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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (attonde avdelningen)

den 6 oktober 2015*

"Begdran om forhandsavgorande — Immateriell och industriell dganderdtt —
Farmaceutiska specialiteter — Forordning (EG) nr 469/2009 — Artikel 13.1 — Tillaggsskydd —
Giltighetstid — Begreppet ‘den dag da godkdannande forst gavs att salufora produkten i Europeiska
unionen” — Beaktande av det datum da beslutet om godkédnnande antogs eller det datum da detta
beslut delgavs”

I mal C-471/14,

angdende en begidran om férhandsavgérande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Oberlandesgericht
Wien (Osterrike), genom beslut av den 2 oktober 2014, som inkom till domstolen den
15 oktober 2014, i malet

Seattle Genetics Inc.

mot

Osterreichisches Patentamt,

meddelar

DOMSTOLEN (attonde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden A. O Caoimh samt domarna C. Toader (referent) och
E. Jarasitinas,

generaladvokat: N. Jadskinen,
justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

efter det skriftliga forfarandet,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Seattle Genetics Inc., genom K. Bacon, barrister, samt M. Utges Manley, M. Georgiou och E. Amos,
samtliga solicitors,

— Greklands regering, genom G. Alexaki och L. Kotroni, bada i egenskap av ombud,

— Italiens regering, genom G. Palmieri, i egenskap av ombud, bitrddd av M. Russo, avvocato dello
Stato,

* Rattegangssprak: tyska.

SV
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— Lettlands regering, genom I. Kalnins, i egenskap av ombud,

— Litauens regering, genom D. Kriaucitinas och G. Taluntyté, bada i egenskap av ombud,
— Europeiska kommissionen, genom G. Braun och J. Samnadda, bada i egenskap av ombud,
och efter att den 10 september 2015 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 13.1 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for likemedel (EUT L 152, s. 1).

Begdran har framstillts i ett méal mellan Seattle Genetics Inc. (nedan kallat Seattle Genetics) och

Osterreichisches Patentamt (6sterrikiska patentverket) angdende indring av giltighetstiden for ett
tillaggsskydd.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 3.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och
veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande av en europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136,
s. 1), i dess dndrade lydelse enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1235/2010 av den
15 december 2010 (EUT L 348, s. 1), (nedan kallad férordning nr 726/2004), har foljande lydelse:

"Sadana likemedel som avses i bilagan far slippas ut pa marknaden inom gemenskapen endast om
gemenskapen har beviljat godkdnnande for forséljning enligt bestimmelserna i denna férordning.”

Enligt artikel 10 i denna forordning ankommer det pa Europeiska kommissionen att meddela siadana
godkidnnanden for forsiljning i enlighet med férordningen.

I artikel 14.1 i forordningen foreskrivs att ett godkdnnande for forsdljning ”[u]tan att det paverkar
tillampningen av punkterna 4, 5 och 7 skall ... vara giltigt under fem ar”.

Forordning nr 469/2009
Skélen 3-5 och 7-9 i férordning nr 469/2009 har foljande lydelse:
”(3) Lékemedel, i synnerhet sddana som &r resultatet av lang och kostnadskrdvande forskning,

kommer i fortsittningen inte att utvecklas i gemenskapen och i Europa om de inte omfattas av
gynnsamma regler som ger ett tillrackligt rattsskydd som stimulerar sadan forskning.
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(4) For nédrvarande dr den tidsrymd som forflyter mellan det att en patentansokan avseende ett nytt
lakemedel gors och det att ett godkdnnande ldmnas att salufora produkten sé lang att den period
da produkten atnjuter faktiskt patentskydd blir for kort for att avkastningen ska hinna tédcka
investeringen i forskning.

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

(7) En enhetlig 16sning bor darfor foreskrivas pa gemenskapsniva for att forebygga en sadan olikartad
utveckling av nationella lagar som skulle leda till ytterligare skillnader vilka kunde forvéntas bli till
hinder for den fria rorligheten for lakemedel inom gemenskapen och dirmed direkt paverka
funktionsdugligheten hos den inre marknaden.

(8) Det maste darfor finnas ett tilliggsskydd som p& samma villkor beviljas av var och en av
medlemsstaterna pa begdran av innehavaren av ett nationellt patent eller ett europapatent
avseende ett likemedel som har godkints for saluférande. En forordning ér darfor det lampligaste
rittsliga medlet.

(9) Tillaggsskyddets giltighetstid bor vara tillracklig for att ge erforderligt effektivt skydd. Fordenskull
bor den som innehar bade patent och tilliggsskydd for ett likemedel atnjuta ensamratt intill
sammanlagt femton ar fran den dag likemedlet forst godkandes for saluférande i gemenskapen.”

Artikel 3 i denna forordning har rubriken ”Villkor for erhéllande av tilliggsskydd”. Dar foreskrivs
foljande:

"Tillaggsskydd meddelas om, i den medlemsstat ddr den ansokan som avses i artikel 7 gors och vid den
tidpunkt da denna gors, foljande villkor ar uppfyllda:

a) Produkten skyddas av ett géillande grundpatent.

b) Ett giltigt godkdnnande att saluféra produkten som likemedel har lamnats i enlighet med
[Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, s. 67)] ...

c¢) Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet.

d) Det godkdnnande som avses under led b ar forsta godkdnnandet att salufora produkten som
lakemedel.”

I artikel 7 i denna forordning, som har rubriken "Ansokan om tillaggsskydd”, faststills i punkt 1
foljande:

”Ansokan om tillaggsskydd ska goras inom sex manader fran den dag da det i artikel 3 b ndmnda
godkdnnandet ldmnades att saluféra produkten som likemedel.”

I artikel 13 i forordning nr 469/2009, som har rubriken ”Tilldggsskyddets giltighetstid”, foreskrivs i
punkt 1 att "[m]ed borjan vid utgangen av grundpatentets giltighetstid géller tilliggsskyddet under en
tidsrymd som é&r lika med den tid som forflot fran den dag da ansokan om grundpatentet gjordes till
den dag da godkiannande forst gavs att salufora produkten i gemenskapen, minskad med fem ar.”
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Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Seattle Genetics dr innehavare av europapatent nr EP 1545613 (nedan kallat grundpatentet), med
titeln ”Auristatinkonjugat och deras anvandning for behandling av cancer, en autoimmun sjukdom
eller en infektionssjukdom”. Ansokan om grundpatentet ingavs den 31 juli 2003 och patentet
meddelades den 20 juli 2011.

Den 31 maj 2011 ansokte Takeda Global Research and Development Centre (Europe) Ltd (nedan kallat
Takeda), enligt det centraliserade forfarande som foreskrivs i forordning nr 726/2004, om villkorat
godkdnnande att saluféra en ny aktiv substans (Brentuximab vedotin) med handelsbeteckningen
”Adcetris”, vilken hade utvecklats utifran grundpatentet.

Genom genomforandebeslut C(2012) 7764 slutlig, av den 25 oktober 2012, om villkorligt godkdnnande
for saluforande enligt férordning nr 726/2004 av ”"Adcetris — Brentuximab vedotin”, ett sdrlakemedel
fér anvindning pa méanniskor, beviljade kommissionen i enlighet med artiklarna 3, 10 och 14 i denna
forordning Takeda godkdnnande att saluféra detta likemedel wunder registreringsnumret
EU/1/12/794/001. I artikel 4 i detta beslut anges foljande:

"Giltighetstiden for godkdnnandet &r ett ar raknat fran datumet for delgivningen av forevarande beslut.”
Takeda delgavs detta beslut den 30 oktober 2012.

Bade datumet da beslutet om godkdnnande att saluféra Adcetris antogs och datumet d& detta beslut
delgavs Takeda anges i den sammanfattning av detta beslut som har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning den 30 november 2012 (EUT C 371, s. 8), med tillimpning av artikel 13.2 i
forordning nr 726/2004-.

Den 2 november 2012 ansokte Seattle Genetics om tilliggsskydd vid Osterreichisches Patentamt med
stod av grundpatentet. Denna myndighet beviljade ansokan. Eftersom den dag dd godkénnande forst
gavs att salufora produkten i unionen i den mening som avses i artikel 13.1 i forordning nr 469/2009
bedomdes vara det datum da kommissionen antog beslutet om godkdnnande, ndmligen den
25 oktober 2012, faststillde Osterreichisches Patentamt att tilliggsskyddets giltighetstid skulle 16pa ut
den 25 oktober 2027.

Takeda 6verldt i oktober ménad ar 2013 godkdnnandet att saluféra Adcetris till Takeda Pharma A/S,
som var licenshavare for Seattle Genetics.

Den 22 april 2014 6verklagade Seattle Genetics Osterreichisches Patentamts beslut till den
hianskjutande domstolen och yrkade att datumet for utgangen av det beviljade tillaggsskyddets
giltighetstid skulle &ndras till den 30 oktober 2027.

Seattle Genetics har gjort gillande att med den dag d& godkdnnande forst gavs att saluféra produkten i
unionen, i den mening som avses i artikel 13.1 i forordning nr 469/2009, avses det datum da sékanden
delgavs beslutet om godkinnande att saluféra Adcetris, det vill siga den 30 oktober 2012. Det datum
da tillaggskyddets giltighetstid 16per ut borde séledes ha faststillts till den 30 oktober 2027.

Sasom framgar av handlingarna i malet har kommissionen i artikel 3 i sitt genomférandebeslut C(2014)
6095 (slutlig) av den 22 augusti 2014 om arlig férlangning av villkorligt godkdnnande for saluférande
av sdrldkemedlet "Adcetris — Brentuximab vedotin” for anvandning pa mainniskor, som beviljats
genom beslut C(2012) 7764 slutlig och om &éndring av detta beslut, angett foljande:

"Giltighetstiden for det fornyade godkannandet &r ett ar raknat fran den 30 oktober 2014.”
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Oberlandesgericht Wien (regional appellationsdomstol i Wien) konstaterade, med anledning av Seattle
Genetics overklagande, att praxis vad géller tilliggsskyddets giltighetstid enligt artikel 13.1 i férordning
nr 469/2009 forefaller skilja sig at mellan medlemsstaternas patentverk.

Mot denna bakgrund beslutade Oberlandesgericht Wien att vilandeforklara malet och stélla foljande
fragor till domstolen:

”1) Ska den dag da godkinnande forst gavs att salufora en produkt i [unionen] enligt artikel 13.1 i
forordning nr 469/2009 faststillas enligt [unionsrétten] eller avses i bestimmelsen den dag da
godkédnnandet borjade gilla enligt den berérda medlemsstatens lagstiftning?

2) For det fall att Europeiska unionens domstol anser att tidpunkten i fraga 1 ska faststillas enligt
[unionsrétten]: Vilken tidpunkt ar i sadana fall avgorande — beslutets antagande eller dess
delgivning?”

Den forsta tolkningsfragan

Den hénskjutande domstolen har stillt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 13.1 i
forordning nr 469/2009 ska tolkas sa, att begreppet “den dag da godkdnnande forst gavs att saluféra
produkten i [unionen]” ska definieras enligt unionsritten eller om bestimmelsen ska tolkas s&, att
detta begrepp ska definieras enligt nationell ritt i den medlemsstat dir det ifragavarande
godkénnandet fatt verkan.

Enligt domstolens fasta praxis foljer det av kravet pa en enhetlig tillimpning av unionsrétten att om en
bestimmelse i unionsritten inte innehaller nagon uttrycklig hénvisning till medlemsstaternas
rattsordningar for att definiera ett visst begrepp, ska detta begrepp ges en sjilvstindig och enhetlig
tolkning inom hela unionen (se, for ett liknande resonemang, dom Briistle, C-34/10, EU:C:2011:669,
punkt 25).

Aven om begreppet "den dag da godkinnande forst gavs att saluféra produkten i [unionen]”, som
anvinds i artikel 13 i forordning nr 469/2009 fo6r att bestimma datumet for utgangen av
tillaggsskyddets giltighetstid, inte definieras i denna artikel innehaller denna artikel heller inte nagon
hanvisning till nationell rétt for att klargora betydelsen av begreppet. Hérav foljer att artikel 13, vid
tillimpning av denna forordning, ska anses avse ett sjdlvstindigt unionsrittsligt begrepp som ska
tolkas enhetligt inom unionen.

Denna beddomning vinner stod av forordningens syften.

Av skilen 7 och 8 i forordningen framgar namligen att det genom denna infors en enhetlig 16sning pa
unionsnivd genom att ett tilliggsskydd skapas, som innehavaren av ett nationellt patent eller ett
europapatent kan erhalla enligt samma villkor i varje medlemsstat. Férordningen syftar salunda till att
forebygga en olikartad utveckling av nationella lagar som skulle leda till ytterligare skillnader som kan
hindra den fria rorligheten for likemedel inom unionen och darmed direkt paverka uppréttandet av
den inre marknaden och dess funktion (se, for ett liknande resonemang, dom Medeva, C-322/10,
EU:C:2011:773, punkt 24 och ddr angiven réttspraxis).

Om begreppet "den dag da godkiannande forst gavs att salufora produkten i [unionen]” fick faststillas
enligt nationell ratt skulle syftet att infora en sadan enhetlig 16sning pa unionsniva dventyras.

Det foljer av ovanstaende overviaganden att den forsta fragan ska besvaras enligt foljande. Artikel 13.1 i

forordning nr 469/2009 ska tolkas sd, att begreppet "den dag da godkénnande forst gavs att salufora
produkten i [unionen]” ska definieras enligt unionsrétten.
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Den andra tolkningsfragan

Den hianskjutande domstolen har stillt den andra fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 13.1 i
forordning nr 469/2009 ska tolkas sa, att begreppet "den dag da godkdnnande forst gavs att saluféra
produkten i [unionen]”, i den mening som avses i denna bestdmmelse, avser det datum da beslutet
om godkénnande antogs eller det datum da detta beslut delgavs den som det riktar sig till.

Sasom generaladvokaten har framhallit i punkterna 30-33 i sitt forslag till avgorande besvarar varken
ordalydelsen av denna bestimmelse i dess olika sprakversioner eller Ovriga bestimmelser i
forordningen denna fraga utan tvetydighet.

Begreppet ska saledes tolkas mot bakgrund av de syften som efterstridvas genom férordningen.

Det huvudsakliga syfte som efterstridvas genom forordning nr 469/2009, som bland annat omnidmns i
skdlen 3-5, 8 och 9 i denna forordning, &r att gora den period da det foreligger effektivt rattsskydd for
ett grundpatent tillrackligt lang, genom att ge innehavaren mdjlighet att atnjuta ensamritt under
ytterligare en period efter det att grundpatentet har upphort att gélla. Denna period ar avsedd att,
atminstone delvis, kompensera den fordrdjning av uppfinningens kommersialisering som har uppstatt
pé grund av den tid som har forflutit mellan dagen for ingivandet av patentansokan och dagen da det
forsta godkédnnandet gavs for saluforing i unionen (se, for ett liknande resonemang, dom Actavis Group
PTC och Actavis UK, C-577/13, EU:C:2015:165, punkt 34 och dir angiven réttspraxis).

Denna slutsats vinner for 6vrigt stod av punkt 14 i motiveringen till forslaget till rddets forordning
(EEG) av den 11 april 1990 om inférande av tillaggsskydd for likemedel (KOM(90) 101 slutlig), dar
det anges att tilliggsskyddets giltighetstid bor vara sadant att skyddet blir effektivt”. Enligt punkt 50 i
motiveringen ska giltighetstiden vara tillriackligt lang for att tillgodose syftena med forslaget till
forordningen.

Eftersom unionslagstiftarens avsikt var att skapa ett effektivt och tillrackligt skydd fér innehavaren av
tillaggsskyddet kan berdkningen av giltighetstiden for ett sadant skydd inte goras utan beaktande av
den tidpunkt da innehavaren verkligen kunde utnyttja sitt godkdnnande for saluféring genom att
kommersialisera sin produkt.

Det maste harvid konstateras att det inte ér tillatet for innehavaren av tillaggsskydd att kommersialisera
sin produkt forrdn det datum da beslutet om beviljande av det ifragavarande godkénnandet att salufora
produkten delges. Saluforing éar saledes inte tillaiten fran och med det datum da detta beslut antogs.

Sasom savdl generaladvokaten, i punkt 39 i sitt forslag till avgorande, som kommissionen har
framhallit, kan det inte godtas att tillaggsskyddets giltighetstid forkortas genom handlédggningsatgéarder
som dger rum mellan antagandet av beslutet om godkdnnande for saluféring och delgivningen av detta
och over vilkas tidsutdrakt innehavaren av tillaggsskyddet inte har nadgon som helst kontroll, da en
sadan tolkning inte &r forenlig med syftet med forordning nr 469/2009, som bestar i att sikerstilla ett
effektivt och tillrackligt skydd for innehavaren av tillaggsskydd.

Denna bedémning vinner dven stod av att artikel 297.2 tredje stycket FEUF ér tillaimplig pa de beslut
om godkinnande for saluféring som kommissionen meddelar, sasom genomférandebeslut C(2012)
7764 slutlig. I denna bestimmelse foreskrivs att sadana beslut som anger till vem eller vilka de riktar
sig ska delges den eller dem som de riktar sig till och far verkan genom denna delgivning.

I enlighet med denna sistndmnda bestimmelse har kommissionen séaledes i artikel 4 i sitt
genomforandebeslut C(2012) 7764 slutlig, sasom det datum da godkdnnandet att salufora Adcetris far
verkan, angett den 30 oktober 2012. Datumet den 30 oktober 2014 anges for oOvrigt i
genomforandebeslut C(2014) 6095 (slutlig) som det datum d& fornyelsen av detta godkdnnande far
verkan.
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Kommissionens skyldighet, enligt artikel 297.2 tredje stycket FEUF, att delge den som beslutet riktar
sig for att detta beslut ska fi verkan, maste emellertid beaktas vid berdkningen av tillaggsskyddets
giltighetstid med tillimpning av artikel 13.1 i férordning nr 469/2009.

Det foljer av ovanstaende overviaganden att den andra fragan ska besvaras enligt foljande. Artikel 13.1 i
forordning nr 469/2009 ska tolkas sa, att “den dag da godkdnnande forst gavs att saluféra produkten i
[unionen]”, i den mening som avses i denna bestimmelse, avser det datum da detta beslut delgavs den
som det riktar sig till.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersittningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (attonde avdelningen) foljande:

1) Artikel 13.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den
6 maj 2009 om tilliggsskydd for likemedel ska tolkas sa, att begreppet "den dag da
godkinnande forst gavs att salufora produkten i [Europeiska unionen]” ska definieras enligt
unionsritten.

2) Artikel 13.1 i forordning nr 469/2009 ska tolkas sa, att ”den dag da godkinnande forst gavs

att salufora produkten i [unionen]”, i den mening som avses i denna bestimmelse, avser det
datum da detta beslut delgavs den som det riktar sig till.

Underskrifter
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