DOM AV DEN 2.9.2010 - MAL C-66/09

DOMSTOLENS DOM (andra avdelningen)
den 2 september 2010*

I mél C-66/09,

angdende en begidran om forhandsavgorande enligt artikel 234 EG, framstélld av Lie-
tuvos Auksciausiasis Teismas (Litauen) genom beslut av den 10 februari 2009, som
inkom till domstolen den 16 februari 2009, i malet

Kirin Amgen Inc.

mot

Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biuras,

ytterligare deltagare i rittegangen:

Amgen Europe BV,

meddelar

* Rittegangssprak: litauiska.
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DOMSTOLEN (andra avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden ].N. Cunha Rodrigues samt domarna P. Lindh,
A. Rosas, U. Lohmus (referent) och A. O Caoimh,

generaladvokat: Y. Bot,
justitiesekreterare: handlaggaren C. Stromholm,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 3 februari 2010,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Kirin Amgen Inc., genom D. USinskaité-Filonoviené, advokaté, och A. Pakéniené,
patentradgivare, bitrddda av C. Birss, QC,

— Litauens regering, genom D. Kriau¢iiinas, I. Jarukaitis och L. Mickiené, samtliga i
egenskap av ombud,

— Tjeckiens regering, genom M. Smolek, i egenskap av ombud,
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— Lettlands regering, genom K. Drévina och E. Eihmane, bada i egenskap av ombud,

— Ungerns regering, genom R. Somssich, K. Szijjartd, M. Ficsor och M. Fehér, samt-
liga i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom A. Steiblyté och H. Kramer, bada i egenskap av
ombud,

och efter att den 25 februari 2010 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om férhandsavgorande avser tolkningen av artiklarna 7 och 19 i radets for-
ordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inforande av tillaggsskydd for 14-
kemedel (EGT L 182, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 23, s. 78), i dess
lydelse enligt akten om villkoren f6r Republiken Tjeckiens, Republiken Estlands, Re-
publiken Cyperns, Republiken Lettlands, Republiken Litauens, Republiken Ungerns,
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Republiken Maltas, Republiken Polens, Republiken Sloveniens och Republiken Slo-
vakiens anslutning till de fordrag som ligger till grund foér Europeiska Unionen och
om anpassning av fordragen (EUT L 236, 2003, s. 33) (nedan kallade forordning
nr 1768/92 respektive 2003 ars anslutningsakt).

Begiran har framstéllts i ett mal mellan bolaget Kirin Amgen Inc. (nedan kallat Kirin
Amgen) och Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biuras (Republiken Litauens
patentmyndighet) angdende den sistndimndas beslut att inte meddela Kirin Amgen
tillaggsskydd for lakemedlet Aranesp.

Tillampliga bestimmelser

2003 drs anslutningsakt

I artikel 2 i 2003 ars anslutningsakt foreskrivs foljande:

"Fran och med dagen for anslutningen skall bestimmelserna i de grundlidggande
fordragen och i réttsakter som har antagits av institutionerna och Europeiska cen-
tralbanken fore anslutningen vara bindande fér de nya medlemsstaterna och skall
tillampas i dessa pa de villkor som anges i de fordragen och i denna anslutningsakt”
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Av artikel 20 i ndimnda akt foljer att "[d]e rdttsakter som fortecknas i bilaga II till
denna anslutningsakt skall anpassas pa det sitt som anges i bilagan”.

Genom kapitel 4 C II, med rubriken "Tillaggsskydd’, i bilaga II till ndamnda akt, med
rubriken "Forteckning enligt artikel 20 i [2003 &rs anslutningsakt]” har artikel 19a
inforts i forordning nr 1768/92.

Forordning nr 1768/92

I sjatte, sjunde och tionde skilen i forordning 1768/92 anges:

”En enhetlig 16sning pa gemenskapsniva bor darfor skapas och dirmed en sddan olik-
artad utveckling av nationella lagar forebyggas som skulle leda till ytterligare skill-
nader vilka kan forvéntas bli till hinder f6r den fria rorligheten for lakemedel inom
gemenskapen och ddrmed direkt péverka tillkomsten och funktionsdugligheten hos
den inre marknaden.

Ett tilldggsskydd som pa samma villkor beviljas av var och en av medlemsstaterna pa
begédran av innehavaren av ett nationellt patent eller ett europapatent avseende ett
lakemedel som har godkénts for saluférande maste dérfor inforas. ...
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En rimlig intresseavvigning bor ocksé goras ndr 6vergangsbestimmelser faststélls.
Dessa bor ge den farmaceutiska industrin inom gemenskapen tillfélle att i viss ut-
strackning hinna i kapp de huvudkonkurrenter som i atskilliga ar har omfattats av
lagstiftning som tillforsakrat dem ett béttre skydd, samtidigt som bestimmelserna
inte far dventyra framgangen i straivandena mot andra legitima mal for halso- och
sjukvérdspolitiken pa nationell niva eller gemenskapsniva”

I artikel 3 i ndmnda férordning faststélls villkoren for erhallande av tillaggsskydd en-
ligt f6ljande:

"Tillaggsskydd meddelas om i den medlemsstat dir den ans6kan som avses i artikel 7
gors och vid den tidpunkt d& denna gors foljande villkor &r uppfyllda:

a) Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b) Ett giltigt godkédnnande att saluféra produkten som lakemedel har ldmnats i en-
lighet med [radets] direktiv 65/65/EEG [av den 26 januari 1965 om tillndrmning
av bestdmmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som
giller farmaceutiska specialiteter (EGT 1965, 22, s. 369; svensk specialutgéva,
omréde 13, volym 1, s. 67), i dess lydelse enligt radets direktiv 89/341/EEG av den
3 maj 1989 (EGT L 142, s. 11; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 19, s. 9)
(nedan kallat direktiv 65/65)] respektive [radets] direktiv 81/851/EEG [av den
28 september 1981 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om veteri-
nidrmedicinska lakemedel (EGT L 317, s. 1; svensk specialutgéva, omrade 13, vo-
lym 11, s. 182), i dess lydelse enligt radets direktiv 90/676/EEG av den 13 decem-
ber 1990 (EGT L 373, s. 15; svensk specialutgava, omrade 13, volym 20, s. 44)]. ...
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c) Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet.

d) Det godkdnnande som avses under punkt b dr forsta godkdnnandet att salufora
produkten som lakemedel”

I artikel 7.1 i nimnda férordning foreskrivs foljande:

"Ansokan om tilldggsskydd skall goras inom sex manader fran den dag da det i arti-
kel 3 b nimnda godkidnnandet lamnades att saluféra produkten som lakemedel”

Artikel 13.1 i férordning nr 1768/92 har f6ljande lydelse:

"Med borjan vid utgangen av grundpatentets giltighetstid galler tillaggsskyddet un-
der en tidsrymd som ér lika med den tid som forflot fran den dag da ansdkan om
grundpatentet gjordes till den dag d& godkénnande forst gavs att saluféra produkten
i gemenskapen, minskad med fem ar”

Artiklarna 19-22 i férordning nr 1768/92 innehaller dvergangsbestimmelser. Arti-
kel 19 har foljande lydelse:

”1. Skydd far ges produkter som vid tiden for anslutningen skyddas av ett giltigt pa-
tent och som efter den 1 januari 1985 forsta gdngen godkindes for att slappas ut pa
marknaden som likemedel i gemenskapen eller inom Finlands, Sveriges eller Oster-
rikes territorium.

I-7972



11

KIRIN AMGEN

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

For skydd som ges i Belgien, Italien och Osterrike skall den 1 januari 1982 gilla som
datum i stéllet f6r den 1 januari 1985.

2. Ansokan om tilldggsskydd pa den grund som avses i punkt 1 skall goras inom sex
ménader fran den dag da denna forordning trader i kraft”

Artikel 19a i ndimnda férordning, med rubriken "Ytterligare bestimmelser i samband
med utvidgningen av gemenskapen’, foreskrivs foljande:

“Utan att det paverkar tillimpningen av 6vriga bestimmelser i denna forordning skall
foljande galla:

a) i) Tilldggsskydd skall kunna meddelas for varje likemedel som skyddas av ett
gillande grundpatent i Tjeckien och vars forsta godkdnnande att saluforas
som ldkemedel lamnats i Tjeckien efter den 10 november 1999, under forut-
sdttning att ansokan om tilldggsskydd inldimnades inom sex méanader frén den
dag da det forsta godkédnnandet att salufora produkten ldimnades.
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i) Tillaggsskydd skall kunna meddelas for varje likemedel som skyddas av ett
gillande grundpatent i Tjeckien och vars forsta godkdnnande att saluféras
som lakemedel lamnades i gemenskapen tidigast sex ménader fore dagen for
anslutningen, under forutsittning att ansékan om tilliggsskydd inldmnades
inom sex manader fran den dag da det forsta godkénnandet att salufora pro-
dukten ldmnades.

e) Tilldggsskydd skall kunna meddelas for varje likemedel som skyddas av ett gil-
lande grundpatent som sokts efter den 1 februari 1994 och vars forsta godkan-
nande att saluféras som likemedel limnats i Litauen fore dagen for anslutningen,
under forutsittning att ansékan om tilldggsskydd inldmnas inom sex ménader
fran dagen for anslutningen”

Forordning (EEG) nr 2309/93

L artikel 12.1 forsta stycket i rddets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkdnnande for forsiljning av och tillsyn 6ver human-
lakemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 24,
s. 158), foreskrivs foljande:

”Utan att detta paverkar tillimpningen av artikel 6 i direktiv 65/65/EEG, skall ett god-
kdnnande for forsiljning, som har meddelats enligt det férfarande som faststills i
denna forordning, gilla inom hela gemenskapen. Det skall ge samma réttigheter och
skyldigheter i varje medlemsstat som ett godkédnnande for forséljning som medlems-
staten sjélv har beviljat enligt artikel 3 i direktiv 65/65/EEG”
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Niamnda artikel 3 har ersatts av artiklarna 4.3 och 6.1 i Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for humanlidkemedel (EGT L 311, s. 67).

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Kirin Amgen &r innehavare av ett europeiskt patent, for vilket ansékan ingavs den
16 augusti 1994. Patentet avser likemedlet Aranesp och omfattar Litauen. Bolaget
erholl den 8 juni 2001 ett godkdnnande att salufora likemedlet i enlighet med f6rord-
ning nr 2309/93 (nedan kallat gemenskapsgodkénnandet). Den 29 oktober 2004 lam-
nade bolaget in en ansokan om tillaggsskydd, atfoljt av gemenskapsgodkédnnandet,
till Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biuras. Myndigheten beslutade att inte
meddela Kirin Amgen tillaggsskydd. Beslutet har utan framgang 6verklagats till olika
nationella domstolar.

Kirin Amgen har i sitt 6verklagande till den nationella domstolen hévdat att inneha-
vet av ett gemenskapsgodkinnande rédcker for att erhalla ett tilldggsskydd i Litauen
och att sexménadersfristen i artiklarna 7 och 19 i férordning nr 1768/92 for att ge in
ansokan inte hade 6verskridits, eftersom fristen ska raknas fran den 1 maj 2004, vilket
ar datumet for Republiken Litauens anslutning till Europeiska unionen.

I - 7975



DOM AV DEN 2.9.2010 - MAL C-66/09

16 Lietuvos Auksciausiasis Teismas beslutade under dessa omsténdigheter att vilande-
forklara mélet och stdlla foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1) Ska, med avseende pa Republiken Litauen, uttrycket ‘den dag d& denna férord-
ning triader i kraft’ som anges i artikel 19.2 i férordning nr 1768/92 forstas som
den dag da landet anslét sig till Europeiska unionen?

2) Om svaret pa den forsta fragan dr jakande, vilket ar forhéllandet mellan artik-
larna 19 och 7 i forordning nr 1768/92 vid berédkningen av sexménadersfristen
och vilken av dessa artiklar ska tillimpas i forevarande fall?

3) Trédde ett godkdnnande for saluférande i Europeiska gemenskapen i kraft utan
forbehall i Republiken Litauen fran och med dagen for landets anslutning till Eu-
ropeiska unionen?

4) Om svaret pa den tredje fragan &r jakande, kan ikrafttradandet av ett godkén-
nande for saluférande likstallas med att ett godkédnnande ldmnas i den mening
som avses i artikel 3 b i férordning nr 1768/92?”

Begiran om aterupptagande av det muntliga forfarandet

17 Kirin Amgen har, i skrivelse av den 30 juni 2010, begért att det muntliga forfarandet
ska &terupptas. Bolaget har dirvid i huvudsak gjort géllande att den stdndpunkt som
generaladvokaten intagit i sitt forslag till avgorande ar felaktig och att nya argument
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avseende artiklarna 3, 7 och 13 — i synnerhet avseende artikel 3 d — i forordning
nr 1768/92 har lagts fram i forslaget. Till stod for sitt yrkande har Kirin Amgen abero-
pat rétten till ett kontradiktoriskt forfarande enligt artikel 6 i Europeiska konventio-
nen om skydd for de ménskliga réttigheterna och de grundlaggande friheterna, som
undertecknades i Rom den 4 november 1950.

Med hinsyn till &ndamélet med det kontradiktoriska forfarandet, det vill sdga att
undvika att domstolen péverkas av argument som parterna inte har kunnat disku-
tera, kan domstolen enligt artikel 61 i rattegdngsreglerna ex officio, pa forslag av ge-
neraladvokaten eller p& parternas begéran, besluta att ateruppta det muntliga forfa-
randet, om den anser att den inte har tillracklig kinnedom om omsténdigheterna i
malet eller om malet ska avgoras med stod av skil som parterna inte har diskuterat
(se bland annat beslut av den 4 februari 2000 i mal C-17/98, Emesa Sugar, REG 2000,
s. I-665, punkt 18, och dom av den 8 september 2009 i mal C-42/07, Liga Portuguesa
de Futebol Profissional och Bwin International, REG 2009, s. I-7633, punkt 31 och dér
angiven rittspraxis).

I forevarande fall anser emellertid domstolen, efter att ha hort generaladvokaten, att
den har tillgang till alla uppgifter som den behover for att kunna besvara de fragor
som stéllts och att dessa uppgifter har berorts i de yttranden som har avgetts till
domstolen.

Yrkandet om att det muntliga forfarandet ska aterupptas ska foljaktligen avslés.
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Provning av tolkningsfragorna

Inledande anmdrkningar

Av begdran om forhandsavgorande och, sirskilt, av de tva forsta frdgorna som den
nationella domstolen stillt framgar att nimnda domstol anser det vara nodvandigt
for maélets avgorande att fa klarlagt hur artikel 19 i férordning nr 1768/92 ska tolkas.
Domstolen har emellertid redan slagit fast att unionslagstiftaren har infort nimnda
artikel i forordningens 6vergangsbestimmelser for att begréinsa negativa konsekven-
ser, i form av att sexmanadersfristen i artikel 7.1 i ndmnda férordning l6per ut el-
ler forkortas, och mojliggora att produkter, for vilka godkdnnanden att saluféra som
lakemedel redan hade limnats vid tidpunkten for ikrafttridandet av forordningen,
ska kunna omfattas av det system som inrittats genom denna férordning. Genom
artikel 19.2 i férordningen gors, pa de villkor som anges i dess artikel 19.1, undan-
tag fran artikel 7 i ndmnda férordning (se, for ett liknande resonemang, dom av
den 12 juni 1997 i mal C-110/95, Yamanouchi Pharmaceutical, REG 1997, s. I-3251,
punkt 19, och av den 11 december 2003 i mél C-127/00, Hissle, REG 2003, s. [-14781,
punkt 29).

Domstolen har vidare ansett att det var for att ta hénsyn till bedomningsskillnader i
medlemsstaterna som det i artikel 19 i férordning nr 1768/92 for en 6vergangsperiod
faststilldes olika referensdatum f6r olika medlemsstater vad avser ett forsta godkén-
nande for saluférande. Ett sddant faststéllande var alltsa sakligt motiverat, eftersom
vart och ett av dessa datum é&r ett uttryck for den beddmning som gjordes av varje
medlemsstat med hénsyn till, i synnerhet, dess hilso- och sjukvardssystem, vars or-
ganisation och finansiering skiljer sig frdn en medlemsstat till en annan (se, for ett
liknande resonemang, domen i det ovanndmnda mélet Héssle, punkterna 39 och 40).
Artikel 19 i ndmnda forordning aterspeglar saledes resultatet av forhandlingarna och
medfor sérskilda bestimmelser for olika medlemsstater.
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I artikel 19 i forordning nr 1768/92 faststélldes séledes en dvergangsbestammelse for
de tolv medlemsstaterna i Europeiska gemenskapen vid tidpunkten for ikrafttridan-
det av ndmnda férordning och for de tre medlemsstater som anslot sig till Europeiska
gemenskapen den 1 januari 1995. Genom 6vergangsbestimmelsen gors undantag
fran artikel 7 i ndmnda forordning f6r produkter for vilka, vid tidpunkten for forord-
ningens ikrafttridande, ett forsta godkédnnande for saluférande i gemenskapen hade
lamnats efter ett datum som anges i artikel 19 i férordningen.

Liksom artikel 19 i forordning nr 1768/92 ska dess artikel 19a, som dven den utgor en
overgingsbestammelse, ses som ett resultat av forhandlingarna som gjordes med de
medlemsstater som anslot sig till Europeiska unionen den 1 maj 2004.

Artikel 19a i forordning nr 1768/92 ska foljaktligen tillimpas betréffande dessa nya
medlemsstater, och sérskilt avseende ska hdrvid féstas vid artikel 19a e, som avser
Republiken Litauen. Artikel 19 i ndmnda forordning giller ddremot endast de stater
som var medlemmar i Europeiska gemenskapen vid ikrafttriddandet av férordningen
och de linder som anslét sig vid den utvidgning som skedde den 1 januari 1995.

Om artikel 19 i férordning nr 1768/92 forstods sa, att den dven avser de medlems-
stater som anslot sig den 1 maj 2004, skulle resultatet av forhandlingarna med dessa
medlemsstater, som kommit till uttryck i de olika styckena i artikel 19a i ndmnda
férordning, vara meningslost.

Inom ramen for det i artikel 234 EG inrittade forfarandet for samarbete mellan de
nationella domstolarna och EU-domstolen, ankommer det pd EU-domstolen att ge
den nationella domstolen ett anvindbart svar, sa att den kan avgora det mal som é&r
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anhiéngigt vid den. I detta syfte aligger det EU-domstolen att i forekommande fall
omformulera den friga som har stéllts till den. Domstolen ska namligen tolka alla
bestammelser i gemenskapsrétten som de nationella domstolarna behover for att
slita tvister som har hénskjutits till dem, dven om dessa bestdammelser inte anges ut-
tryckligen i de fragor som dessa domstolar har stéllt (se dom av den 26 juni 2008 i de
férenade mélen C-329/06 och C-343/06, Wiedemann och Funk, REG 2008, s. 1-4635,
punkt 45 och dér angiven réttspraxis).

Mot denna bakgrund och med hénsyn till omstédndigheterna i malet vid den natio-
nella domstolen ska tolkningsfragorna, som ska provas tillsammans, forstis sd, att
den hénskjutande domstolen vill f klarhet i huruvida artiklarna 7 eller 19a e i férord-
ning nr 1768/92 ska tolkas pé sé sitt att en av dessa bestaimmelser gor det mojligt for
innehavaren av ett gillande grundpatent f6r en produkt att ansoka om tillaggsskydd
hos de behoriga litauiska myndigheterna inom en sexménadersfrist fran Republiken
Litauens anslutning till unionen, det vill siga den 1 maj 2004, nér ett gemenskapsgod-
kéannande att salufoéra produkten som likemedel har limnats tidigare 4n sex manader
fére nimnda datum, men nagot nationellt godkédnnande att saluféra produkten som
lakemedel inte har lamnats i Litauen.

Mojligheten att erhdlla tilldggsskydd med stod av artikel 19a e i forordning nr 1768/92

Enligt artikel 19a e i férordning nr 1768/92 kan tillaggsskydd meddelas i Litauen for
ett lakemedel som skyddas av ett géllande grundpatent som sokts efter den 1 februa-
ri 1994, och vars forsta nationella godkdnnande att saluféras som likemedel i Litauen
lamnats foére den 1 maj 2004, under forutsattning att ansokan om tilldggsskydd inlam-
nas inom en sexmanadersfrist fran sistndmnda datum.
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I egenskap av 6vergéngsbestimmelse, som gor undantag fran artikel 7 i forordning
nr 1768/92, syftar artikel 19a e i samma forordning, liksom artikel 19 i densamma,
till att begrénsa negativa konsekvenser — i form av att fristen i ndimnda artikel 7 for
att ansoka om tillaggsskydd i Litauen l6per ut eller forkortas — och mojliggor att pro-
dukter, for vilka nationella godkédnnanden f6r saluférande som likemedel redan hade
lamnats vid tidpunkten for ikrafttradandet av forordningen, kan omfattas av det sys-
tem som inrdttats genom denna forordning (se, analogt, domen i det ovannidmnda
maélet Hissle, punkt 29).

Det foljer av fast rattspraxis att de undantag som faststills i anslutningsakterna ska
tolkas restriktivt (se, for ett liknande resonemang, dom av den 5 december 1996 i de
forenade malen C-267/95 och C-268/95, Merck och Beecham, REG 1996, s. 1-6285,
punkt 23, och av den 3 december 1998 i mal C-233/97, KappAhl, REG 1998, s. I-8069,
punkt 18).

I mélet vid den nationella domstolen &r det aktuella godkdnnandet for saluférande,
som beviljades Kirin Amgen den 8 juni 2001, ett gemenskapsgodkidnnande och inte
négot nationellt godkdnnande for saluférande som lamnats i Litauen.

Enligt artikel 19a e i férordning nr 1768/92 kan tilliggsskydd dock endast meddelas
for en produkt vars forsta godkdnnande att saluféras som lakemedel har lamnats i
Litauen. I bestimmelsen finns inte nidgot undantag betréiffande produkter som va-
rit foremal for gemenskapsgodkidnnande. Eftersom ndmnda bestimmelse har en klar
och otvetydig lydelse ska den, enligt regeln om att 6vergdngsbestimmelser ska tolkas
restriktivt, tolkas i enlighet med sin lydelse och pa ett sétt som speglar unionslagstif-
tarens avsikt, sdsom den kommit till uttryck genom de forhandlingar som lett fram
till 2003 ars anslutningsakt.
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I fraga om Gvergangsbestimmelserna paverkas inte denna slutsats av artikel 12.1 {or-
sta stycket i forordning nr 2309/93, enligt vilken gemenskapsgodkinnandet ska ge
samma réttigheter och skyldigheter i varje medlemsstat som ett nationellt godkan-
nande for saluférande som medlemsstaten sjalv har beviljat.

Eftersom det i artikel 19a e i férordning nr 1768/92 foreskrivs ett undantag fran fris-
ten i artikel 7 i samma forordning endast for innehavaren av ett nationellt godkén-
nande for saluféorande, kan inte en innehavare av ett gemenskapsgodkinnande som
lamnats fore den 1 maj 2004 stodja sig pd ndimnda bestimmelse for att erhalla ett
tillaggsskydd i Litauen.

Mojligheten att erhdlla tilldggsskydd med stod av artikel 7 i forordning nr 1768/92

Det framgar av artikel 7.1 i férordning nr 1768/92, jaimford med artikel 3 b och 3 d i
samma férordning, att en ans6kan om tillaggsskydd ska ges in inom sex manader fran
den dag da det forsta godkdnnandet att saluféra produkten som likemedel lamnades
i den medlemsstat i vilken ansokan ges in (se domen i det ovannidmnda malet Hissle,
punkt 26).

Enligt artikel 12.1 forsta stycket i forordning nr 2309/93 ska gemenskapsgodkénnan-
det ge samma rittigheter och skyldigheter i varje medlemsstat som ett nationellt god-
kédnnande for forséljning som medlemsstaten sjilv har beviljat enligt artiklarna 4.3
och 6.1 i direktiv 2001/83, vilka har ersatt artikel 3 i direktiv 65/65, i dess lydelse enligt
direktiv 89/341.

I - 7982



38

39

40

41

KIRIN AMGEN

Kirin Amgen har, liksom Europeiska kommissionen, gjort gillande att innehavaren
av ett gemenskapsgodkinnande, som det som ér i fraga i mélet vid den nationella
domstolen, med stod av artikel 7 i forordning nr 1768/92 kan ge in en ansékan om
tillaggsskydd inom sex manader efter det att ndmnda forordning trétt i kraft i Litauen.
Darfor ska lamnandet av gemenskapsgodkénnandet, i den mening som avses i arti-
kel 3 b i nimnda forordning, likstéllas med ikrafttrddandet av detta godkannande, s&
att lamnandet ska anses ha skett den 1 maj 2004.

Sasom hévdats av Kirin Amgen, de medlemsstater som har inkommit med skriftliga
yttranden till domstolen, och Europeiska kommissionen galler visserligen, enligt arti-
kel 2 i 2003 ars anslutningsakt, kommissionens beslut att bevilja ett gemenskapsgod-
kédnnande i en ny medlemsstat i unionen fran och med dagen for dess anslutning. Det
gemenskapsgodkannande som beviljades Kirin Amgen den 8 juni 2001 trddde saledes
i kraft i Litauen den 1 maj 2004.

Det sistndmnda datumet kan dock inte anses sammanfalla med det datum da godkéin-
nandet for saluforande limnades, i den mening som avses i artikel 3 b i férordning
nr 1768/92.

Det saknas en definition av begreppet lamnande i nimnda férordning. Av fast ritts-
praxis fran domstolen f6ljer dock att, vid tolkningen av en unionsrittslig bestdm-
melse, inte bara dess lydelse ska beaktas, utan ocksd sammanhanget och de mél som
efterstrivas med de foreskrifter som den ingar i (se bland annat dom av den 17 no-
vember 1983 i mal 292/82, Merck, REG 1983, s. 3781, punkt 12, av den 1 mars 2007
i mal C-34/05, Schouten, REG 2007, s. I-1687, punkt 25, av den 12 februari 2009 i
maél C-466/07, Klarenberg, REG 2009, s. I-803, punkt 37, och av den 3 december 2009
i mél C-433/08, Yaesu Europe, REU 2009, s. [-11487, punkt 24).
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Det framgar hérvid klart av lydelsen i artikel 19 och 19a i forordning nr 1768/92 att
begreppet lamnande av godkdnnande for saluférande skiljer sig fran begreppet ikraft-
tradande, eftersom limnandet foregar de berérda medlemsstaternas anslutning till
unionen. I flertalet av de sprakversioner av forordningen som forelag nér den antogs
anvinds dock begreppet lamnande av godkdnnande for saluférande saval i artikel 19
som i artiklarna 3 b och 7, och det finns ingenting som antyder att detta begrepp
ska tolkas pé olika sitt, alltefter i vilken bestimmelse det aterfinns. Tvirtom anvinds
begreppet i samma sammanhang i alla dessa artiklar. I vissa sprakversioner av férord-
ningen, sirskild den engelska versionen, anvdnds visserligen ett annat uttryck i artik-
larna 3 b och 7, ndmligen "granted” (beviljad). Faktum kvarstar dock att limnande av
godkinnande for saluférande sker vid den tidpunkt dé det beviljas.

Kirin Amgen gor dnda géllande att malet med férordning nr 1768/92, att sékerstilla
en enhetlig skyddstid for likemedel, med nédvéindighet forutsitter att limnandet av
ett gemenskapsgodkdnnande, i den mening som avses i artikel 3 b i ndmnda férord-
ning, likstalls med ikrafttrddandet av detta godkédnnande i Litauen. En annan tolkning
skulle medfora ett ojamlikt system for rittsligt skydd pa immaterialrdttens omrade
allteftersom detta skydd genomfordes i de medlemsstater som anslét sig till unionen
eller i de gamla medlemsstaterna. Om en innehavare av ett gemenskapsgodkédnnande
kunde erhalla tillaggsskydd i en ny medlemsstat, skulle det mojliggora parallellimport
frdn den medlemsstaten och pa sé sitt hota den inre marknadens funktion.

Denna argumentation kan inte godtas.

Nar det giller malet med forordning nr 1768/92 ar det visserligen sa att en enhetlig
16sning pa unionsniva har upprittats enligt forordningen, genom att ett tilliggsskydd
inforts som innehavaren av ett nationellt patent eller ett europeiskt patent kan erhélla
enligt samma villkor i varje medlemsstat och genom att det bland annat foreskrivs en
enhetlig skyddstid (se, analogt, dom av den 13 juli 1995 i mal C-350/92, Spanien mot
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radet, REG 1995, s. [-1985, punkt 34, och domen i det ovannidmnda maélet Héssle,
punkt 37). Enligt sjatte skalet i ndmnda forordning syftar den éven till att forebygga
en sadan olikartad utveckling av nationella lagar som skulle leda till skillnader vilka
kan forvéntas bli till hinder for den fria rorligheten for likemedel inom gemenska-
pen och ddrmed direkt paverka tillkomsten och funktionsdugligheten hos den inre
marknaden.

Vissa medlemsstater vill 4nd3, i enlighet med tionde skilet i ndimnda forordning, for
en langre period sikerstilla att andra legitima mal f6r deras hélso- och sjukvérdspo-
litik uppnas och bland annat sékerstilla den finansiella stabiliteten i sina hélso- och
sjukvérdssystem genom att stodja produktionen av generiska likemedel (se, for ett
liknande resonemang, domen i det ovanndmnda malet Héssle, punkt 38).

For att beakta dessa olika uppfattningar innehaller artikel 19 och 19a i forordning
nr 1768/92, i egenskap av dvergangsbestammelser, olika referensdatum. Det var mo-
tiverat att faststélla sidana datum f6r olika medlemsstater, eftersom respektive datum
ar ett uttryck for den bedémning som gjordes av varje medlemsstat med hénsyn till, i
synnerhet, dess hilso- och sjukvéirdssystem, vars organisation och finansiering skiljer
sig fran en medlemsstat till en annan (se, analogt, domen i det ovanndmnda maélet
Hissle, punkterna 39 och 40).

Av det anforda foljer att det mél som efterstrdvas med forordning nr 1768/92, att
medge ett enhetligt skydd for ett lakemedel inom hela unionen, inte utgér nigot hin-
der for overgdngsbestimmelser som ér ett resultat av anslutningsférhandlingar och
som kan leda till att det blir omdjligt att ansoka om tillaggsskydd for vissa ladkeme-
del i vissa medlemsstater. Denna effekt, som kan stora det ovannamnda malet och
funktionsdugligheten hos den inre marknaden, om 4n endast tillfalligt, motiveras av
ndmnda legitima mal for hilso- och sjukvéardspolitiken, inbegripet, i forekommande
fall, den finansiella stabiliteten i medlemsstaternas hilso- och sjukvardssystem (se, for
ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda malet Héssle, punkt 46).
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Under omstdndigheterna i mélet vid den nationella domstolen, skulle det sta i strid
med resultatet av de forhandlingar som lett fram till Republiken Litauens anslutning
till unionen om det medgavs att en innehavare av ett gemenskapsgodkiannande, sa-
som innehavaren i mélet vid den nationella domstolen, kunde stodja sig pa artikel 7
i forordning nr 1768/92 for att erhélla ett tillaggsskydd i Litauen. I artikel 19a e i
ndmnda forordning foreskrivs ndmligen att ett sddant tilliggsskydd endast kan so-
kas hos de behoriga litauiska myndigheterna pa grundval av ett férsta godkédnnande
for saluforande som lamnats i Litauen fore den statens anslutning. Sdsom anforts i
punkt 33 ovan, finns det inte nagot undantag i bestimmelsen betriaffande produkter
som varit foremal for gemenskapsgodkannande.

Om ikrafttridandet av ett gemenskapsgodkidnnande i en ny medlemsstat likstélldes
med ldamnandet av ndimnda godkédnnande i den medlemsstaten, skulle dessutom varje
gemenskapsgodkannande medfora en ritt till tilliggsskydd om det soktes inom sex
ménader fran medlemsstatens anslutning till unionen — dven om dagen da gemen-
skapsgodkinnandet ldmnades infoll fére de datum f6r lamnande som anges i Gver-
gangsbestimmelserna till férordning nr 1768/92. Aven detta skulle st i strid med
resultatet av anslutningsférhandlingarna.

Om ldmnandet av ett godkidnnande for saluforande och dess ikrafttradande likstall-
des, skulle det med en annan medlemsstat som exempel vara majligt for en inneha-
vare av ett gemenskapsgodkiannande, som lamnats fére den 1 maj 2004, att ans6ka om
tilldggsskydd i Republiken Tjeckien till och med den 30 november 2004, 4ven om det
i artikel 19a a ii i forordning nr 1768/92 foreskrivs att en sadan ansokan betraffande
Tjeckien ska lamnas in inom sex manader fran den dag da det forsta godkédnnandet
att salufora produkten lamnades.

Lydelsen av artiklarna 3 b, 7 och 19a e i férordning nr 1768/92, ssmmanhanget i vilket
de éterfinns och mélet med ndmnda forordning — sdrskilt det mal som efterstriavas
med dess overgadngsbestimmelser — utgor foljaktligen hinder for att ikrafttrddandet
av gemenskapsgodkidnnandet likstélls med limnandet av ndmnda godkénnande i den
mening som avses i artikel 3 b i ndmnda férordning.

I - 7986



53

54

KIRIN AMGEN

Mot bakgrund av det ovan anférda ska tolkningsfrigorna besvaras enligt foljande.
Artiklarna 7 och 19a e i forordning nr 1768/92 ska tolkas s4, att de inte gor det mojligt
for innehavaren av ett géllande grundpatent for en produkt att anséka om tilldggs-
skydd hos de behoriga litauiska myndigheterna inom en sexmanadersfrist fran Repu-
bliken Litauens anslutning till Europeiska unionen, nér ett gemenskapsgodkdnnande
att saluféra produkten som likemedel har lamnats tidigare 4n sex méanader fore an-
slutningen i enlighet med radets forordning nr 2309/93, men nagot godkénnande att
salufora produkten som likemedel inte har lamnats i Litauen.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella dom-
stolen att besluta om rittegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till
domstolen som andra dn ndimnda parter har haft dr inte ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (andra avdelningen) foljande:

Artiklarna 7 och 19a e i radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992
om inforande av tilliggsskydd for likemedel, i dess lydelse enligt akten om vill-
koren for Republiken Tjeckiens, Republiken Estlands, Republiken Cyperns,
Republiken Lettlands, Republiken Litauens, Republiken Ungerns, Republiken
Maltas, Republiken Polens, Republiken Sloveniens och Republiken Slovakiens
anslutning till de fordrag som ligger till grund for Europeiska Unionen och om
anpassning av fordragen, ska tolkas sa, att de inte gor det mojligt for innehava-
ren av ett gillande grundpatent for en produkt att ansoka om tilliggsskydd hos
de behoriga litauiska myndigheterna inom en sexmanadersfrist fran Republiken
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Litauens anslutning till Europeiska unionen, nir ett godkinnande att salufora
produkten som likemedel har limnats tidigare dn sex manader fore anslut-
ningen, i enlighet med radets féorordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993
om gemenskapsforfaranden for godkiannande for forsialjning av och tillsyn éver
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrédttande av en
europeisk likemedelsmyndighet, men nagot godkidnnande att saluféra produk-
ten som likemedel inte har limnats i Litauen.

Underskrifter
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