GENERICS (UK)

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
PAOLO MENGOZZI
foredraget den 31 mars 2011"

1. Enligt den harmoniserade gemenskapslag-
stiftningen om ldkemedel far likemedel séljas
forst efter ett langdraget godkdnnandeforfa-
rande, vilket har foreskrivits for att skydda
folkhilsan. Det kan foljaktligen ta flera ar ef-
ter det att patentet har meddelats innan det
faktiska utnyttjandet av patent avseende li-
kemedel kan paboérjas. Det tilliggsskydd som
har inférts genom férordning nr 1768/92 2 har
till syfte att begrénsa urholkningen av den pe-
riod med ensamritt som sddana patent ger.?

2. Foremal for forevarande mal &r tva tolk-
ningsfragor som avser artikel 13.1 i férord-
ning nr 1768/92 och som Court of Appeal,
Civil Division, i Forenade kungariket har
stéllt inom ramen for en tvist mellan Gene-
rics [UK] Limited (nedan kallat Generics)
och Synaptech Inc. (nedan kallat Synaptech).
Tvisten giller faststéllandet av den dag da ett

1 — Originalsprak: italienska.

2 — Radets forordning (EEG) nr 1768 av den 18 juni 1992 om
inforande av tilliggsskydd for likemedel (EGT L 182, s. 1;
svensk specialutgava, omrade 13, volym 23, s. 78).

3 — De forsta tilliggsskydden meddelades i Forenta staterna
ar 1985, vilka fran och med ar 1988 fsljdes av de japanska
tillaggsskydden. I Europa infordes denna form av komplette-
rande patentskydd forst i vissa medlemsstater (Italien, Frank-
rike och Sverige) och har sedan reglerats pd gemenskapsniva.

tillaggsskydd som innehas av Synaptech och
som meddelats av Forenade kungarikets pa-
tentverk (UK Patent Office) for produkten
“Galantamine or acid addition salts thereof”
(nedan kallat tillaggsskyddet for galantamin)
upphor att gilla.

3. Den hiénskjutande domstolen har bett
domstolen att klargora begreppet "forsta god-
kédnnande for saluféorande”[*] i den mening
som avses i den ovanndmnda bestdmmelsen i
férordningen. [*Nedan anvénds av tydlighets-
skdl och i likhet med direktiv 65/65 begreppet
“godkdnnande for forsdljning’ som beteck-
ning for uttrycket ‘godkdnnande att salufora”
i férordning 1768/92. Overs. anm.] Den for-
sta fradgan dr i huvudsak identisk med en av
de fragor som var féremal for en begéran om
férhandsavgorande fran High Court of Jus-
tice — Chancery Division i Forenade kungari-
ket. Liksom i férevarande fall hade den fragan
uppkommit inom ramen for en tvist mellan
en tillverkare av generiska lakemedel och ett
lakemedelsforetag och avsag giltigheten av
och giltighetstiden for ett tilliggsskydd som
meddelats likemedelsforetaget.* Aven om
begdran om forhandsavgorande i de bada fal-
len inte har lett till att malen har forenats har
domstolen behandlat dem parallellt, eftersom
fragorna sammantaget ger upphov till lik-
nande problem. Detta forslag till avgérande

4 — Beslutet om hinskjutande fran High Court of Justice avser
mal C-195/09, Synthon.
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foredras samma dag som forslaget till avgo-
rande i malet Synthon och innehaller olika
hanvisningar till det sistndimnda forslaget.

I — Tillimpliga bestaimmelser

A — Unionsrdtten

1. Direktiven 65/65/EEG och 75/319/EEG

4. T artikel 3 i radets direktiv 65/65/EEG av
den 26 januari 1965° om tillndrmning av be-
stimmelser som faststélls genom lagar eller
andra forfattningar och som giller lakemedel,
i den lydelse som ér tillimplig pa omstidn-
digheterna i malet vid den nationella dom-
stolen® (nedan kalllat direktivet) foreskrevs

5 — EGT 22, s. 369; svensk specialutgava, omréde 13, volym 1,
s. 67. Direktiv 65/65 har fran och med den 18 december 2001
ersatts av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/
EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for humanliakemedel (EGT L 311, s. 67).

6 — Det ror sig om den dndrade lydelsen enligt radets andra
direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillnarmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfatt-
ningar och som giller likemedel (EGT L 147, s. 13; svensk
specialutgéva, omrade 13, volym 4, s. 98).
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att ett likemedel” fick siljas i en medlems-
stat endast om den ansvariga myndigheten
i medlemsstaten meddelat godkdnnande for
forséljningen.

5. For att fa ett sddant godkdnnande krivdes
att den som skulle svara for forséljningen an-
sokte hos den ansvariga myndigheten i med-
lemsstaten. Ansokan skulle atfoljas av de upp-
gifter och den dokumentation som angavs i
artikel 4 andra stycket i direktivet. Forutom
sddana uppgifter som en beskrivning av art
och mingd av de bestandsdelar som ingar
i lakemedlet, en kortfattad beskrivning av
framstéllningsmetoden, terapeutiska indika-
tioner, kontraindikationer och biverkningar,
dosering och en beskrivning av de kontroll-
metoder som tillimpats av tillverkare, an-
gavs i artikel 4 punkt 8 i direktivet — bland de
uppgifter och den dokumentation som skulle
inges tillsammans med ansokan — resultaten
av fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikro-
biologiska undersokningar, farmakologiska
och toxikologiska undersokningar samt kli-
niska prévningar.

6. I direktiv 75/319°® angavs bestimmelserna
for medlemsstaternas granskning av ansok-
ningar om godkénnande for forsiljning. En-
ligt dessa bestimmelser var det i synnerhet
mojligt att underkasta likemedlet undersok-
ning av ett statligt laboratorium och begira
kompletterande dokumentation.

7 — Enligt artikel 1 forsta stycket punkt 1 i direktivet anvindes
i detta direktiv beteckningen “farmaceutisk specialitet” i
betydelsen "varje fardigberett likemedel som forsiljs under
ett sirskilt namn och i en sérskild forpackning” och beteck-
ningen "lakemedel” i betydelsen "varje substans eller kombi-
nation av substanser som tillhandahalls for att behandla eller
forebygga sjukdom hos manniskor eller djur”.

8 — Ovan fotnot 6. Aven detta direktiv har upphivts genom
direktiv 2001/83.
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7. T artikel 5 i direktiv 65/65 foreskrevs fol-
jande:

”Tillstand enligt artikel 3 skall inte meddelas,
om det efter granskning av de uppgifter och
dokument som uppriknas i artikel 4 framgér
att lakemedlet ar skadligt vid normal anvénd-
ning, eller att terapeutisk effekt saknas eller
av sokanden inte har tillfredsstéllande doku-
menterats, eller att produktens sammansitt-
ning till art och méngd inte 6verensstimmer
med deklarationen”

8. I artikel 24 i direktiv 65/65, i dess lydelse
enligt artikel 37 i direktiv 75/319, foreskrevs
foljande:

"Foreskrifterna i detta direktiv skall inom
de tidsperioder som faststillts i artikel 39.2
och 39.3 i direktiv 75/319/EEG tillimpas ef-
ter hand pa de likemedel som omfattas av ett
forsiljningstillstand som meddelats i enlighet
med tidigare bestimmelser”

9. Artikel 39.2 och 39.3 i direktiv 75/319
inneholl f6ljande bestimmelser:

”2. Ovriga foreskrifter i detta direktiv skall
under en tid av 15 ér efter den anmaélan som
avses i artikel 38 tillimpas efter hand pa de
farmaceutiska specialiteter som séljs med
stod av de tidigare bestimmelserna.

3. Medlemsstaterna skall inom tre ar efter an-
malan av detta direktiv underritta kommissi-
onen om det antal likemedel som omfattas av
punkt 2 ovan samt, under varje efterfoljande
ar, om det antal av dessa produkter for vilka
tillstand enligt artikel 3 i direktiv 65/65/EEG
annu inte utfardats.”

10. I artikel 22 i direktiv 65/65 foreskrevs att
“[m]edlemsstaterna skall genomféra de at-
gdarder som dr nodvéndiga for att folja detta
direktiv inom 18 manader efter dagen for an-
mailan® och skall genast underritta kommis-
sionen om detta”.

2. Férordning nr 1768/92

11. Syftet med att forlinga patentskyddet
i fraga om likemedel anges i ingressen till
férordning nr 1768/92' (nedan kallad for-
ordningen). Sérskilt i tredje, fjarde, sjitte och
sjunde skilen anges foljande:

"For nédrvarande ar den tidsrymd som forfly-
ter mellan det att en patentansokan avseende
ett nytt lakemedel gors och det att ett god-
kédnnande limnas att saluféra produkten[*]
sa lang att den period da produkten atnjuter

9 — Anmilan skedde den 3 februari 1965.

10 — Fran och med den 6 juli 2009 har férordning nr 1768/92
upphiévts och ersatts av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggs-
skydd for likemedel (EUT L 152, s. 1), varigenom forord-
ningen har kodifierats.
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faktiskt patentskydd blir for kort for att av-
kastningen skall hinna tdcka investeringen i
forskning. [*Nedan anvénds av tydlighetsskal
och i likhet med direktiv 65/65 begreppet
‘godkénnande for forsiljning’ som beteck-
ning for uttrycket ‘godkdnnande att salufora’
i denna férordning. Overs. anm.]

Denna situation leder till en brist i skyddet
som drabbar farmaceutisk forskning.

En enhetlig 16sning pa gemenskapsniva bor
darfor skapas och ddrmed en sadan olikartad
utveckling av nationella lagar forebyggas som
skulle leda till ytterligare skillnader vilka kan
forvantas bli till hinder for den fria rorlighe-
ten for lakemedel inom gemenskapen och
diarmed direkt paverka tillkomsten och funk-
tionsdugligheten hos den inre marknaden.

Ett tilldggsskydd som pa samma villkor bevil-
jas av var och en av medlemsstaterna pa be-
gdran av innehavaren av ett nationellt patent
eller ett europapatent avseende ett likemedel
som har godkants for saluférande maste dar-
for inforas. En forordning édr darfor det lamp-
ligaste rattsliga medlet”
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12. Artikel 1 i forordningen har féljande ly-
delse:

”I denna forordning avses med

a) ldkemedel: substans eller kombination
av substanser som tillhandahalls for att
behandla eller forebygga sjukdom hos
ménniskor eller djur och likasi en sub-
stans eller en kombination av substanser
avsedda att ges till ménniskor eller djur i
syfte att stilla medicinsk diagnos eller att
aterstilla, korrigera eller modifiera fysio-
logiska funktioner hos ménniskor eller
djur.

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

c) grundpatent: patent som skyddar en
produkt, i den mening som definierats i
b ovan, som sadan, en metod att fram-
stilla en produkt eller en anvdndning
av en produkt och som av innehavaren
aberopas som grund for meddelande av
tillaggsskydd”

13. I artikel 2 i forordningen, med rubriken
"Réckvidd’, foreskrivs foljande:

”Varje produkt som skyddas av patent i ndgon
medlemsstats territorium och som innan den
far saluforas som likemedel maste undergi
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ett sadant administrativt godkédnnandeforfa-
rande som faststélls i radets direktiv 65/65 ...
kan pa de villkor som anges i denna forord-
ning bli féremal for tillaggsskydd”

14. Artikel 3 i forordningen, med rubriken
”Villkor for erhallande av tillaggsskydd’; har
foljande lydelse:

"Tillaggsskydd meddelas om i den medlems-
stat ddr den ans6kan som avses i artikel 7 gors
och vid den tidpunkt da denna gors foljande
villkor &r uppfyllda:

a) Produkten av  ett

grundpatent.

skyddas gillande

b) Ett giltigt godkidnnande att salufora pro-
dukten som likemedel har lamnats i
enlighet med direktiv 65/65/EEG ... Vid
tillimpningen av artikel 19.1 skall ett
godkinnande enligt finsk, svensk eller
osterrikisk nationell lag for att slippa ut
en produkt pd marknaden gilla som god-
kidnnande enligt direktiv 65/65/EEG ... "".

c) Tillaggsskydd inte redan tidigare har
meddelats for lakemedlet.

11 — Artikel 3 b andra meningen har tillfogats genom Anslut-
ningsakten for Osterrike, Finland och Sverige (EGT C 241,
1994, 5. 21).

d) Det godkinnande som avses under
[led] b &r forsta godkédnnandet [for for-
sdljning av] produkten som likemedel”

15. T artikel 4 i férordningen anges att ett
tillaggsskydd ska ge ett skydd som stracker
sig endast sd langt att det avser den produkt
som omfattas av godkdnnandet att forsilja
produkten som likemedel och den anvénd-
ning av produkten som ldakemedel vilken
godkints fore utgangen av tillaggsskyddets
giltighetstid.

16. Enligt artikel 7.1 och 7.2 i forordningen
ska ansokan om tillaggsskydd goras inom sex
ménader frin den dag d4 godkdnnandet lam-
nades att forsélja produkten eller fran den dag
déa grundpatentet meddelades, om det skedde
senare.

17. I artikel 8.1 a, b och c i férordningen f6-
reskrivs foljande:

”1. Ansokan om tilldggsskydd skall innehalla

a) begiran att tillaggsskydd meddelas, med
uppgift om

iii) grundpatentets nummer och uppfin-
ningens bendmning,
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iv) numret pad och datum for sidant
forsta godkdnnande [for forsdljning
av] produkten som avses i artikel 3 b
och, om detta godkdnnande inte ar
forsta godkdnnandet att [forsdlja]
produkten i gemenskapen, numret
pa och datum for sddant godkén-
nande i gemenskapen.

b) en kopia av det godkédnnande som avses
i artikel 3 b att [forsdlja] produkten, dar
produkten identifieras, med uppgift om
nummer och datum for godkdnnandet
och en sammanfattning av produktens
kannetecken i enlighet med forteckning-
en i artikel 4a i direktiv 65/65/EEG ...

¢) Om det under b avsedda godkidnnandet
inte &r forsta godkdnnandet att [forsélja]
produkten som likemedel i gemenska-
pen, beteckningen pa den produkt som
fatt sddant godkdnnande och uppgift om
det forfarande enligt vilket godkédnnandet
beviljades, jamte kopia av kungorelsen av
godkdannandet i officiell publikation”

18. Enligt artikel 9.1 i forordningen ska anso-
kan om tilldggsskydd goras till den behoriga
patentmyndigheten i den medlemsstat som
meddelade grundpatentet eller f6r vars rak-
ning detta meddelades och dir det i artikel 3 b
avsedda godkinnandet for forséljning av pro-
dukten erholls. I artikel 9.2 anges att uppgift
om ansokan om tillaggsskydd ska kungoras
av nimnda myndighet och att underrittelsen
bland annat ska omfatta uppgifter om num-
ret pd och dagen for utfirdande av det i arti-
kel 3 b avsedda godkdnnandet for f6rsiljning
av produkten och den produkt som identifie-
rades vid godkdnnandet (artikel 9.2 d) samt,
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i tillampliga fall, numret pa och utfirdande-
dagen for forsta godkannandet for foérsaljning
av produkten i gemenskapen (artikel 9.2 e).
Enligt artikel 11 ska samma uppgifter finnas
med i kungorelsen av underrittelsen om att
tillaggsskydd har meddelats.

19. T artikel 13.1 och 13.2 i foérordningen,
med rubriken "Tillaggsskyddets giltighetstid’,
foreskrivs foljande:

”1. Med bérjan vid utgangen av grundpaten-
tets giltighetstid géller tilliggsskyddet under
en tidsrymd som ér lika med den tid som f6r-
flot fran den dag dé ans6kan om grundpaten-
tet gjordes till den dag da godkidnnande forst
gavs att salufora produkten i gemenskapen,
minskad med fem &r.

2. Utan hinder av punkt 1 &r tillaggsskyddets
giltighetstid aldrig langre dn fem ar”

20. I artikel 15 i forordningen anges ogil-
tighetsgrunderna for tillaggsskyddet. Arti-
kel 15.1 har f6ljande lydelse:

”1. Tillaggsskyddet ar ogiltigt om

a) det har meddelats i strid med bestam-
melserna i artikel 3,
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b) grundpatentet har upphort att gilla fore
utgangen av dess lagenliga giltighetstid,

¢) grundpatentet forklaras ogiltigt eller in-
skréanks till sitt skyddsomfang pa sa sitt
att den produkt for vilken tillaggsskydd
har meddelats inte langre skyddas av pa-
tentanspraken i grundpatentet eller om
det efter det att grundpatentet har upp-
hort att gilla foreligger ndgon omstén-
dighet som skulle ha foranlett att grund-
patentet skulle ha givit rétt till en sddan
ogiltighetsforklaring eller inskrankning”

21. I artikel 19.1 i dess lydelse frén och med
den 1 januari 1995 enligt Anslutningsakten
for Osterrike, Finland och Sverige '2 foreskrivs
slutligen f6ljande 6vergéngsbestammelse:

”Skydd far ges produkter som vid tiden for
anslutningen skyddas av ett giltigt patent och
som efter den 1 januari 1985 forsta gangen
godkindes for att sldppas ut pa marknaden
som ldkemedel i gemenskapen eller inom Fin-
lands, Sveriges eller Osterrikes territorium ...

For skydd som ges i Danmark, Finland, Norge
och Tyskland skall den 1 januari 1988 gilla
som datum i stillet for den 1 januari 1985.

12 — Som anpassats enligt Europeiska unionens rads beslut av
den 1 januari 1995 (95/1/EG, Euratom, EKSG) (EGT L 1,
1995, s. 1). Anslutningsakten har namnts i fotnot 11.

Vad giller tillaggsskydd som skall meddelas i
Belgien och Italien skall i stéllet for den 1 ja-
nuari 1985 gélla den 1 januari [1982]”

B — Bestdmmelserna i avtalet om Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet

22. 1 punkt 6 i bilaga XVII till avtalet om Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet av
den 2 maj 1992 (nedan kallat EES-avtalet),
i dess lydelse enligt bilaga 15 till gemensam-
ma EES-kommitténs beslut nr 7/94 av den
21 mars 1994, anges att, vad giller avtalet i
fraga, foljande tilldgg ska goras till artikel 3b i
forordning nr 1768/92:

"[V]ad géller detta stycke och de artiklar som
hénvisar hartill, skall ett godkédnnande [for
forséljning av] produkten som meddelats i
enlighet med nationell lagstiftning i EFTA-
staten behandlas som ett godkdnnande som
meddelats i enlighet med direktiv 65/65/
EEG..”

C — Den nationella rdtten

23. I Tyskland inforlivades direktiv 65/65
genom lag av den 24 augusti 1976 om and-
ring av lakemedelslagstiftningen (Gesetz zur

13 — EGT L1, 1994, s. 3 och 482; svensk specialutgava, omréade 2,
volym 11, s. 37.
14 — EGTL160,s. 1.
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Neuordnung des Arzneimittelrechts) (nedan
kallad AMG 1976). Enligt artikel 3.7 i ndmn-
da lag beviljades de likemedel som fanns pa
marknaden den 1 september 1976, den dag da
lagen offentliggjordes, och som fortfarande
fanns i handeln den 1 januari 1978, den dag
da lagen tridde i kraft, automatiskt fortsatt
godkinnande for en period pa tolv ar, efter
anmalan. Enligt de tidigare géllande bestam-
melserna kridvdes det inte nagra tester av ef-
fekt och/eller sdkerhet for att slappa ut lake-
medel pa marknaden.

II — Malet vid den nationella domstolen
och tolkningsfragorna

24. De faktiska omstdndigheterna i malet vid
den nationella domstolen, sdsom den hin-
skjutande domstolen har faststéllt dem, &r
foljande.

25. For galantamin, som sedan 1950-talet
varit kint fér behandlingen av neuromusku-
lara sjukdomar, meddelades ar 1963 ett god-
kinnande for forsiljning i Osterrike for be-
handling av polio, under varumérket Nivalin
(nedan kallat det osterrikiska godkédnnandet).
Godkédnnandet, som meddelades enligt den
da géllande osterrikiska lagstiftningen om la-
kemedel, ndmligen Spezialititenordnung av
ar 1947, aterkallades ar 2001.

26. Under 1960-talet saldes Nivalin &ven i
Tyskland med stod av dé gillande lagstiftning.
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Efter det att AMG 1976 hade tritt i kraft fort-
satte Nivalin att séljas i Tyskland enligt be-
stimmelserna i denna réttsakt. Det godkén-
nande som meddelats med stod av AMG 1976
(nedan kallat det tyska godkidnnandet) aterkal-
lades under perioden juli 2000—januari 2001.

27. Ar 1987 ingav Synaptech, som ir motpart
i mélet vid den nationella domstolen, en an-
sokan till Europeiska patentverket om patent
for galantamin for behandling av Alzheimers
sjukdom. Patentet upphoérde att gilla den
16 januari 2007 (nedan kallat grundpatentet).

28. Ar 1999 ingav Janssen-Cilag en ansokan
i Sverige om godkénnande for forséljning av
galantamin for behandling av Alzheimers
sjukdom under varumirket Reminyl. God-
kdnnandet meddelades den 1 mars 2000
(nedan kallat det svenska godkannandet).

29. Ett godkdnnande som avsag Reminyl
meddelades i september 2000 i Forenade
kungariket med stod av det tidigare svenska
godkédnnandet.

30. Den 7 december 2000 begérde Synaptech
att Forenade kungarikets patentverk skulle
meddela ett tilliggsskydd till grundpatentet,
varvid bolaget angav det svenska godkin-
nandet som det forsta godkédnnandet for for-
sdljning av galantamin i gemenskapen. Till-
laggsskyddet for galatamin meddelades for en
period om fem &r och kommer att upphora
att gélla den 15 januari 2012.



GENERICS (UK)

31. Generics som ansag att berdkningen en-
ligt forordningen av det datum da tillaggs-
skyddet ska upphora att gélla inte var korrekt
vickte talan vid UK Patents Court for att det
skulle goras en rittelse i patentregistret en-
ligt section 34 i 1977 érs patentlag (Patents
Act 1977).

32. Idom av den 20 maj 2009 ogillades Gene-
rics talan. Generics 6verklagade denna dom
till den hénskjutande domstolen som har
stéllt foljande tva tolkningsfragor:

”1) Ska det forsta godkinnandet [for for-
sdljning av] produkten i gemenskapen, i
enlighet med artikel 13.1 i radets forord-
ning (EEG) nr 1768/92, anses avse det
forsta godkannande [for forsdljning av]
produkten i gemenskapen som medde-
lats i enlighet med radets direktiv 65/65/
EEG (numera ersatt av direktiv 2001/83/
EG), eller riacker ett godkdnnande som
gor det mojligt att salufora produkten i
gemenskapen eller i EES?

2) Om det, i enlighet med artikel 13.1 i ra-
dets férordning (EEG) nr 1768/92, kravs
att ett godkdnnande [for forséljning av]
produkten i gemenskapen ska ha medde-
lats i enlighet med radets direktiv 65/65/
EEG (numera ersatt av direktiv 2001/83/
EG), ska da ett godkidnnande som med-
delades ar 1963 i Osterrike i enlighet
med den nationella lagstiftning som da
var i kraft (vilken inte uppfyllde kraven
i direktiv 65/65/EEG), och som aldrig
dndrades for att Overensstimma med
direktiv 65/65/EEG och som slutligen

aterkallades ar 2001, anses utgora ett
godkdnnande som meddelats i enlighet
med direktiv 65/65/EEG for det syftet?”

III — Bedémning

A — Inledande anmdrkningar

33. I det forslag till avgorande som jag fore-
dragit i dag i malet Synthon, vilket har ndmnts
ovan, har jag som svar pa den tredje och den
fiarde fragan fran High Court foreslagit att
domstolen ska sla fast att produkter sdsom
galantamin som sldppts ut pa marknaden
som lakemedel i gemenskapen innan de fétt
ett giltigt godkdnnande for forsiljning enligt
direktiv 65/65 inte omfattas av forordningens
tillampningsomrade i den mening som avses i
artikel 2 i forordningen.

34. Aven om fragan om foérordningens till-
lampningsomridde med avseende pa de ovan-
nidmnda produkterna inte har stillts av den
hénskjutande domstolen dr det logiskt att
den tas upp som ett foregdende led i tvisten
mellan Generics och Synaptech, eftersom
den paverkar giltigheten av det tillaggsskydd
som det sistndimnda bolaget meddelats. Om
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domstolen skulle godta mitt forslag till av-
gorande avseende den tredje och den fjirde
fragan som stillts i malet Synthon ér fradgorna
fran Court of Appeal i férevarande mal av
mindre betydelse for att 16sa tvisten vid den
nationella domstolen och domstolen &r inte
skyldig att besvara dem.

35. Jag ska séledes undersoka dessa fragor for
det fall att domstolen inte godtar mina syn-
punkter avseende de ovanniamnda fragorna
i malet Synthon eller likvdl avser att besvara
fragorna fran den hénskjutande domstolen i
forevarande mal.

B — Den forsta tolkningsfragan

36. Court of Appeal har stdllt den forsta fra-
gan for att fa klarhet i huruvida det vid till-
lampningen av artikel 13 i forordningen
med “forsta godkidnnande for [forséljning] i
gemenskapen” ska avses det forsta godkin-
nande som meddelats i enlighet med direk-
tiv 65/65 eller det forsta godkdnnande som
gor det mojligt att sélja produkten i gemen-
skapen eller i EES.
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37. I artikel 13 i forordningen faststills reg-
lerna for att berékna tilldggsskyddets giltig-
hetstid for att harmonisera de datum da de
olika nationella tillaggsskydd som har med-
delats inom unionen upphor att gélla.

38. Generics har hivdat att en bokstavlig och
systematisk tolkning av foérordningen samt
en analys av domstolens réttspraxis leder
till slutsatsen att begreppet "forsta godkin-
nande for [forsdljning] i gemenskapen’, i den
mening som avses i artikel 13 i férordningen,
omfattar alla godkédnnanden for f6rséljning av
produkten inom en del av unionen eller EES.
Synaptech har, huvudsakligen mot bakgrund
av en systematisk och teleologisk tolkning
av forordningen och &ven med hénvisning
till domstolens rattspraxis, daremot havdat
att detta begrepp enbart avser det forsta gil-
tiga godkdnnandet enligt direktiv 65/65 som
meddelats i gemenskapen.

39. Jag vill hir papeka att den forsta fragan
som den hinskjutande domstolen har stllt
i forevarande mal i huvudsak sammanfal-
ler med den andra fragan som stillts i malet
Synthon. Sdsom samma klagande i malet vid
den nationella domstolen har gjort gillande
har det tyska godkénnandet for galantamin
dessutom meddelats med stod av samma
bestimmelser i den tyska lagstiftningen en-
ligt vilka memantin tilldts séljas efter det att
direktiv 65/65 hade inforlivats med tysk ratt.
Det 6vergéngssystem for "fiktivt godkédnnan-
de” som, enligt de bestimmelser i AMG 1976
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varigenom artikel 24 i ovanndmnda direktiv
inforlivades, gillde for forsaljningen i Tysk-
land av de tva produkterna ér med andra ord
detsamma i bada fallen.

40. Under dessa omstidndigheter héanvisar
jag, for det svar som ska ges pa den forsta
fragan som Court of Appeal har stillt i fore-
varande mal, till analysen i punkt 55 och fol-
jande punkter i det forslag till avgérande som
jag foredragit i dag i malet Synthon.

41. Det framgar bland annat av denna analys
att det forsta godkdnnandet i gemenskapen,
i den mening som avses i artikel 13 i for-
ordningen, ska anses vara ett godkdnnande
som, liksom det som erhéllits i Tyskland for
galantamin, meddelats av de behoriga myn-
digheterna i en medlemsstat med stod av
overgangsbestimmelserna i artikel 24 i di-
rektiv 65/65, jamford med artikel 39 i direk-
tiv 75/319, i dess lydelse enligt artikel 37 i di-
rektiv 75/319, med stod av ett godkdnnande
for forsdljning som meddelats innan direk-
tiv 65/65 inforlivades med rittsordningen i
den medlemsstaten.

42. Jag foreslar darfor att den forsta fragan
som stdllts av Court of Appeal ska besvaras
pa det sitt som anforts ovan.

C — Den andra tolkningsfragan

43. Den hinskjutande domstolen har stillt
den andra fragan for att fa klarhet i huruvida
ett godkidnnande som meddelades ar 1963 i
Osterrike i enlighet med den da tillimpliga
nationella lagstiftningen men som inte upp-
fyllde kraven i direktiv 65/65, och som har
fortsatt att vara gillande efter Osterrikes an-
slutning till EES och till gemenskapen utan
att dessforinnan ha anpassats till de ovan-
ndmnda kraven, har nagon betydelse for till-
lampningen av artikel 13 i férordningen.

44. Sasom har framgatt ovan innehaller EES-
avtalet och Anslutningsakten for Osterrike,
Finland och Sverige bestimmelser enligt vilka
ett godkénnande for férséljning av produkten
som meddelats i enlighet med den nationella
lagstiftningen i en EFTA-stat eller i en av de
ovannimnda staterna anses ha meddelats i
enlighet med direktiv 65/65.

45. Dessa bestimmelser avser visserligen
sarskilt artiklarna 3 b och 19 i férordningen.
Det finns dock inget skl till att inte utvidga
den tolkningsregel som dessa innehéller till
att dven omfatta artikel 13, det vill sdga att
denna artikel ska tolkas sa, att med det for-
sta godkdnnandet i gemenskapen (eller inom
EES) vid berdkningen av tillaggsskyddets
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giltighetstid avses ett godkdnnande som
meddelats i enlighet med direktiv 65/65.

46. Domen i mélet Novartis" talar for en
saddan utvidgning. Domstolen ansig i denna
dom att ett godkdnnande for forsiljning som
meddelats av de schweiziska myndigheterna
och som automatiskt erkénts i Liechtenstein
enligt lagstiftningen i denna stat skulle anses
utgora ett forsta godkidnnande for forséljning
i den mening som avses i nimnda artikel 13,
sasom den ska tolkas med avseende pa till-
lampningen av EES-avtalet. Domstolen kom
fram till denna slutsats med hénsyn till att ”[e]
nligt EES-avtalet &r det alltsa tillatet att ha tva
samtidigt existerande godkidnnanden for for-
sdljning i Furstendomet Liechtenstein, ndmli-
gen dels de av de schweiziska myndigheterna
meddelade godkdnnandena for forséljning
som enligt den regionala unionen mellan
Schweiz och Liechtenstein automatiskt er-
kénts i Liechtenstein, dels de godkdnnanden
for forséljning som meddelats i Liechtenstein
i enlighet med direktiv 65/65”'. Enligt min
mening ska de godkdnnanden som meddelats
enligt en EFTA-stats nationella lagstiftning
som, dven om de inte uppfyller kraven i di-
rektiv 65/65, anses vara meddelade i enlighet
med detta direktiv p& grundval av en uttryck-
lig bestimmelse i avtalet, med desto storre
skal anses vara relevanta vid tillimpningen av

15 — Dom av den 21 april 2005 i de férenade mélen C-207/03
och C-252/03, Novartis m.fl. (REG 2005, s. [-3209).
16 — Punkt 29.
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artikel 13 i férordningen, sdsom den ska tol-
kas med avseende pa EES-avtalet.

47. Tillimpningen av bestimmelserna i avta-
let om Osterrikes, Finlands och Sveriges an-
slutning till Europeiska unionen, varigenom
sarskilt artiklarna 3 b och 19 i férordningen
har dndrats och de godkdnnanden som med-
delats med stod av dessa staters nationella
lagstiftning ddrmed likstéllts med godkin-
nanden som meddelats i enlighet med direk-
tiv 65/65, leder enligt min mening till en mot-
svarande tolkning av artikel 13 i férordningen.

48. Hirav foljer att ett godkdnnande som
meddelades ar 1963 i Osterrike med stéd av
da gillande nationell lagstiftning, dven om
den inte uppfyller kraven i direktiv 65/65, ska
behandlas som ett godkdnnande som medde-
lats i enlighet med detta direktiv vid tillimp-
ningen av artikel 13 i férordningen.
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IV — Forslag till avgorande

49. Mot bakgrund av det ovan anférda och med férbehall for vad som angetts ovan
i punkterna 33-35 foresléar jag att domstolen besvarar fragorna fran Court of Appeal
enligt foljande:

1. Ett godkdnnande for forséljning av ett likemedel som de behdriga myndighe-
terna i en medlemsstat har meddelat med stod av dvergangsbestimmelserna i
artikel 24 i radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av
bestammelser som faststélls genom lagar eller andra forfattningar och som géller
lakemedel, jaimford med artikel 39 i radets direktiv 75/319 av den 20 maj 1975 om
tillndrmning av bestimmelser som faststéllts genom lagar eller andra forfattning-
ar och som giller likemedel, och i dess lydelse enligt artikel 37 i det sistndmnda
direktivet pa grundval av ett godkdnnande for forsédljning som meddelats innan
direktiv 65/65 inforlivats med denna medlemsstats riattsordning, kan anses vara
det forsta godkdnnandet for forsiljning i den mening som avses i artikel 13 i
radets forordning nr 1768 av den 18 juni 1992 om inférande av tillaggsskydd for
lakemedel.

Aven ett godkannande for férsiljning som meddelats fér anvandning av produk-
ten, som likemedel, som skiljer sig fran den eller dem som skyddas av det patent
som utgor grundpatent enligt artikel 1 c i forordningen kan vid tillimpningen av
artikel 13 i férordning 1768/92 anses som ett forsta godkdnnande for forséljning
av produkten i gemenskapen.
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2. Ett godkinnande for forsiljning av ett lakemedel som de behoriga 6sterrikiska
myndigheterna har meddelat med stod av den nationella lagstiftningen och som
fortsatt att vara gillande efter Osterrikes anslutning forst till Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet och dérefter till gemenskapen, ska betraktas som ett
godkédnnande som meddelats i enlighet med direktiv 65/65 vid tillimpningen av
artikel 13 i forordning nr 1768/92.
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