som offentliggors i Europeiska ge-
menskapernas officiella tidning,” namligen
det forsta godkédnnandet for forsiljning av en
produkt pa den gemensamma marknaden.

91. Ett hypotetiskt fall som generaladvoka-
ten Jacobs grundade sig pa i samma mal kan
fortydliga detta.®® Exemplet grundar sig pé
en berdakningsmetod som anges i artikel 13
i forordningen. Anta att en ansokan om pa-
tentskydd ldmnades in under ar 1990 i med-
lemsstat A och ar 1991 i medlemsstat B och
att patentskyddet upphor ar 2010 respektive
ar 2011. Godkannande for forséljning av pro-
dukten ges forst i medlemsstat C, under ar
1998. Detta ger foljande berdkning vad géller
tilliggsskyddets giltighetstid. I medlemsstat
A dr denna tid &tta &r (1990-1998) minus fem
ar, vilket gor att tillaggsskyddet borjar gilla ar
2010 och upphor ar 2013. I medlemsstat B dr
giltighetstiden sju ar (1991-1998) minus fem
ar, vilket gor att tillaggsskyddet borjar gélla ar
2011 och upphér dven har ar 2013.%

92. Det foreligger dnnu starkare skl att detta
resonemang tillimpas i ett fall som det i mélet
vid den nationella domstolen ddr innehavaren

37 — Enligt artikel 12.3 i forordning nr 2309/93 ska datumet for
kommissionens godkdnnande for forséljning offentliggoras
i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

38 — Enligt artikel 13 i forordningen giller tilliggsskyddet under
en tidsrymd som ér lika med den tid som forflot fran den
dag d& ansckan om grundpatentet gjordes till den dag da
godkannande forst gavs att saluféra produkten i gemenska-
pen, minskad med fem ér.

39 — Se punkt 44 i detta forslag till avgorande.
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lamnade in en ans6kan om europapatent och
beviljades godkdannande for forsiljning i Eu-
ropeiska gemenskapen.

93. Om den tidpunkt vid vilken det forsta
godkidnnandet for forsiljning lamnades skulle
likstéllas med den tidpunkt vid vilken god-
kdnnandet utvidgades till att omfatta de nya
medlemsstaterna till f6ljd av deras anslutning
skulle detta vara till skada for det sdtt som
det system som inforts genom férordningen
fungerar. Detta skulle ndmligen innebéra att
det skulle finnas lika manga olika datum for
beviljande av godkidnnande som anslutning-
ar till unionen och detta for en och samma
produkt. Om detta resonemang tillimpa-
des pa den berdkningsmetod som faststalls i

V - Forslag till avgorande

artikel 13 i férordningen skulle skyddsperio-
den for lakemedlet inte vara enhetlig i gemen-
skapen vilket strider mot de harmoniserings-
maél som efterstrivas med forordningen.

94. Mot bakgrund av samtliga dessa omstén-
digheter foreslar jag att domstolen ska svara
den hinskjutande domstolen att det godkan-
nande for forsiljning som kommissionen
lamnat for lakemedlet Aranesp i enlighet med
artikel 3 i férordning nr 2309/93 utvidgades
till att omfatta Republiken Litauen den 1 maj
2004. Jag foreslar dessutom att domstolen ska
svara att denna tidpunkt inte kan likstillas
med den tidpunkt vid vilken detta godkan-
nande limnades i den mening som avses i ar-
tikel 3 b i férordningen.

95. Mot bakgrund av det ovan anférda foreslar jag att domstolen besvarar de fragor
som stillts av Lietuvos auksciausiasis teismas enligt f6ljande:

”1) Artikel 19a e i radets férordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om in-
forande av tilldggsskydd for lakemedel, sasom den for det forsta dndrats genom
akten om villkoren for Republiken Osterrikes, Republiken Finlands och Kon-
ungariket Sveriges anslutning till de férdrag som ligger till grund fér Europe-
iska unionen och om anpassning av fordragen av den 29 augusti 1994 for det
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andra genom akten om villkoren f6r Republiken Tjeckiens, Republiken Estlands,
Republiken Cyperns, Republiken Lettlands, Republiken Litauens, Republiken
Ungerns, Republiken Maltas, Republiken Polens, Republiken Sloveniens och Re-
publiken Slovakiens anslutning till de fordrag som ligger till grund for Europe-
iska unionen och om anpassning av férdragen av den 23 september 2003, och
slutligen genom akten om villkoren f6r Republiken Bulgariens och Ruméniens
anslutning till de fordrag som ligger till grund for Europeiska unionen och om
anpassning av fordragen av den 21 juni 2005 ska tolkas sé att innehavaren av ett
gillande grundpatent for ett likemedel enligt denna bestimmelse inte kan an-
soka om tillaggsskydd hos de behoriga myndigheterna i Litauen ndr kommissio-
nen fore statens anslutning till Europeiska unionen meddelat ett godkdnnande
for forséljning av lakemedlet i Europeiska gemenskapen i enlighet med artikel 3
i radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfa-
randen for godkédnnande for forsiljning av och tillsyn 6ver humanldakemedel och
veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande av en europeisk likemedels-
myndighet, men nér ett nationellt godkdnnande for forséljning inte limnats.

Det godkdnnande for forséljning som kommissionen ldmnat for likemedlet Ara-
nesp i enlighet med artikel 3 i férordning (EEG) nr 2309/93 utvidgades till att
omfatta Republiken Litauen den 1 maj 2004. Denna tidpunkt kan inte likstéllas
med den tidpunkt vid vilken detta godkdnnande ldmnades i den mening som
avses i artikel 3 b i férordning (EEG) nr 1768/92, i éndrad lydelse”

I - 7965



	Förslag till avgörande av generaladvokat
	I – Tillämpliga gemenskapsrättsliga bestämmelser
	A – Anslutningsfördraget och anslutningsakten
	B – Godkännande för försäljning av humanläkemedel
	C – Tilläggsskydd

	II – Bakgrund till tvisten och förfarandet vid den nationella domstolen
	III – Begäran om förhandsavgörandet
	IV – Bedömning
	A – Tvisteföremålet
	B – Den första och den andra tolkningsfrågan
	1. Inledande anmärkningar avseende den första och den andra tolkningsfrågan
	2. Tolkningen av artikel 19a e i förordningen

	C – Den tredje och den fjärde tolkningsfrågan

	V – Förslag till avgörande


