GENERICS (UK)

DOMSTOLENS DOM (andra avdelningen)
den 28 juli 2011*

I mal C-427/09,

angdende en begidran om férhandsavgorande enligt artikel 234 EG, framstilld av
Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Férenade kungariket), genom
beslut av den 22 oktober 2009, som inkom till domstolen den 28 oktober 2009, i méalet

Generics (UK) Ltd

mot

Synaptech Inc.,

meddelar

DOMSTOLEN (andra avdelningen)

sammansatt av avdelningsordforanden J.N. Cunha Rodrigues samt domarna A. Ara-

badjiev, A. Rosas, U. Lohmus (referent) och P. Lindh,

* Rittegangssprak: engelska.
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generaladvokat: P. Mengozzi,
justitiesekreterare: forste handldggaren L. Hewlett och handlaggaren B. Filop,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 9 december 2010 respektive den
17 februari 2011,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Generics (UK) Ltd, genom M. Tappin, QC, och K. Bacon, barrister, samt genom
S. Cohen och G. Morgan, solicitors,

— Synaptech Inc., genom S. Thorley, QC, och C. May, barrister,

— [Italiens regering, genom G. Palmieri, i egenskap av ombud, bitradd av L. Vent-
rella, avvocato dello Stato,

— DPortugals regering, genom L. Inez Fernandes och A.P. Antunes, bada i egenskap
av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom H. Krémer, i egenskap av ombud,
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och efter att den 31 mars 2011 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 13.1 i radets férordning
(EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inforande av tilliggsskydd for likemedel
(EGT L 182, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 23, s. 78) i dess lydelse enligt
akten om villkoren fér Republiken Osterrikes, Republiken Finlands och Konungariket
Sveriges anslutning till de fordrag som ligger till grund for Europeiska unionen och
om anpassning till fordragen (EGT C 241 1994 och EGT L 1 1995, s. 1) (nedan kallad
férordning nr 1768/92).

Begiran har framstillts i ett mal mellan Generics (UK) Ltd (nedan kallat Generics)
och Synaptech Inc. (nedan kallat Synaptech) betréffande tilldggsskydd som meddelats
for produkten galantamin eller dess syraadditionssalter (nedan kallat galantamin).
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Tillampliga bestimmelser

Unionslagstiftningen

Forordning nr 1768/92

Forsta, andra, tredje, fjairde och attonde skilen i férordning nr 1768/92 har foljande
lydelse:

“Farmaceutisk forskning spelar en avgorande roll for den fortgdende forbéttringen av
folkhélsan.

Lakemedel, i synnerhet sadana som ér resultatet av lang och kostnadskravande forsk-
ning, kommer i fortsittningen inte att utvecklas i gemenskapen och eljest i Europa
om de inte omfattas av gynnsamma regler som ger ett tillrickligt rattsskydd som sti-
mulerar sadan forskning.

For nirvarande ér den tidsrymd som forflyter mellan det att en patentanstkan avse-
ende ett nytt likemedel gors och det att ett godkdnnande lamnas att saluféra produk-
ten s lang att den period da produkten atnjuter faktiskt patentskydd blir f6r kort for
att avkastningen skall hinna ticka investeringen i forskning.

Denna situation leder till en brist i skyddet som drabbar farmaceutisk forskning.
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Tillaggsskyddets giltighetstid bor vara tillrécklig for att ge erforderligt effektivt skydd.
Fordenskull bor den som innehar bade patent och tillaggsskydd for ett likemedel &t-
njuta ensamrétt intill sammanlagt femton ar fran den dag lakemedlet forst godkéndes
for saluforande i gemenskapen”

Artikel 1 i forordning nr 1768/92, med rubriken "Definitioner’; har féljande lydelse:

”I denna férordning avses med

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

Artikel 2 i forordningen, med rubriken "Rackvidd’, har f6ljande lydelse:

”Varje produkt som skyddas av patent i nagon medlemsstats territorium och som inn-
an den far saluforas som likemedel méaste underga ett sidant administrativt godkan-
nandeforfarande som faststélls i radets direktiv 65/65/EEG [av den 26 januari 1965
om tillndrmning av bestimmelser som faststills genom lagar eller andra forfattningar
och som giller likemedel (EGT L 22, s. 369; svensk specialutgava, omrade 13, vo-
lym 1, s. 67) i dess lydelse enligt radets direktiv 89/341/EEG av den 3 maj 1989 (EGT
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L 142, s. 11; svensk specialutgéva, omride 13, volym 19, s. 9) (nedan kallat direk-
tiv 65/65)] eller i [radets] direktiv 81/851/EEG [av den 28 september 1981 om till-
nidrmning av medlemsstaternas lagstiftning om veterinarmedicinska likemedel (EGT
L 317, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 11, s. 182) i dess lydelse enligt
radets direktiv 90/676/EEG av den 13 december 1990 (EGT L 373, s. 15; svensk speci-
alutgéva, omrade 13, volym 20, s. 44)] kan pa de villkor som anges i denna férordning
bli foremal for tillaggsskydd”

Artikel 3 i nimnda forordning, med rubriken ”Villkor for erhallande av tillaggsskydd’,
har foljande lydelse:

"Tillaggsskydd meddelas om i den medlemsstat dér den ansokan 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 likemedel har ldmnats i
enlighet med direktiv 65/65 ... respektive direktiv 81/851 ... . [*"Nedan anvinds av
tydlighetsskil och i likhet med direktiv 65/65 begreppet ‘godkénnande for forsélj-
ning’ som beteckning for uttrycket ‘godkénnande att saluféra’ i denna férordning.
Overs. anm.]

c) Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet.

d) Det godkdnnande som avses under [led] b &r forsta godkédnnandet [for forsdljning
av] produkten som likemedel”
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Artikel 4 i samma foérordning, med rubriken "Skyddets foremal’, har foljande lydelse:

“Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, skall ett tillaggsskydd ge ett skydd
som stricker sig endast sa langt att det avser den produkt som omfattas av godkan-
nandet [for forsédljning av] produkten som likemedel och nagon anvéndning av pro-
dukten som likemedel vilken godkénts fore utgangen av tilldggsskyddets giltighetstid”

I artikel 13 i férordning nr 1768/92, som behandlar tillaggsskyddets giltighetstid, f6-
reskrivs foljande:

”1. Med bérjan vid utgangen av grundpatentets giltighetstid galler tilldggsskyddet
under en tidsrymd som ér lika med den tid som f6rflot fran den dag d& ansdkan om
grundpatentet gjordes till den dag da godkédnnande forst gavs att saluféra produkten
i gemenskapen, minskad med fem 4ar.

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

I artikel 19.1 i ndmnda forordning, som innehaller 6vergangsbestimmelser, foreskrivs
foljande:

1. Tillaggsskydd skall kunna meddelas for varje produkt som den dag d& denna for-
ordning trédder i kraft skyddas av ett gillande grundpatent och vars forsta godkan-
nande [for forsdljning] som likemedel i gemenskapen eller inom Finlands, Sveriges
eller Osterrikes territorium limnats efter den 1 januari 1985.

Vad giller tillaggsskydd som skall meddelas i Danmark och Tyskland skall i stillet for
den 1 januari 1985 gélla den 1 januari 1988.
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For skydd som ges i Belgien, Italien och Osterrike skall den 1 januari 1982 gilla som
datum i stéllet for den 1 januari 1985”

Direktiv 65/65

Kapitel II i direktiv 65/65, med rubriken "Godkdnnande for forséiljning’, innehaller
artiklarna 3-10.

I artikel 3 i direktiv 65/65 foreskrevs foljande:

"Ett lakemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten
i medlemsstaten meddelat godkidnnande for forséljning”

I artikel 4 i direktivet gjordes en uppriakning av de uppgifter och den dokumenta-
tion som ska atfolja ans6kan om godkénnande for forsiljning. Bland dessa aterfinns
bland annat resultatet fran en utvirdering av det berorda likemedlets oskadlighet
och effektivitet, det vill sdga resultat av fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikro-
biologiska undersokningar, farmakologiska och toxikologiska undersokningar samt
kliniska provningar.

Enligt artikel 5 i ndimnda direktiv skulle godkédnnande for forséljning av ett lakemedel
inte meddelas, "om det efter granskning av de uppgifter och dokument som upprak-
nas i artikel 4 fram[gick] att lakemedlet [var] skadligt vid normal anvdndning, eller att
terapeutisk effekt sakna[de]s eller av sokanden inte ha[de] tillfredsstidllande dokumen-
terats, eller att produktens sammansittning till art och méngd inte 6verensstim[de]
med deklarationen”. Tillstand skulle inte heller meddelas "om de uppgifter och den
dokumentation som bifogats inte [var] i 6verensstimmelse med artikel 4”.
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I artikel 24 i samma direktiv foreskrevs foljande:

"Foreskrifterna i detta direktiv skall inom de tidsperioder som faststillts i artikel 39.2
och 39.3 i [radets andra] direktiv 75/319/EEG [av den 20 maj 1975 om tillndrmning
av bestaimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som giller
lakemedel (EGT L 147, s. 13; svensk specialutgava, omrade 13, volym 4, s. 98)] till-
lampas efter hand pa de likemedel som omfattas av ett godkdnnande for forsiljning
som meddelats i enlighet med tidigare bestaimmelser”

Direktiv 75/319

Det foljer av artikel 39.2 i direktiv 75/319 att medlemsstaternas tidsfrist for att efter
hand tillimpa direktivets bestimmelser pa de likemedel som sldpps ut pa marknaden
med stod av de tidigare bestimmelserna 16pte ut den 21 maj 1990.

Medlemsstaterna skulle enligt artikel 39.3 i samma direktiv senast den 21 maj 1978
underritta Europeiska gemenskapernas kommission om det antal likemedel som
omfattades av artikel 39.2 ovan samt, under varje efterfoljande ar, om det antal av
dessa produkter for vilka godkdnnande for forséljning enligt artikel 3 i direktiv 65/65/
EEG énnu inte meddelats.

Den nationella lagstiftningen

I Tyskland godkindes, enligt 3 § i bilaga 7 till den tyska lagen om &ndring av lagen om
lakemedel (Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts) av den 24 augusti 1976
(nedan kallad den tyska lagen fran ar 1976) — genom vilken lag direktiv 65/65 infor-
livades —, de produkter som redan fanns pa marknaden och som fanns kvar dér den
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1 januari 1978 da lagen tradde i kraft automatiskt for forsaljning utan att det kravdes
ndgon ytterligare provning, under forutsittning att detta tillkdnnagavs.

Vid tidpunkten for de omsténdigheter som ér aktuella i det nationella mélet reglera-
des lakemedel i Osterrike genom 1947 ars forordning om farmaceutiska specialiteter
(Spezialitdtenordnung). Férordningen uppfyllde inte kraven i direktiv 65/65.

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Det framgér av begidran om férhandsavgorande att galantamin saldes som likemedel
sedan mer dn fyrtio ar i flera europeiska lander. I Centraleuropa anvéndes preparatet
for att behandla neuromuskuldra besvér.

Ar 1963 meddelades ett godkannande for forsiljning av galantamin i Osterrike med
stod av 1947 ars forordning om farmaceutiska specialiteter. Godkédnnandet gillde an-
vindning av galantamin for behandling av polio, under varumirket Nivalin (nedan
kallat Nivalin).

I Tyskland saluférdes Galantamin under sextiotalet under samma varumérke. Enligt
den tyska lagen fran ar 1976 kunde produkten fortsitta att saluforas pa den tyska
marknaden i egenskap av produkt som anses tilliten som likemedel enligt ett sa kallat
teoretiskt godkdnnande.
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Den 16 januari 1987 ingav Synaptech en ans6kan om grundpatent for galantamin till
Europeiska patentverket, avseende anvindningen av galantamin for behandling av
Alzheimers sjukdom.

Ar 1997 6vertog Janssen-Cilag distributionen av Nivalin i Osterrike och ingav ar 1999
en ansokan i Sverige om godkidnnande for forséljning av galantamin i ett likemedel
for behandling av Alzheimers sjukdom under varumérket Reminyl (nedan kallat Re-
minyl). Efter en provning i enlighet med direktiv 65/65/EEG godkdndes Reminyl den
1 mars 2000.

I september 2000 meddelades ett godkannande for forséiljning i Forenade kungariket
avseende Reminyl.

Under andra halvaret 2000 respektive under ar 2001 aterkallades det tyska teoretiska
godkdnnande som Nivalin atnjutit sedan den tyska lagen fran ar 1976 tradde i kraft
den 1 januari 1978, och det osterrikiska godkdnnande for forséljning som meddelades
ar 1963 for samma likemedel.

Den 7 december 2000 ansokte Synaptech om tilldggsskydd for galantamin hos pa-
tentverket i Forenade kungariket. Bolaget hdnvisade i sin ansokan till det svenska
godkidnnandet for forséljning sdsom det forsta godkédnnandet att forsilja produkten
som likemedel i gemenskapen. Det begirda tillaggsskyddet meddelades med st6d av
detta godkdnnande for en period om maximalt fem &r som lopte ut i januari 2012.
Grundpatentet for galantamin lopte ut den 16 januari 2007.

Generic ansag att patentverket inte hade berdknat det datum da tillaggsskyddet l6pte
ut pé ett korrekt sitt, dd patentverket hade utgatt ifrdn det svenska godkdnnandet
for forsialjning. Generics vickte darfor talan vid High Court of Justice (England &
Wales), Chancery Division (Patents Court), med yrkande om rittelse enligt artikel 34
i 1977 ars patentlag (Patents Act 1977). Sedan talan ogillats 6verklagade Generics
avgorandet till den hianskjutande domstolen.
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Under forfarandet har Generics infér den hénskjutande domstolen medgett att det
tyska och det 6sterrikiska godkdannandet for forséljning aldrig uppfyllde de krav som
foreskrivs i direktiv 65/65 och att det forsta godkdnnande for forséljning som 6ver-
ensstimde med detta direktiv och som géllde galantamin &r det svenska godkénnan-
det for forsaljning.

Court of Appeal (England & Wales), (Civil Division), dr osdker pa hur begreppet
"forsta godkdnnande [for forsédljning] ... i gemenskapen” i artikel 13.1 i forordning
nr 1768/92 ska tolkas. Ndmnda domstol beslutade darfor att vilandefoérklara mélet
och stilla foljande tolkningsfragor till EU-domstolen:

”1) Skadet forsta godkdnnandet [for forsdljning] ... i gemenskapen) i enlighet med ar-
tikel 13.1 i radets forordning (EEG) nr 1768/92, anses avse det forsta godkdnnande for
forséljning av produkten i gemenskapen som meddelats i enlighet med direktiv 65/65
(numera ersatt av [Europaparlamentets och radets] direktiv 2001/83/EG [av den 6 no-
vember 2001 om uppréittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311,
s. 67)]) eller racker ett godkdnnande som gor det mojligt att sldppa ut produkten pa
marknaden i gemenskapen eller i [Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet]?

2) Om det, i enlighet med artikel 13.1 i ... férordning ... [nr 1768/92], krivs att ett
‘godkidnnande [for forsdljning] ... i gemenskapen’ ska ha meddelats i enlighet med
radets direktiv 65/65 ... (numera ersatt av direktiv 2001/83/EG), ska da ett godkin-
nande som meddelades r 1963 i Osterrike i enlighet med den nationella lagstiftning
som dé var i kraft (vilken inte uppfyllde kraven i direktiv 65/65 ...), och som aldrig
dndrades for att 6verensstimma med [detta] direktiv ... och som slutligen aterkal-
lades ar 2001, anses utgora ett godkédnnande som meddelats i enlighet med [ndmnda
direktiv] for det syftet?”
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Provning av tolkningsfragorna

Den hénskjutande domstolen har stillt fragorna for att fa klarhet i vilket godkan-
nande som ska anses vara det forsta godkdnnandet for forséljning i gemenskapen i
den mening som avses i artiklarna 13.1 och 19 i férordning nr 1768/92 for att avgora
giltighetstiden pa det tilliggsskydd som meddelats f6r galantamin.

Domstolen erinrar inledningsvis om att svaret pa fragorna endast ar relevant om den
produkt som ar aktuell i malet vid den nationella domstolen omfattas av forordning-
ens tillimpningsomrade och séledes kan bli foremal for tillaggsskydd.

For att ge den hidnskjutande domstolen ett anvéindbart svar kommer domstolen forst
att undersoka om en produkt som galantamin, som &r aktuell i det nationella malet,
omfattas av tillimpningsomradet for forordning nr 1768/92 sdsom detta definieras i
artikel 2 déri.

Vad giller ndmnda tillimpningsomrade har domstolen i sin dom av den 28 juli 2011 i
mal C-195/09, Synthon, offentliggjort i denna volym av rittsfallssamlingen, punkt 51,
redan slagit fast att artikel 2 i forordning nr 1768/92 ska tolkas s&, att en produkt
av den typ som ér aktuell i det nationella mal som utmynnade i nimnda dom och
som har sldppts ut pad marknaden i gemenskapen som humanlidkemedel innan den
beviljats ett giltigt godkdnnande for forsiljning enligt direktiv 65/65, och som i syn-
nerhet inte understéllts en utvirdering av dess oskadlighet och effektivitet, inte om-
fattas av ndmnda forordnings tillimpningsomrade och darfor inte kan bli foremal for
tillaggsskydd.

Det framgéar dock av begiran om foérhandsavgorande att nir ansékan om tillaggs-
skydd gjordes i forevarande méal hade galantamin redan sldppts ut pad marknaden i
gemenskapen som humanlikemedel innan produkten erhéllit ndgot giltigt godkan-
nande for forséljning enligt direktiv 65/65, och i synnerhet utan att ha understallts en
utvirdering av dess oskadlighet och effektivitet.

I - 7127



35

36

37

DOM AV DEN 28.7.2011 - MAL C-427/09

En produkt som galantamin omfattas darfor inte av tillimpningsomradet for férord-
ning nr 1768/92, sasom detta definieras i artikel 2 héri, och kan saledes inte bli fore-
mal for tillaggsskydd. Artiklarna 13 och 19 i ndmnda férordning som den hénskju-
tande domstolen aberopat dr foljaktligen inte tillimpliga pa en sddan produkt, varfor
det saknas anledning att tolka dessa bestimmelser.

Mot bakgrund av ovanstadende 6verviganden ska de stéllda fragorna besvaras enligt
foljande. En produkt av den typ som &r aktuell i det nationella malet och som slappts
ut pa marknaden i gemenskapen som humanlikemedel innan produkten erhallit na-
got giltigt godkdnnande for forséljning enligt direktiv 65/65, i synnerhet utan att ha
understillts en utviardering av dess oskadlighet och effektivitet, omfattas inte av till-
lampningsomradet for forordning nr 1768/92 sasom detta definieras i artikel 2 déri,
och kan dérfor inte bli foremal for tillaggsskydd.

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 ndmnda parter har haft ar inte erséttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (andra avdelningen) foljande:

En produkt av den typ som ér aktuell i det nationella malet och som slidppts ut pa
marknaden i Europeiska gemenskapen som humanlikemedel innan produkten
erhallit nagot giltigt godkinnande for forsiljning enligt radets direktiv 65/65/
EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststills
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genom lagar eller andra forfattningar och som giller likemedel, i dess lydelse
enligt radets direktiv 89/341/EEG av den 3 maj 1989, i synnerhet utan att ha
understillts en utvirdering av dess oskadlighet och effektivitet, omfattas inte av
tillimpningsomradet for radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992
om inforande av tilldggsskydd for likemedel, i dess lydelse enligt akten om vill-
koren for Republiken Osterrikes, Republiken Finlands och Konungariket Sveri-
ges anslutning till de fordrag som ligger till grund for Europeiska unionen och
om anpassning till fordragen, sisom detta definieras i artikel 2 i forordningen,
och kan darfor inte bli foremal for tillaggsskydd.

Underskrifter
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