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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
HENRIK SAUGMANDSGAARD QOE
foredraget den 13 december 2018

Mal C-443/17

Abraxis Bioscience LLC
mot
Comptroller General of Patents

(begiran om forhandsavgorande fran High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division
8 1dsavg 8 g ry
(patents court) (Overdomstolen (England & Wales), Finansavdelningen (underavdelningen for
patentratt), Forenade kungariket))

"Begiran om forhandsavgorande — Likemedel — Tillaggsskydd — Forordning (EG) nr 469/2009 —
Villkor for beviljande — Artikel 3 d — Begreppet ’forsta godkdnnandet att saluféra produkten som
lakemedel’ — Godkénnande for forséljning av ett ladkemedel i en ny sammansattning, som skyddas av ett
grundpatent, av en redan godkind aktiv ingrediens — Underlatenhet att uppfylla villkoret i artikel 3 d”

I. Inledning

1. Genom sin begéiran om forhandsavgorande har High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (patents court) (Overdomstolen (England & Wales), Finansavdelningen, underavdelningen for
patentritt, Forenade kungariket) bett domstolen att tolka artikel 3 d i forordning (EG) nr 469/2009 om
tillaggsskydd for likemedel.”

2. Begiran har framstillts inom ramen for en tvist mellan foretaget Abraxis Bioscience LLC (nedan
kallat Abraxis) och Comptroller General of Patents, Designs and Trademarks (Forenade kungarikets
kontrollorgan for patent, varumirken och monster, nedan kallat Comptroller). Abraxis har vid den
hanskjutande domstolen overklagat Comptrollers beslut att avsla Abraxis ansokan om tillaggsskydd for
en kombination av substanser innehallande den aktiva ingrediensen paklitaxel i form av
albuminbundna nanopartiklar. Abraxis kallar denna kombination av substanser "nab-paklitaxel” och
salufor den under namnet Abraxane.

3. Bestimmelserna om tillaggsskydd i férordning nr 469/2009 goér det mojligt for en innehavare av ett
patent — vars kommersialisering har forsenats pa grund av de rdttsliga atgarder som kravs for att
erhalla ett godkdnnande att saluféra (nedan kallat godkdnnande for forsiljning) ett likemedel som
innehaller den uppfinning som skyddas av patentet — att beviljas ytterligare en period av ensamritt
efter det att patentet har gitt ut. Denna period av ensamritt kompenserar atminstone delvis den
omstindigheten att den period av ensamritt som patentet ger i praktiken har urholkats.’

Originalsprék: franska.
Europaparlamentets och rédets férordning av den 6 maj 2009 (EUT L 152, 2009, s. 1).
3 Enligt artikel 13 i forordning nr 469/2009 ar tilliggsskyddets giltighetstid lika med den tid som forflot fran den dag da ansokan om

grundpatentet gjordes till den dag da godkdnnande forst gavs att saluféra produkten i gemenskapen, minskad med fem ar, eftersom
giltighetstiden for tillaggsskyddet under inga omstindigheter far 6verstiga fem ar.
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4. For att tillaggsskydd ska beviljas maste, i den medlemsstat dédr ansokan gors, de villkor som anges i
artikel 3 i forordning nr 469/2009 vara uppfyllda. For det forsta ska produkten — detta begrepp
definieras i artikel 1 b som ”den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett
lakemedel” — skyddas av ett grundpatent®. Vidare ska produkten omfattas av ett giltigt godkédnnande
for forsiljning som har lamnats i enlighet med unionslagstiftningen.” I artikel 3 d i denna férordning
foreskrivs att detta godkdnnande for forsdljning ska vara “det forsta godkédnnandet att salufora
produkten som likemedel”. Slutligen far tilliggsskydd inte redan tidigare ha meddelats for
likemedlet.®

5. I forevarande fall hade den aktiva ingrediensen i Abraxane, paklitaxel, redan saluforts under andra
varumérken som anvinds for att eliminera cancerceller med stod av tidigare godkdnnanden for
forsdljning. Nab-paklitaxel &r en ny sammansittning av denna aktiva ingrediens for samma
anvdndning. Denna sammansittning skyddas av det grundpatent som Abraxis har aberopat till stod
for sin ansokan om tillaggsskydd, och det skydd som detta patent ger omfattar inte paklitaxel som
sadant.

6. Den hénskjutande domstolen o6nskar i detta sammanhang fa klarhet i huruvida det villkor som
foreskrivs i artikel 3 d i forordning nr 469/2009 ar uppfyllt dven om det godkdnnande for forséljning
som aberopats till stod for ansokan om tilliggsskydd avser en aktiv ingrediens som redan har
godkénts for forsdljning, men dér detta godkdnnande inte avsdg den nya sammansittning av den
aktiva ingrediensen som skyddas av grundpatentet och som omfattas av det godkdnnande for
forséljning som beviljats den som sokt tillaggsskydd.

7. Genom denna fraga har den hianskjutande domstolen uppmanat domstolen att precisera rackvidden
for domen Neurim Pharmaceuticals (1991)” (nedan kallad domen Neurim). Som jag kommer att
redogora for mer i detalj nedan® har domstolen forklarat att detta villkor dr uppfyllt om det aktuella
godkdnnandet for forséljning, &ven om det inte dr det forsta godkdnnandet for forséljning av den
berorda aktiva ingrediensen, dr det forsta att omfatta ny terapeutisk anvindning av den produkt som
skyddas av grundpatentet. Den hénskjutande domstolen ér osdker pa huruvida de principer som
faststéllts i denna dom é&ven innebar att artikel 3 d i forordning nr 469/2009 inte utesluter mojligheten
att bevilja ett tillaggsskydd om det godkdnnande for forséljning som aberopats ér det forsta att omfattas
av rackvidden for ett grundpatent som skyddar den nya sammansattningen av en redan godkédnd aktiv
ingrediens for en kind terapeutisk anvdndning.

8. Slutsatsen av min bedémning &r att domstolen bor besvara tolkningsfragan nekande.

II. Tillampliga bestaimmelser

9. Av skal 1 i foérordning nr 469/2009 framgéar att denna forordning har antagits for att kodifiera
forordning (EEG) nr 1768/92,° som flera ganger har éndrats pa visentliga punkter. De bestimmelser i
forordning nr 469/2009 som fortecknas nedan upprepar innehéllet i motsvarande bestimmelser i
forordning nr 1768/92.

Artikel 3 a i forordning nr 469/20009.

Artikel 3 b i forordning nr 469/2009.

Artikel 3 c i férordning nr 469/2009.

Dom av den 19 juli 2012 (C-130/11, EU:C:2012:489).

Se punkterna 32-35 i detta forslag till avgorande.

Radets forordning (EEG) av den 18 juni 1992 om inférande av tillaggsskydd for lakemedel (EGT L 182, 1992, s. 1).
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10. Artikel 1 i férordning nr 469/2009 har foljande lydelse:
"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 likasd en substans eller en kombination av
substanser avsedda att ges till ménniskor eller djur i syfte att stilla medicinsk diagnos eller att
aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner hos ménniskor eller djur.

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

c) grundpatent: patent som skyddar en produkt som siddan, en metod att framstélla en produkt eller
en anviandning av en produkt och som av innehavaren aberopas som grund fér meddelande av
tillaggsskydd.

11. I artikel 2 i denna forordning foreskrivs att ”[v]arje produkt som skyddas av patent i nagon
medlemsstats territorium och som innan den far saluféras som ldkemedel ska undergd ett sadant
administrativt godkidnnandeférfarande som faststills i ... direktiv 2001/83/EG ... ['] eller
direktiv 2001/82/EG ... ["] kan p& de villkor som anges i denna férordning bli foremal for
tillaggsskydd”.

12. Artikel 3 i forordningen har foljande lydelse:

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

a) Produkten skyddas av ett géllande grundpatent.

b) Ett giltigt godkdnnande for [for forsdljining av produkten] som lakemedel har ldmnats i enlighet
med [direktiv 2001/83] respektive [direktiv 2001/82].

c) Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for lidkemedlet.

d) Det godkidnnande som avses under led b ér forsta godkdannandet [for forséljning av] produkten som
lakemedel.”

13. Enligt artikel 4 i férordning nr 469/2009 ska ”[iJnom ramen for det skydd som grundpatentet ger,

. ett tilliggsskydd ge ett skydd som stricker sig endast sa langt att det avser den produkt som
omfattas av godkdnnandet [for forsdljning av] produkten som likemedel och nagon anvindning av
produkten som lékemedel vilken godkénts fore utgangen av tilliggsskyddets giltighetstid”.

14. T artikel 5 i denna férordning foreskrivs att "[m]ed den inskréankning som foljer av artikel 4 ger ett
tillaggsskydd samma rdttigheter som grundpatentet gav och har samma begransningar och medfor
samma skyldigheter”.

10 Europaparlamentets och radets direktiv av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311,
2001, s. 67).

11 Europaparlamentets och radets direktiv av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterinarmedicinska likemedel
(EGT L 311, 2001, s. 1).
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II1. Malet vid den nationella domstolen, tolkningsfragan och forfarandet vid domstolen

15. Abraxis salufor under namnet Abraxane ett likemedel for behandling av vissa former av
brostcancer, cancer i bukspottskorteln och lungcancer. Likemedlet innehaller den aktiva ingrediensen
paklitaxel i form av nanopartiklar tickta med albumin. Albumin &r ett protein som fungerar som
béarare av paklitaxel. Abraxis kallar denna kombination av @mnen “nab-paklitaxel”. For enkelhetens
skull har denna terminologi 6vertagits i beslutet om hanskjutande.

16. Nab-paklitaxel skyddas av det europeiska patentet (UK) nr EP 0 961612, med rubriken
"Proteinstabiliserande farmakologiskt aktiva @mnen och deras anvdndningsomraden” (nedan kallat
grundpatentet). Patentkraven 1, 32 och 33 for grundpatentet har foljande lydelse:

”1. En sammansdttning innehallande partiklar av ett fast eller flytande, huvudsakligen icke-vattenlosligt
farmakologiskt verksamt dmne, tdckta av ett proteinskal, i vilket partiklarnas genomsnittliga diameter
ar mindre &n 200 [nanometer], dér fritt protein dr kopplat till proteinskalet och diar en del av det
farmakologiskt verksamma @mnet finns i proteinskalet och en del av det farmakologiskt verksamma
amnet dr sammankopplat med det fria proteinet.””32. En sammanséttning som i enlighet med nagot
av kraven 1 till 22 ska anvédndas till att eliminera cancerceller, ér fri fran cremaphor och i vilken det
farmakologiskt verksamma dmnet &r ett antineoplastiskt medel.”

”33. En sammansittning enligt krav 32, i vilken det antineoplastiska medlet &r paklitaxel och proteinet
ar albumin.”

17. Abraxane omfattas av godkannandet for forséljning EU/1/07/428/001, som beviljades av Europeiska
likemedelsmyndigheten (EMA) éar 2008. Innan detta godkénnande for forsdljning beviljades hade
paklitaxel redan saluférts av andra foretag, under varumirkena Paxene och Taxol, med stod av
tidigare godkdnnanden for forsdljning. Nab-paklitaxel har visat sig vara mycket effektivare &n
traditionella sammanséttningar av paklitaxel for behandling av vissa cancerformer. Nab-paklitaxel har
dven fordelar ndr det giller patienttolerans. Det &r ostridigt att utvecklingen av Abraxane krévde
langvarig och kostsam forskning, och att det dérfor tog extra lang tid efter det att patentansokan hade
lamnats in innan detta lakemedel godkédndes for forséljning.

18. Abraxis ingav en ansokan om tilliggsskydd grundat pa grundpatentet och godkidnnandet for
forsdljning for Abraxane. Genom beslut av den 26 augusti 2016 avslog Comptroller ansokan med
motiveringen att eftersom detta godkdnnande for forsdljning inte var det forsta godkdnnandet for
forsdljning av paklitaxel var villkoret i artikel 3 d i forordning nr 469/2009 inte uppfyllt. Comptroller
konstaterade att d&ven om denna bestimmelse, enligt domstolens tolkning i domen Neurim, inte utgor
hinder for att bevilja ett tilliggsskydd pa grundval av ett godkdnnande for forséljning som omfattar en
ny terapeutisk anvindning, med uppfinningshojd, av en éldre aktiv ingrediens, utgor den hinder for att
bevilja ett sidant godkdnnande pa grundval av en ny sammansdttning, med uppfinningshojd, av en
sadan aktiv ingrediens.

19. Abraxis 6verklagade detta beslut till High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division
(patents court) (Overdomstolen (England & Wales), Finansavdelningen (underavdelningen for
patentritt)). [ overklagandet gjorde foretaget gillande att villkoret i artikel 3 d i forordning
nr 469/2009 ar uppfyllt om de principer som angavs i domen Neurim tillimpas.

20. Abraxis har dven papekat att tillaggsskydd for nab-paklitaxel har beviljats i nio medlemsstater
(Danmark, Grekland, Spanien, Frankrike, Italien, Luxemburg, Osterrike, Portugal och Finland) och
avslagits i tvd medlemsstater (Sverige och Forenade kungariket). Nab-paklitaxel dr dven foremal for
pagaende ansokningar i ytterligare tre medlemsstater (Tyskland, Irland och Nederlénderna) samt i
Schweiz.
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21. Den hinskjutande domstolen dr osdker pa riackvidden fér domen Neurim, och féljaktligen pa hur
artikel 3 d i forordning nr 469/2009 ska tolkas. Den har darfor beslutat att vilandeforklara malet och
stélla foljande tolkningsfraga till domstolen:

"Ska artikel 3.d i [férordning nr 469/2009] tolkas pa sa sitt att tilliggsskydd kan beviljas da det
[godkdnnande] for forsdljning som avses i artikel 3.b [i denna férordning] ar det forsta [godkdnnandet]
inom tillimpningsomradet for grundpatentet att saluféra produkten som likemedel och d& produkten
bestar av en ny sammanséttning av en édldre aktiv ingrediens?”

22. Abraxis, Forenade kungarikets regering, den tjeckiska, den ungerska, den nederlindska och den
polska regeringen samt Europeiska kommissionen har ingett skriftliga yttranden till domstolen.

23. Abraxis, den nederldndska regeringen och kommissionen deltog dven vid den forhandling som
holls den 21 juni 2018.

IV. Bedomning

A. Inledande anmdrkningar

24. De villkor som enligt artikel 3 i forordning nr 469/2009 maste vara uppfyllda for att tillaggsskydd
ska meddelas visar vilka kopplingar som finns mellan tilliggsskyddet och grundpatentet respektive
godkdnnandet for forsiljning. Forevarande mal ger domstolen tillfille att klargora de eventuella
kopplingar som dessutom finns mellan grundpatentet och det godkdnnande for forsédljning som
aberopats till stod for ansokan om tillaggsskydd. Forevarande mal handlar narmare bestdmt om fragan
huruvida artikel 3 d héanvisar till det "forsta godkdnnandet [for forsdljning av] produkten som
lakemedel” utan ytterligare kvalificering, eller till det forsta godkédnnande for forséljning som omfattar
produkten som lakemedel och omfattas av réickvidden for det skydd som grundpatentet ger.

25. Aven om en bokstavstrogen tolkning av denna bestimmelse leder till den férsta av dessa tolkningar
(avsnitt 1) avvek domstolen fran den tolkningen i domen Neurim (avsnitt 2). Trots att det mal som gav
upphov till den domen priaglades av sdrskilda faktiska omstdndigheter behover domstolens resonemang
inte nodvéandigtvis vara begrdnsat till den typen av omstidndigheter. I forevarande begéran om
forhandsavgorande ombeds domstolen att prova rackvidden for ndmnda dom och dess konsekvenser i
en sadan situation som den i det nationella malet (avsnitt 3).

1. Bokstavstrogen ldsning av artikel 3 d i forordning nr 469/2009 jimford med artikel 1 b i samma
forordning

26. For att skapa en enhetlig tolkning av bestimmelserna i forordning nr 469/2009 méste de begrepp
som anvénds i artikel 3 d i forordningen ldsas mot bakgrund av de definitioner som anges i artikel 1 i
denna forordning. Framfor allt avses enligt artikel 1 i forordningen med ordet produkt "den aktiva
ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel”.
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27. Enligt fast rittspraxis efter domen Massachusetts Institute of Technology'” omfattar begreppet
aktiv ingrediens, i den mening som avses i denna bestimmelse, inte de delar av ett likemedel som
saknar egen terapeutisk verkan pa kroppen,” sisom hjilpimnen.”* Aven om sddana #mnen ir
nodvandiga for den terapeutiska verkan hos en substans med egen terapeutisk verkan utgor de saledes

inte "aktiva ingredienser”.'> Kombinationen av ett hjilpidmne och en sidan substans leder inte heller till

en "kombination av aktiva ingredienser”. '

28. I forevarande fall anges det i beslutet om hdnskjutande att den nationella domstolen, i motsats till
vad Abraxis gjorde gillande vid densamma, anser att nab-paklitaxel varken utgor en distinkt aktiv
ingrediens i paklitaxel eller en kombination av aktiva ingredienser i form av paklitaxel och albumin
(detta barprotein har enligt den nationella domstolen ingen egen terapeutisk verkan pa kroppen). Den
tolkningsfraga som hanskjutits till domstolen bygger darfor pa premissen att paklitaxel, i enlighet med
ovanniamnda réttspraxis, utgér den enda aktiva ingrediensen i Abraxane."

29. Som framgar av beslutet Yissum' &r begreppet produkt dven frikopplat frin den berérda
terapeutiska anvindningen. En aktiv ingrediens (eller en kombination av aktiva ingredienser) forblir en
och samma “produkt” oavsett dess terapeutiska anvdndningsomraden. I enlighet med domen
Pharmacia Italia’ paverkas inte lingre definitionen av begreppet produkt av likemedlets
anvandningsomrade (som humanlidkemedel eller veterindrmedicinskt ldkemedel).

30. P4 grundval av den definition av begreppet produkt som anges i artikel 1 b i forordning
nr 469/2009 utgar en bokstavstrogen lasning av artikel 3 d i den férordningen fran att, sasom
domstolen uttryckligen konstaterade i domen Medeva,” "det forsta godkidnnandet [fér forséljningen
av] produkten som likemedel”, i den mening som avses i den bestimmelsen, avser det forsta
godkdnnandet for forsdljning av ett ldkemedel som bestar av den aktuella aktiva ingrediensen eller
kombinationen av aktiva ingredienser. Enligt denna tolkning far tilliggsskydd endast meddelas pa
grundval av det forsta godkdnnande for forsédljning som omfattade en faststdlld aktiv ingrediens eller
kombination av aktiva ingredienser.

12 Dom av den 4 maj 2006 (C-431/04, EU:C:2006:291, punkt 25).

13  Se, dven, beslut av den 14 november 2013, Glaxosmithkline Biologicals och Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline
Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762, punkterna 28-30), och dom av den 15 januari 2015, Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13,
punkterna 23-25). I den sistndimnda domen anges att den terapeutiska verkan som ett dmne maste ha pa kroppen for att kunna kvalificeras
som “aktiv ingrediens” bestdr i en egen "farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan”. Begreppet aktiv ingrediens i den mening som
avses i artikel 1 b i forordning nr 469/2009 motsvarar saledes definitionen av begreppet aktiv substans i artikel 1.3a i direktiv 2001/83.

14 T artikel 1.3b i direktiv 2001/83 definieras begreppet hjilpimne som ”bestandsdel i ett likemedel som inte dr den aktiva substansen eller
forpackningsmaterialet”. Enligt punkt 3.2.2.1 i del 1 i bilaga I till det direktivet inbegriper detta begrepp adjuvans (se beslut av den
14 november 2013, Glaxosmithkline Biologicals och Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13,
EU:C:2013:762, punkterna 36 och 37)).

15 Se dom av den 4 maj 2006, Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291, punkt 27), och beslut av den 14 november 2013,
Glaxosmithkline Biologicals och Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762,
punkterna 29 och 30).

16 Se dom av dem 4 maj 2006, Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291, punkt 26), och beslut av den
14 november 2013, Glaxosmithkline Biologicals och Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13,
EU:C:2013:762, punkt 31).

17 Se dom av den 13 januari 2017, [2017] EWHC 14 (Pat), punkterna 55-59, som har bifogats beslutet om hénskjutande.

18 Beslut av den 17 april 2007 (C-202/05, EU:C:2007:214, punkt 18).

19 Dom av den 19 oktober 2004 (C-31/03, EU:C:2004:641, punkt 20). Domstolen har i denna dom tolkat uttrycket "forsta godkdnnande for
forsdljning i gemenskapen” i den mening som avses i den Overgangsbestimmelse som anges i artikel 19.1 i férordning nr 1768/92. Med
hénvisning till artiklarna 1 b och 3 i den forordningen konstaterade domstolen att det i denna &Gvergangsbestimmelse inte gjordes nagon
atskillnad mellan ett godkdnnande for forsiljning av en produkt som humanlikemedel eller som veterindrmedicinskt likemedel. Det gick
darfor inte att aberopa ett godkdnnande for forsiljning av ett humanliakemedel for att i en medlemsstat beviljas tillaggsskydd for en aktiv
ingrediens som redan omfattades av ett godkdnnande for forsiljning av ett veterindrmedicinskt likemedel som meddelats i en annan
medlemsstat fore det datum som anges i denna Gvergangsbestimmelse.

20 Dom av den 24 november 2011 (C-322/10, EU:C:2011:773, punkt 40). Se, dven, forslag till avgérande av generaladvokaten Trstenjak i malet
Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268, punkt 27) och, for ett liknande resonemang, dom av den 19 oktober 2004,
Pharmacia Italia (C-31/03, EU:C:2004:641, punkt 19).
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31. Domstolen har dessutom pa samma sitt tolkat artikel 1.8 och artikel 1.3 d i forordning (EQG)
nr 1610/96 om inférande av tilliggsskydd for vixtskyddsmedel* — vars innehdll, inom den sektor dir
dessa produkter anvdnds, motsvarar innehallet i artikel 1 b och artikel 3 d i férordning nr 469/2009. I
domen BASF? konstaterade domstolen séledes inledningsvis att begreppet produkt i artikel 3 i
forordning nr 1610/96 motsvarade definitionen av begreppet produkt i artikel 1.8 i samma férordning.
Domstolen konstaterade vidare att ett nytt vixtskyddsmedel — vars enda skillnad jamfort med ett
viaxtskyddsmedel som tidigare godkénts for forsiljning &dr forhallandet mellan den aktiva ingrediensen
och fororeningen, och detta forhallande foljer av tillimpningen av en framstillningsmetod som
omfattas av det grundpatent som aberopas till stod for ansokan om tilliggsskydd — inte utgoér en ny
produkt i den mening som avses i dessa bestimmelser.” Artikel 3 d i férordning nr 1610/96 utgor
saledes hinder for att bevilja det sokta tilldggsskyddet pa grundval av grundpatentet och godkénnandet
for forsaljning av det nya lakemedlet, med motiveringen att detta godkédnnande for forsiljning inte var
det forsta godkidnnande som beviljats f6r den aktuella produkten.*

2. Teleologisk tolkning av artikel 3 d i forordning nr 469/2009 i domen Neurim

32. I domen Neurim ersatte domstolen emellertid en bokstavstrogen tolkning av artikel 3 d i
forordning nr 469/2009 med en teleologisk tolkning som i huvudsak byggde p& bedoémningen att
syftet med denna forordning inte enbart var att uppmuntra forskning om nya aktiva ingredienser eller
nya sammansittningar av aktiva ingredienser, utan &ven andra typer av innovativa atgirder pa
likemedelsomradet.*

33. Det mal som gav upphov till den domen rérde fragan huruvida ett tillaggsskydd kunde erhallas pa
grundval av ett godkdnnande for forséljning av ett likemedel, Circadin, som inneholl en opatenterad
aktiv ingrediens (det naturliga hormonet melatonin) som ingick i kombinationen av ett likemedel som
redan godkénts for forsaljning, Regulin. Medan Circadin var avsett for behandling av somnloshet hos
manniskor, anvindes Regulin for att reglera reproduktionscykeln hos fir. Circadin omfattades av
riackvidden for ett patent som skyddade bade anvdndningen av melatonin for den nya terapeutiska
indikationen i fraga och den nya sammansittningen av melatonin mot bakgrund av denna
anvindning.*

34. Domstolen gjorde bedomningen att tillaggsskydd kunde meddelas p& grundval av detta patent och
godkénnandet for forséljning av Circadin eftersom detta, d&ven om det inte var det forsta godkédnnandet
for forsdljning avseende melatonin, var det forsta godkdnnandet for forséljning som omfattade denna
aktiva ingrediens for en terapeutisk anvindning som skyddades av grundpatentet. Det &r namligen
“endast godkdnnandet for forséljning av den forsta produkten — vilken godkints for en terapeutisk
anviandning som motsvarar den som skyddas av det patent som aberopats till stod for ansékan om
tillaggsskydd — som kan betraktas som ett forsta godkdnnande for forsiljning av denna ’produkt’, i
egenskap av lakemedel som utnyttjar denna nya anvidndning i den mening som avses i artikel 3 d i
[férordning nr 469/2009]”% (detta test kallas nedan testet av grundpatentskyddets rickvidd). I enlighet
med artiklarna 4 och 5 i ndimnda forordning begransas darfor det skydd som tilliggsskyddet ger till den
nya anvidndning som skyddas av grundpatentet och utstridcks inte till melatonin som sédant.

21 Europaparlamentets och radets forordning av den 23 juli 1996 (EGT L 198, 1996, s. 30).

22 Dom av den 10 maj 2001 (C-258/99, EU:C:2001:261, punkt 24).

23  Dom av den 10 maj 2001, BASF (C-258/99, EU:C:2001:261, punkt 10 och punkterna 27-29).
24  Dom av den du 10 maj 2001, BASF (C-258/99, EU:C:2001:261, punkterna 36 och 37).

25 Se domen Neurim, punkterna 22-24. Se, dven, forslag till avgorande av generaladvokaten Trstenjak i malet Neurim Pharmaceuticals (1991)
(C-130/11, EU:C:2012:268, punkterna 48-51).

26 Domen Neurim, punkterna 12—15 och punkterna 25 och 26. Se, éven, forslag till avgorande av generaladvokaten Trstenjak i malet Neurim
Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268, punkt 7).

27 Domen Neurim, punkt 26.
28 Dom Neurim, punkterna 24 och 25.
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35. I den situation som domstolen nu ska ta stillning till réorde den nya anvdndning som skyddas av
grundpatentet en terapeutisk indikation for ett humanldkemedel som redan omfattades av ett tidigare
godkdnnande for forsiljning for en terapeutisk indikation pa ett distinkt terapeutiskt omrade som
veterindrmedicinskt ldkemedel. I skidlen och domslutet i domen Neurim konstateras i allménna termer
att det gar att bevilja tillaggsskydd pa grundval av det forsta godkdnnandet for forsiljning for en ny
terapeutisk “anvidndning”, som skyddas av grundpatentet, av en redan godkind produkt.®

36. Som den hiénskjutande domstolen har papekat har EU-domstolen framfor allt inte preciserat
huruvida den logik som lag bakom det test som anvénds i denna dom innebar att ett tilliggsskydd
kan beviljas om det aktuella godkdnnandet for forsiljning &dr det forsta godkdnnande som omfattas av
riackvidden for ett grundpatent som skyddar den nya sammansittningen for en kénd terapeutisk
anvindning (i férevarande fall eliminering av cancerceller®) av en produkt som redan ér foremal for
ett godkdnnande for forsédljning som omfattar denna anvéndning.

37. Domen Neurim vicker dven vissa fragor om huruvida begreppet ny terapeutisk “anvindning” i den
mening som avses i den domen &r forenligt med patentritten. I likhet med vad jag kommer fram till
nedan® begriansas den andra terapeutiska "anviandningen” som kan patenteras enligt konventionen om
meddelande av europeiska patent, undertecknad i Miinchen den 5 oktober 1973 (nedan kallad
Europeiska patentkonventionen, EPC) inte till anvindning av en kidnd produkt for en ny terapeutisk
indikation. Den inbegriper d@ven anvandningen av en sadan produkt for en kidnd terapeutisk indikation
dér det nya inslaget bestar i doseringsanvisningarna eller administreringssattet. Det ar inte sikert att
domstolen i domen Neurim hade fér avsikt att ge det aktuella begreppet en sé vid betydelse.*

38. Dessutom forvérras svarigheterna att tolka namnda dom av den omstdndigheten att det varken i
domen eller i det forslag till avgorande av generaladvokaten Trstenjaks som foregick domen® har
aberopats tidigare rattspraxis betridffande begreppet produkt i den mening som avses i artikel 1 b i
forordning nr 469/2009. Det ar emellertid svart att forena domen Neurim med denna rdttspraxis,
sirskilt med beslutet Yissum® och — om det presumeras att det test som foreskrivs i den domen kan
tillimpas om grundpatentet skyddar den nya sammansittningen av en kidnd aktiv ingrediens for en
kind terapeutisk anvindning — med domen Massachusetts Institute of Technology®.

39. Aven om de frgor som den nationella domstolen har hinskjutit rér tolkningen av artikel 1 b i
forordning nr 469/2009 framgar det namligen av ovanndmnda tva domar att de nationella tvister som
lag till grund for respektive begdran om forhandsavgorande i de malen rorde tillimpningen av
artikel 3 d i ndmnda forordning. Ansokningarna om tillaggsskydd avslogs med motiveringen att de
godkdnnanden for forsdljning som &aberopats till stod for ansokningarna inte var de forsta

29 Dom Neurim, punkterna 24-27.

30 Abraxis har i detta avseende gjort gillande att godkdnnandet for forsiljning av nab-paklitaxel avser en ny terapeutisk indikation, ndmligen
behandling av vissa former av cancer i bukspottskorteln, som inte omfattas av de godkdnnanden for forsaljning som meddelats for lakemedel
som bestér av paklitaxel i en annan sammansittning (de terapeutiska indikationerna for dessa likemedel och Abraxane Gverlappar annars
varandra). Enligt min mening 4r denna omstdndighet, om den skulle visa sig stimma, irrelevant for att besvara tolkningsfragan, eftersom
grundpatentet for det forsta inte innehaller nagot patentkrav om anvéndning av nab-paklitaxel fér behandling av cancer i bukspottskorteln. I
patentet anges endast, vilket i synnerhet framgar av patentkrav 32, att anvdndningen av denna sammanséttning for att eliminera cancer i
bukspottskorteln utgor ett kint terapeutiskt anvdndningsomrade for paklitaxel. For det andra dr det svar som jag foreslar under alla
omstindigheter inte beroende av att man vet huruvida den nya sammansdttningen av den aktiva ingrediensen tillater en ny terapeutisk
indikation.

31 Se punkterna 61 och 62 i detta forslag till avgérande.

32 Fragan om vilken betydelse som ska tillskrivas begreppet "ny terapeutisk anvindning” enligt domen i malet Neurim och dess koppling till
patentritten tas upp i en begdran om férhandsavgoérande som gavs in av Cour d’appel de Paris (Frankrike) den 9 oktober 2018 (i det
pagaende malet C-673/18).

33 Forslag till avgorande i mélet Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268).

34 Beslut av den 17 april 2007 (C-202/05, EU:C:2007:214). Det framgar av punkt 5 i detta beslut att grundpatentet skyddade en kombination som
inneholl en redan godkénd aktiv ingrediens avsedd att anvandas for en ny terapeutisk indikation.

35 Dom av den 4 maj 2006 (C-431/04, EU:C:2006:291). I punkt 6 i denna dom anges att det grundpatent som &beropats i ansékan om
tilliggsskydd skyddade kombinationen av en bérsubstans och en aktiv ingrediens for behandling av hjarntumoérer som redan hade godkints
for en sadan anvindning.
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godkinnandena for forsiljning for de berérda produkterna.® De berérda nationella domstolarna
begirde alltsa att domstolen skulle tolka artikel 1 b i ndmnda férordning for att dessa skulle kunna
tillimpa artikel 3 d i samma férordning. Aven om domstolen hade bedémt att testet av
grundpatentskyddets rackvidd kunde ha tillimpats pa sddana situationer som de som var i fraga i de
tvisterna, hade det for att avgora dessa tvister varit nodvandigt for domstolen att precisera att trots
den restriktiva tolkning av begreppet produkt i den mening som avses i artikel 1 b i ndmnda
forordning® kunde tilliggsskydd ha meddelats pa grundval av en vid tolkning av artikel 3 d i samma
forordning. *

40. Efter domen Neurim har domstolen i beslutet Glaxosmithkline Biologicals och Glaxosmithkline
Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma,” bekriftat den tolkning av begreppet
produkt, i den mening som avses i artikel 1 b i forordning nr 469/2009, som anlades i domen
Massachusetts Institute of Technology® och preciserat att domen Neurim inte har ifragasatt denna. I
domen Forsgren upprepade domstolen denna tolkning, och framhéll samtidigt att syftet med
systemet med tillaggsskydd var att ge avkastning pa investeringar i forskning som kan bidra till att nya
"produkter” upptiacks. Domstolen behandlade emellertid inte specifikt fragan huruvida ett tillaggsskydd
far meddelas om det aktuella godkénnandet for forsédljning omfattar den nya sammansittningen, som
skyddas av grundpatentet, av en kdnd aktiv ingrediens (som tillater eller inte tilliter en ny terapeutisk
anvindning).

41. Under dessa omstindigheter dr det nodvandigt att fortydliga grdnsdragningen mellan, & ena sidan,
artikel 1b i férordning nr 469/2009 och relevant rdttspraxis, och, & andra sidan, artikel 3 d i denna
forordning och domen Neurim. I en studie som Max Planck-institutet gjort pa uppdrag av
kommissionen,” och som det hinvisas till i kommissionens férslag om éndring av férordning

36 Se dom av den 4 maj 2006, Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291, punkt 10), och beslut av den 17 april 2007,
Yissum (C-202/05, EU:C:2007:214, punkt 8).

37 Domstolen har inte anvént sig av den teleologiska tolkning av artikel 1 b i férordning nr 469/2009 som generaladvokaten Léger foreslog i sitt
forslag till avgorande i malet Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2005:721, punkterna 52—62). I detta gjordes i huvudsak
gillande att denna forordning syftade till att skydda likemedel som é&r resultatet av lang och kostnadskridvande forskning. Enligt
generaladvokaten gav kombinationen av den aktiva ingrediensen och den aktuella barsubstansen den aktiva ingrediensen helt nya egenskaper
vad giller effektivitet och anvédndningssidkerhet och utgjorde ett "betydande medicinskt framsteg”. Det hade dérfor varit "beklagligt om [denna
behandlingsmetod] inte atnjot samma skydd som forskning avseende enbart aktiva ingredienser”.

38 Enligt fast praxis fir domstolen for att kunna ge den hénskjutande domstolen ett anvdndbart svar tolka bestimmelser som inte uttryckligen
anges i tolkningsfragorna. Se, bland annat, dom av den 19 september 2018, Gonzélez Castro (C-41/17, EU:C:2018:736, punkt 54 och dir
angiven rittspraxis).

39 Beslut av den 14 november 2013 (C-210/13, EU:C:2013:762, punkt 44).

40 Dom av den 4 maj 2006 (C-431/04, EU:C:2006:291, punkterna 17-19 och punkterna 21-29).

41 Dom av den 15 januari 2015 (C-631/13, EU:C:2015:13, punkterna 23, 26 och 52).

42 Det mél som gav upphov till beslutet av den 14 november 2013, Glaxosmithkline Biologicals och Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung
der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762, punkterna 9 och 10) rorde tvd ansokningar om tilliggsskydd, den ena angéende
enbart ett adjuvans och den andra angdende ett vaccin bestaende av en aktiv ingrediens och detta adjuvans. I det mal som gav upphov till
domen av den 15 januari 2015, Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13, punkt 13), begirdes tilliggsskydd pa grundval av ett grundpatent som
skyddade proteinet D som sadant. De hinskjutande domstolarna ville fa ett svar pa fragan huruvida siddana substanser eller kombination av
substanser utgjorde "produkter” i den mening som avses i artikel 1 b i forordning nr 469/2009. Det kan dock inte uteslutas att ansokningarna
om tillaggsskydd under alla omstdndigheter borde ha beviljats om artikel 3 d i denna foérordning hade tolkats som att den avser bade det
forsta godkdnnandet for forsiljning av produkten som likemedel och det forsta godkdnnande som faller inom rackvidden for det skydd som
grundpatentet ger.

43 Study on the Legal Aspects of Supplementary Protection Certificates in the EU, slutrapport publicerad 2018 (nedan kallad Max
Planck-rapporten), tillgédnglig pa webbplatsen
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/6845fac2—6547—-11e8-ab9C-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-
search, s. 163—168 samt s. 229 och 230.
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nr 469/2009 fran 2018,* framhalls att domen Neurim har gett upphov till olika tolkningar i
medlemsstaterna. Dessa skillnader skulle kunna forklara varfor medlemsstaterna, sdsom framgar av
beslutet om hénskjutande, har tillstyrkt respektive avstyrkt ansokningarna om tillaggsskydd for
Abraxane.*

3. Foremdlet for forevarande madl

42. Genom att faststélla huruvida artikel 3 d i férordning nr 469/2009 utgor hinder for meddelande av
tillaggsskydd for en ny sammansittning, med uppfinningshojd, av en aktiv ingrediens som redan
godkédnts kan domstolen 16sa de motsédgelser som finns i ovanndmnda aspekter av rattspraxis. Det
ankommer pa domstolen att ange hur dessa kan existera sida vid sida eller, i forekommande fall,
huruvida vissa av de ovanndmnda domarna har reviderats eller bor revideras. For att astadkomma
detta har de berorda parterna foreslagit en rad olika mojligheter.

43. For det forsta anser Abraxis att resonemanget i domen Neurim motiverar slutsatsen att det villkor
som anges i artikel 3 d i denna forordning ar uppfyllt varje gdng som godkdnnandet for forséljning av
likemedel som omfattar en produkt som redan ar féremal for ett tidigare godkdnnande for forsiljning
ar det forsta godkdnnandet som omfattas av riackvidden for det skydd som grundpatentet ger. Denna
tolkning Oppnar vigen for att meddela tillaggsskydd for, bland annat, en kind aktiv ingrediens som
omfattas av ett nytt godkannande for forséljning.

44. Om domstolen ansluter sig till denna uppfattning avviker den enligt min mening fran sin hallning i
domen Massachusetts Institute of Technology® och i beslutet Yissum.” Om testet av
grundpatentskyddets rdackvidd i analogi utstrdcks till vixtskyddsmedelssektorn ifragasétts dessutom
resonemanget i domen BASF.*

45. For det andra foreslar Forenade kungarikets regering och kommissionen i sina skriftliga yttranden
att detta tests tillimplighet ska begrédnsas till de fall da det aktuella godkédnnandet for forsiljning ar
det forsta godkidnnande som omfattar en ny terapeutisk anvindning som skyddas av grundpatentet®.
Detta alternativ innebdr att domstolens tidigare synsdtt i den typ av situationer som var i friga i
beslutet Yissum skulle 6verges.*

46. For det tredje anser den tjeckiska och den nederlandska regeringen att synsittet i domen Neurim
ska begrinsas ytterligare. Enligt dessa regeringar dar detta synsitt endast motiverat om det berdrda
godkdnnandet for forsiljning dr det forsta godkdnnande som omfattar terapeutisk indikation av ett
humanlikemedel, medan de tidigare godkédnnandena for forséljning av produkten avsdg en annan
terapeutisk indikation av ett veterindrmedicinskt likemedel. Den polska regeringen delar i huvudsak
uppfattningen att de principer som faststills i den domen syftar pd en mycket specifik situation och
inte automatiskt ska tillimpas varje gang tilliggsskydd begirs pa grundval av ett patent som skyddar
en ny terapeutisk anvindning av en éldre aktiv ingrediens.

44  Forslag till radets och Europaparlamentets férordning av den 28 maj 2018 om éndring av [férordning nr 469/2009], COM (2018) 317 final.

45 Det dr emellertid for tidigt att av detta dra nagra slutsatser om tolkningen av domen Neurim i var och en av de nio medlemsstater dar
Abraxis har erhallit tilliggsskydd. Detta resultat skulle ndmligen ocksd kunna tillskrivas den omstindigheten att vissa nationella
patentmyndigheter, i avsaknad av ett enhetligt forfarande for att meddela tillaggsskydd, inte ex officio kontrollerar att det villkor som
foreskrivs i artikel 3 d i férordning nr 469/2009 ar uppfyllt. Se, i detta avseende, Max Planck-rapporten, s. 493 och 494 samt Mejer, M., 25
years of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges, maj 2017, tillgédnglig pa webbplatsen
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26001, s. 4 och 13.

46  Dom av den 4 maj 2006 (C-431/04, EU:C:2006:291).

47 Beslut av den 17 april 2007 (C-202/05, EU:C:2007:214). Se punkterna 38 och 39 i detta forslag till avgorande.

48 Dom av den 10 maj 2001 (C-258/99, EU:C:2001:261). Se punkt 31 i detta forslag till avgorande.

49 Det forefaller som att kommissionen under forhandlingen overgav denna standpunkt genom att i huvudsak foresla att testet av
grundpatentskyddets réckvidd dven ska tillimpas ndr det aktuella patentet skyddar en ny sammansittning av en kidnd produkt som gor att
denna far nya “terapeutiska verkningar”.

50 Beslut av den 17 april 2007 (C-202/05, EU:C:2007:214).
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47. Som ett fjarde alternativ skulle man dessutom kunna &verge testet av grundpatentskyddets
rackvidd och i samtliga fall aterga till en bokstavlig tolkning av artikel 3 d i féorordning nr 469/2009.
Den ungerska regeringen foreslar, utan att uttryckligen uttala sig om réckvidden fér domen Neurim,
att tolkningsfragan pa grundval av en sadan bokstavlig tolkning ska besvaras nekande.

48. Av de skil som jag redogor for nedan foredrar jag det sistndimnda alternativet, och i andra hand
det tredje alternativet.

B. Overge testet av grundpatentskyddets rickvidd

49. Som jag redan papekat innebdr en bokstavlig tolkning av artikel 3 d i férordning nr 469/2009,
jamford med artikel 1 b i samma forordning, att en ansokan om tilliggsskydd ska avslds om det
aktuella godkannandet for forsaljning inte ar det forsta godkédnnandet for forsaljning av produkten som
lakemedel, oavsett om detta godkdnnande for forsédljning ar det forsta godkdnnande som faller inom
rickvidden for det skydd som grundpatentet ger.”" Visserligen ska bestimmelserna i férordningen inte
tolkas endast med beaktande av deras lydelse, utan dven med hénsyn till systematiken i och dndamaélet
med det regelverk som har inforts genom denna foérordning.”> Domstolen far dock enligt fast
rittspraxis inte fringd en unionsbestimmelses klara och precisa lydelse.”® Detta giller i dnnu hogre
grad om, sasom i forevarande fall, analysen av den aktuella bestimmelsens syfte och sammanhang och
den forordning som den ingar i stodjer en bokstavlig tolkning.

1. Undersokning av ingressen och forarbetena

50. Enligt skélen 3, 4, 5 och 9 i forordning nr 469/2009 dr syftet med systemet med tillaggsskydd att
atgirda den omstdndigheten att giltighetstiden for patentskyddet &ér for kort for att fa avkastning pa
investeringarna i forskning om nya ldkemedel, och f6ljaktligen for att framja saddan forskning. I
skilen 7 och 8 i denna forordning tillaggs att en enhetlig 16sning pa detta problem maste nas pa
unionsniva for att forebygga en olikartad utveckling av nationella lagar som skulle kunna utgora ett
hot mot en vil fungerande inre marknad.™

51. I skadl 10 i forordning nr 469/2009 understryks att lagstiftaren avsag att forverkliga detta mal
genom att ta lika mycket hédnsyn till alla intressen inom ett sa "komplext och kansligt” omrade som
lakemedel. Till dessa intressen hor, & ena sidan intressena hos de foretag som bedriver farmaceutisk
forskning och, & andra sidan, intressena hos producenter av generiska likemedel samt, mellan dessa
motstridiga intressen, patienters och sjukforsikringskassors intressen.*

51  Se punkt 30 i detta forslag till avgérande.

52  Se, analogt, dom av den 3 september 2009, AHP Manufacturing (C-482/07, EU:C:2009:501, punkt 27)

53 Se, bland annat, dom av den 23 mars 2000, Met-Trans och Sagpol (C-310/98 och C-406/98, EU:C:2000:154, punkt 32), dom av den
8 december 2005, BCE/Tyskland (C-220/03, EU:C:2005:748, punkt 31), och dom av den 26 oktober 2006, Europeiska gemenskapen (C-199/05,
EU:C:2006:678, punkt 42).

54 Sdsom domstolen konstaterade i domen av den 13 juli 1995, Spanien/ridet (C-350/92, EU:C:1995:237, punkt 34), forelag vid tidpunkten for
antagandet av forordning nr 1768/92 bestimmelser om inférande av tilliggsskydd for likemedel i tvda medlemsstater och var siddana
bestammelser pa beredningsstadiet i ytterligare en medlemsstat. Enligt skél 6 i forordning nr 469/2009 uppfyller inférandet av systemet med
tillaggsskydd &ven malet om att pa unionsniva sikerstdlla en minst lika hog skyddsniva for farmaceutiska forskningsresultat som den som
erbjuds i tredje linder. Punkterna 6 och 15 i motiveringen till forslaget till radets férordning (EEG) om inférande av tilliggsskydd for
likemedel av den 11 april 1990 [KOM (90) 101 slutlig] (nedan kallad motiveringen), som foregick forordning nr 1768/92, visar att det fanns
en 6nskan om att anpassa unionslagstiftningen till lagstiftningen i Amerikas forenta stater och Japan, dar ett system for att forlanga ett
patents giltighetstid redan tillimpades. Sedan dess har andra tredjelander infort jamforbara system.

55  Se forslag till avgérande av generaladvokaten Trstenjak i malet Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268, punkt 41).
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52. Syftet med det villkor som anges i artikel 3 d i den aktuella férordningen é&r just att forsoka fa till
stand en sadan balans mellan berdrda intressen genom att begransa beviljandet av tillaggsskydd till
produkter som for forsta gingen saluférs som likemedel. Dirfor forefaller det i motiveringen™
pépekas att den forskning som inférandet av systemet med tillaggsskydd syftar till att frédmja var sddan
forskning som leder till att en aktiv ingrediens eller en kombination av aktiva ingredienser for forsta
gangen salufors som likemedel.”

53. I synnerhet anges foljande i punkt 11 i motiveringen: "Forslaget till forordning ror uteslutande nya

medicinska produkter. Det innebér inte att tillaggsskydd ska beviljas alla medicinska produkter som har

godkénts for forséljning. Ett enda tillaggsskydd far beviljas for varje produkt, dar produkt ska forstas

som en aktiv substans i strikt mening. Mindre dndringar av den medicinska produkten sasom ny

dosering, anvindningen av ett annat salt eller en annan ester eller en annan farmaceutisk form medfor
” 58

inte att tillaggsskydd ska meddelas”..

54. Denna punkt later som ett eko av punkt 6 forsta stycket i motiveringen, i vilken f6ljande
konstateras: "Under ungefir de senaste tio aren har antalet molekyler av europeiskt ursprung som nar
forsknings- och utvecklingsstadiet minskat ...”. I punkt 5 andra stycket i detta dokument betonas de
risker som dr kopplade till den forskning och utveckling som krdvs for att kommersialisera de nya
aktiva substanserna: "Av totalt cirka 10 000 substanser som tas fram av ett forskningslaboratorium ar
det endast nagra hundra som gar vidare till en patentansokan, och bland dessa ér det endast en av tre

som faktiskt godkinns for forséljning”.*

55. 1 punkt 35 i motiveringen anges dessutom fé6ljande: "Det hdnder mycket ofta att en och samma
produkt beviljas flera godkdnnanden for forsiljning efter varandra, ndmligen varje gang det gors en
andring som paverkar dess farmaceutiska form, dosering, sammansattning, indikationer och sa vidare.
I ett sadant fall &r det endast det forsta godkénnandet for forséljning av produkten i den medlemsstat
ddr ansokan ingavs som ska beaktas i samband med forslaget till férordning ...”. I punkt 36 tredje
stycket i detta dokument fortydligas vidare att "dven om en och samma produkt skulle kunna vara
foremal for flera patent och flera godkénnanden for forséljning i en och samma medlemsstat beviljas
tillaggsskyddet for denna produkt endast pa grundval av ett enda patent och ett enda godkédnnande for

forsiljning, namligen det tidsmissigt forst beviljade godkédnnandet i den berérda medlemsstaten”.®

56. Abraxis har emellertid aberopat punkt 11 som citerats ovan, samt punkterna 12 och 29 i
motiveringen till stod for en alternativ teleologisk tolkning, enligt vilken syftet med férordning
nr 469/2009 ir att stimulera all farmaceutisk forskning som leder till en patenterad uppfinning som
ingar i ett lakemedel som blir foremal for ett nytt godkdnnande for forsiljning. Abraxis har papekat
att detta allmdnna overvigande, enligt domen Neurim,® motiverar att om en redan godkind produkt
omfattas av ett nytt godkdnnande for forsiljning fér en anvandning som skyddas av grundpatentet kan
denna produkt bli foremal for ett tillaggsskydd vars rackvidd begrénsas till rackvidden for detta patent.
Begreppet "anvindning” i den domen syftar utan atskillnad pa varje form av uppfinning, oavsett om det

56 Se fotnot 54 i detta forslag till avgorande.

57  Se dven, for ett liknande resonemang, dom av den 15 januari 2015, Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13, punkt 52), som ndmns i fotnot 41 i
detta forslag till avgérande.

58 I punkt 24 andra stycket i motiveringen anges f6ljande: "Varje ar godkénds endast omkring 50 nya medicinska produkter i hela vdrlden. Det ar
dessa som forslaget till forordning avser.”

59 Se, aven, punkt 31 i motiveringen till forslaget till radets forordning (EG) av den 11 april 1990 om inforande av tilliggsskydd for
vaxtskyddsmedel av den 9 december 1994 [KOM (94) 579 slutlig].

60 Se, analogt, punkt 68 i motiveringen till forslaget till radets forordning (EG) av den 11 april 1990 om inférande av tillaggsskydd for
vixtskyddsmedel av den 9 december 1994 [KOM (94) 579 slutlig], som det hénvisas till i punkt 23 i domen av den 4 maj 2006, Massachusetts
Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291). Se é&ven, for ett liknande resonemang, punkt 46 andra stycket och punkt 56.1 i
motiveringen.

61 Domen Neurim, punkterna 24-27.
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ror sig om en sammansittning, en framstillningsmetod eller en terapeutisk indikation av en kdnd
produkt. Artikel 3 d i férordning nr 469/2009 utgor dérfor inte hinder for beviljandet av tillaggsskydd
for den nya sammansattningen, avsedd for en kind terapeutisk anvindning, av en aktiv ingrediens som
redan omfattas av ett tidigare godkdnnande for forsaljning.

57. Jag anser att det av en ingdende analys av motiveringen, och i synnerhet de punkter som Abraxis
stoder sig pa, framgar att detta resonemang inte haller.

58. For det forsta anges foljande i punkt 29 i motiveringen: "Malet med uttrycket 'produkt som skyddas
av ett patent’ dr att specificera vilka typer av uppfinningar som tilldggsskydd kan grundas pa. I forslaget
utesluts inte att ndgon form av uppfinning. Med andra ord bor all farmaceutisk forskning uppmuntras,
utan diskriminering, forutsatt att den leder till en ny uppfinning som kan patenteras, och det oavsett
om det ror sig om en ny produkt, en ny framstillningsmetod for att erhalla en ny eller kind produkt,
en ny anvandning av en ny eller kind produkt eller en kombination av substanser i en ny eller kind
produkt, och bor sadan forskning kunna ge leda till att tilldggsskydd beviljas, forutsatt att alla villkor i
forordningen dr uppfyllda for ovrigt” (min kursivering).

59. Betraktad i sin helhet speglar denna punkt, enligt min mening, principen att begreppet
grundpatent, som definieras i artikel 1 c¢ i férordning nr 469/2009 och som det hinvisas till i
artikel 3 a, eller begreppet patent i den mening som avses i artikel 2, inte &r begrinsat till patent som
skyddar en produkt som sadan. Detta begrepp omfattar dven patent betriffande framstéllningsmetoden
eller anvindningen av en kind produkt.” Tillimpningsomradet fér denna férordning, vilket definieras i
artikel 2 i forordningen, utesluter saledes inte en produkt som, utan att vara patenterad som sadan,
omfattas av ett patent som skyddar en uppfinning som ror en metod for att framstilla eller tillimpa
denna produkt. Det villkor som foreskrivs i artikel 3 ¢ i denna férordning ér dven uppfyllt i en sddan
situation. Tillaggsskydd far emellertid endast meddelas under forutsiattning att de andra villkor som
anges i denna artikel dr uppfyllda. Ett av dessa ar det villkor i artikel 3 d enligt vilket det godkdnnande
for forsdljning som daberopas till stod for en ansokan om tilliggsskydd maste vara det forsta
godkénnandet for forséljning av den aktuella produkten.

60. Det dr ocksa sa punkt 12 i motiveringen maste forstds. I denna anges att "forslaget dock inte &r
begrénsat till enbart nya produkter. En ny metod for att framstdlla en produkt eller en ny tillimpning
av en produkt kan ocksa omfattas av tillaiggsskydd. All forskning, oavsett strategi eller slutresultat, bor
ges ett tillrackligt skydd”.®

62 I artikel 1 b i forslaget till radets forslag till férordning (EEG) om inférande av tilliggsskydd for likemedel, av den 11 april 1990
[KOM(90) 101 slutlig] foreskrevs att alla patent som tickte en produkt som sadan, en metod for att framstilla eller anvanda en produkt eller
till och med en kombination av substanser (det vill siga en sammansittning) som innehdller produkten kunde beviljas tilliggsskydd. I
definitionen av grundpatent i artikel 1 c i forordning nr 1768/92 och férordning nr 469/2009 namns ddremot inte lingre patent som skyddar
sammansittningen av en produkt. Jag konstaterar i detta avseende att ett patent som tidcker sammansittningen av en kind produkt for en ny
terapeutisk anvdndning har uppfinningsh6jd och redan ingar i kategorin “patentansékningar”. En ny sammansittning av en kénd produkt for
en kind terapeutisk anvidndning kan inte som sddan &tnjuta tilliggsskydd eftersom artikel 3 d i forordning nr 469/2009 under alla
omsténdigheter utgor hinder for detta (se punkt 63 i detta forslag till avgorande).

63 Pa samma sitt anges i punkt 28 i motiveringen att grundpatentet kan omfatta ”sjdlva den aktiva ingrediensen, metoden for att framstilla den
medicinska produkten eller till och med en tillimpning eller anvindning av den medicinska produkten”.
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61. Jag konstaterar i detta avseende att &ven om patentritten inte har harmoniserats pd unionsnivé*
har samtliga medlemsstater tilltritt den europeiska patentkonventionen.®” Enligt denna kan bland
annat "substanser och kombinationer av substanser” patenteras utan att detta begrénsas till aktiva
ingredienser och kombinationer av aktiva ingredienser®. I artikel 54.4 och artikel 54.5 i EPC foreskrivs
dessutom att den forsta terapeutiska anvdndningen av kidnda substanser och den andra terapeutiska
anvindningen (eller senare terapeutiska anvindningar) kan patenteras.®

62. Enligt praxis vid Europeiska patentverket (EPO) avses med begreppet anvindning (eller det
synonyma begreppet tillimpning®), i den mening som avses i artikel 54.5 i EPC, inte enbart
anviandning av en kdnd produkt for en ny terapeutisk indikation. Detta begrepp omfattar dven
tillampningen av en saddan produkt for en kind terapeutisk indikation ndr denna uppvisar andra nya
drag, med uppfinningshéjd, exempelvis i friga om dosering eller administreringssitt.®

63. Jag anser att artikel 3 d i férordning nr 469/2009 likval utgoér hinder for att meddela tillaggsskydd
pé grundval av ett grundpatent som skyddar en andra terapeutisk tillimpning av en kidnd produkt eller
en ny sammansittning av denna produkt for en terapeutisk tillimpning som redan omfattas av ett
tidigare godkdnnande for forsiljning. Det kan ndmligen antas att den kdnda produkt som berors av ett
sadant patent inte dr en produkt som salufors for forsta gangen i den mening som avses i den
bestimmelsen. Om det villkor som anges i artikel 3 a i forordningen i princip skulle vara uppfyllt i en
sadan situation har det villkor som anges i artikel 3 d inte iakttagits.

64. Abraxis har emellertid anmarkt att artikel 54.5 i EPC inte fick sin nya utvidgade lydelse forran vid
revideringen ar 2000, alltsé efter att forordning nr 1768/92 antogs. Av detta drar Abraxis slutsatsen att
for att spegla denna utveckling bor uppfinningar som avser den andra terapeutiska anvindningen och
senare terapeutiska anvandningar av kdnda produkter hddanefter ocksa omfattas av systemet med
tillaggsskydd ™. Jag finner inte detta argument sérskilt 6vertygande, eftersom siddana uppfinningar enligt
EOP:s praxis hade ansetts patenterbara édnda sedan 1984.”" Denna utveckling utgor séledes inte ett nytt
inslag som lagstiftaren inte kunde ha forutsett vid antagandet av férordning nr 1768/92, och i dnnu
hogre grad forordning nr 469/2009. Som Foérenade kungariket har papekat rorde det sig dessutom
redan i beslutet Yissum”™ om en situation dir grundpatentet skyddade den andra terapeutiska
anviandningen av en kind aktiv ingrediens.

64 Se, for ett liknande resonemang, dom av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585, punkt 31).
65 Se punkt 37 i detta forslag till avgérande.

66 En ny sammansittning innehéllande en kénd aktiv ingrediens utgor en "kombination av substanser” som kan patenteras i enlighet med de
allmidnna kriterierna i artikel 52.1 i EPC. Aven om artikel 53 c i EPC utesluter méjligheten att patentera terapeutiska behandlingsmetoder
omfattar detta undantag inte “substanser eller kombinationer av substanser” for att tillimpa dessa metoder. I detta sammanhang éar
“substanser och kombinationer av substanser” inte begrénsade till substanser som har en egen terapeutisk verkan pa kroppen eller
kombinationer av sidana substanser. Se, for ett liknande resonemang, EPO:s stora overklagandendmnd, beslut av den 5 december 1984,
Pharmuka (G-6/83, EP:BA:1984:G000683.19841205, punkterna 10 och 20) och EPO:s o6verklagandendmnd, beslut av den 12 januari 2012,
Coloplast A/S (T-1099/09, EP:BA:2012:T109909.20120112, punkt 4.3).

67 1 artikel 54.4 och 54.5 i EPC nyanseras saledes det undantag betraffande mojligheten att patentera terapeutiska behandlingar som anges i
artikel 53 ¢ i samma konvention. Vad giller den andra terapeutiska anvindningens eller senare terapeutiska anvandningars patenterbarhet
fore revideringen av EPC ar 2000, se punkt 64 i detta forslag till avgorande.

68 Se EPO:s forklaringar betréffande 6verklagandendmndens rittspraxis i den underavdelning som dgnas &t patenterbarheten av en “andra (eller
senare) terapeutisk tillimpning”, tillgéngliga pa webbplatsen https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/caselaw/2016/f/clr_i_c_7_2.htm.
Se, dven, den rittspraxis som ndmns i fotnoterna 69 och 71 i detta forslag till avgorande.

69 EPO:s stora Overklagandendmnd, Abbott Respiratory LLC, beslut av den 19 februari 2010 (G-2/08, EP:BA:2010:G000208.20100219,
punkterna 5.10.3, 5.10.9 och 6.1). Se, dven, EPO:s riktlinjer om den praktiska undersokningen, underavsnittet om “terapeutiska indikationer
enligt artikel 54.5”, tillgdngliga pa webbplatsen https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/f/g vi_7_1_2.htm. Enligt dessa
riktlinjer syftar artikel 54.5 i EPC pa all anvdndning av en substans eller en kombination "vid en behandling av en annan sjukdom eller vid en
behandling av samma sjukdom, da skillnaden jamfort med den kénda behandlingen utgérs av exempelvis doseringen, vilka som omfattas av
behandlingen eller administreringsséttet”.

70 Detta argument anférdes éven av generaladvokaten Trstenjak i punkt 49 i hans forslag till avgorande i malet Neurim Pharmaceuticals (1991)
(C-130/11, EU:C:2012:268).

71 EPO:s stora 6verklagandendmnd, beslut av den 5 december 1984, Eisai (G-5/83, EP:BA:1984:G000583.19841205) och Pharmuka (G-6/83,
EP:BA:1984:G000683.19841205). I dessa beslut medgav denna instans att det var mojligt att patentera patentkrav "av schweizisk typ”, rérande
tillampningen av en substans eller en kombination av substanser vid framstéllningen av ett likemedel for en ny och innovativ terapeutisk
anvdndning.

72 Beslut av den 17 april 2007 (C-202/05, EU:C:2007:214, punkterna 11 och 20).
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65. For att sammanfatta visar punkterna 12 och 29 i motiveringen att varje patent som skyddar
antingen en produkt som sadan eller en framstéllningsmetod eller en tillimpning av en kénd produkt
kan &beropas som grundpatent till stod for en ansokan om tilldggsskydd. Av detta gir det dock inte
att extrapolera att varje uppfinning som skyddas av ett sddant patent kan omfattas av ett tilliggsskydd
om det godkdnnande for forsdljning som daberopats i detta syfte, dven om det dr det forsta
godkdnnandet som omfattas av rdckvidden for det skydd som patentet ger, inte ar det forsta
godkidnnandet for forsiljning av den aktuella produkten.

66. For det andra ar enligt min mening syftet med punkt 11 i motiveringen, last i dess helhet, att
fortydliga att dndringar av liakemedlet inte motiverar beviljandet av tilldggsskydd eftersom de inte
dndrar de aktiva ingredienserna och didrmed inte leder till att en ny produkt skapas. Detta giller i
synnerhet dndringar som ror erhallandet av ett nytt salt, en ny ester eller ndgot annat derivat av den
aktiva ingrediensen — vilka utgor olika former av den aktiva ingrediensens “aktiva bestandsdel”.”
Detta 6verviagande stodjer dven domstolens praxis, enligt vilken tilldggsskydd som omfattar en aktiv
ingrediens &@ven skyddar derivaten av denna aktiva ingrediens, forutsatt att de skyddas av
grundpatentet,” vilket underforsttt innebér att dessa derivat séledes inte betraktas som distinkta
aktiva ingredienser. Om det kan antas att det erhallna derivatet i sig utgor en ny aktiv ingrediens som
ar foremal for ett specifikt patent kan tillaggsskydd daremot meddelas for detta derivat.

67. Jag anser att det dr ur det perspektivet som skal 14 i forordning nr 1610/96 ska ses, vilket Abraxis
har aberopat till stod for att testet av grundpatentskyddets riackvidd &r valgrundat. I detta skidl — som
enligt skal 17 i samma forordning dven giller for tolkningen av bland annat artikel 3 i forordning
nr 469/2009 — anges att "[m]eddelandet av ett tillaggsskydd for en produkt som bestér av ett verksamt
amne innefatt[a]r inte ndgon férhandsbedomning i fraga om meddelande av andra tillaggsskydd for
derivat (salter och estrar) av produkten forutsatt att dessa derivat skyddas av patent som uttryckligen
omfattar dem”.

68. En ldsning av skl 14 i forordning nr 1610/96 mot bakgrund av artikel 1.8 och artikel 3 d i samma
forordning visar att ett tillaggsskydd endast far meddelas grundat pa det forsta godkdnnandet for
forsdljning som omfattar en aktiv ingrediens eller en kombination av aktiva ingredienser som
faststéllts.” Under dessa omstindigheter kan detta skil endast forstds s, att ett derivat av en aktiv
ingrediens som redan omfattas av tillaggsskydd far, ndr detta derivat specifikt kravs av ett patent, bli
foremdl for ett annat tillaggsskydd savitt derivatet i sig betraktas som en ny och distinkt aktiv
ingrediens.” Detta skil tyder inte alls pd att varje ny sammansittning av en aktiv ingrediens som
redan godkants kan bli foremal for ett tillaggsskydd, forutsatt att den omfattas av ett grundpatent.

73  Enligt vedertaget farmakologiskt sprakbruk betecknar “den aktiva bestandsdelen” den molekyl som é&r ansvarig for den kemiska substansens
fysiologiska eller farmakologiska verkan, med uteslutande av molekylens vidhangande delar som definierar denna som ett salt, en ester eller
ett annat icke-kovalent derivat. Detta begrepp ar relevant nér det giller aktiva ingredienser som forekommer i olika former som salt, estrar
eller andra derivat.

74 Dom av dem 16 september 1999, Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:416, punkterna 18-22). Samma synsitt ligger till grund for skél 13 i
forordning nr 1610/96, i vilket det anges att ”[t]illaggsskyddet ger samma rittigheter som dem som grundpatentet ger. Nér grundpatentet
omfattar ett verksamt dmne och dess olika derivat (salter och estrar) ger tillaggsskyddet foljaktligen samma skydd”.

75 Se punkt 31 i detta forslag till avgorande. Enligt fast praxis &r ingressen till en réttsakt inte juridiskt bindande och kan saledes inte &beropas
till stéd for undantag fran bestimmelserna i den rdttsakten. Se dom av den 19 november 1998, Nilsson m.fl. (C-162/97, EU:C:1998:554,
punkt 54), dom av den 12 maj 2005, Meta Fackler (C-444/03, EU:C:2005:288, punkt 25), och dom av den 10 januari 2006, IATA och ELFAA
(C-344/04, EU:C:2006:10, punkt 76).

76 Fragan under vilka omstandigheter ett derivat av en aktiv ingrediens i sig ska anses utgora en distinkt aktiv ingrediens har hittills inte
behandlats av domstolen. Olika synsitt kan anldggas. Framfor allt gar det att anfora att ett derivat som skyddas som sadant av ett patent med
nodvindighet ska betraktas som en ny aktiv ingrediens. Vidare har det hévdats att ett derivat utgor en ny aktiv ingrediens i den mening som
avses i unionsbestimmelserna om tillaggsskydd under samma omsténdigheter som i den mening som avses i unionsbestimmelserna om
saluforing av likemedel. Se Morze, H., ” SPCs and the ’Salt’ Problem No. 2 ”, Intellectual Property Quarterly, nr 4, 2010, s. 375 och 376. Se,
aven, for ett liknande resonemang, Bundespatentgerichts (Federala patentdomstolen, Tyskland), dom av den 5 september 2017, 14 W (pat)
25/16, punkt 5. I artikel 10.2 b i direktiv 2001/83 anges att de olika salter, estrar, och andra derivat av en aktiv ingrediens ska anses vara
samma aktiva ingrediens, savida de inte har avsevirt skilda egenskaper med avseende pa sikerhet eller effekt. Se, dven, kommissionens
dokument The rules governing medicinal products in the European Union, Notice to Applicants, Volume 2A, Procedures for marketing
authorization, Chapter 1, juni 2018 (nedan kallade anvisningarna for sokande) s. 32.
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69. Av det ovan anforda framgar att lagstiftarens avsikt med inférandet av systemet med tillaggsskydd
inte var att skydda all farmaceutisk forskning som ér tillrackligt innovativ for att kunna leda till ett
patent och kommersialiseringen av ett nytt likemedel, utan enbart sddan forskning som leder till att
en aktiv ingrediens eller en kombination av ingredienser for forsta gangen salufors som likemedel.
Sadan forskning bor uppmuntras oavsett syfte och oavsett om den avser produkten i sig eller en
metod for att framstdlla produkten eller en terapeutisk anvdandning av produkten.

2. Andra teleologiska och kontextuella overviganden

70. Det synsitt som lagstiftaren har valt leder ofrankomligen till att vissa uppfinningar inte beviljas
tillaggsskydd, exempelvis den sammansittning som ingar i nab-paklitaxel, som trots att det ror sig om
en produkt som redan godkints innebir verkliga terapeutiska framsteg” och som pa grund av de
atgirder som maste vidtas innan likemedlet kan utnyttjas kommersiellt riskerar att kraftigt urholka
patentets faktiska giltighetstid.” Enligt min mening motiverar detta konstaterande emellertid inte att
det grundat pa en annan uppfattning om hur malen om att stimulera innovation och skapa balans
mellan alla berérda intressen péa lakemedelsomradet bast ska uppfyllas i rattspraxis infors ett test som
avviker fran ordalydelsen i artikel 3 d i forordning nr 469/2009 och lagstiftarens avsikt. Foljande
overvdganden starker min Overtygelse pa denna punkt.

71. For det forsta maste man vid bedomningen av vilken faktisk effekt systemet med tillaggsskydd har
pa innovationsomradet gora svara ekonomiska bedomningar och ta hdnsyn till en méingd olika
faktorer.” Aven om Abraxis stindpunkt bygger pa premissen att detta utvidgande av rickvidden for
det skydd som tillaggsskyddet ger med nodvéindighet gynnar forskning om innovativa likemedel i
unionen ar det diskutabelt om denna premiss verkligen stimmer.

72. Enligt vissa studier som nyligen genomforts riskerar beviljandet av tillaiggsskydd pa grundval av
godkdnnande for forsiljning av likemedel vars samtliga aktiva ingredienser redan har godkénts
framfor allt att forstirka den tendens som redan har observerats inom likemedelsindustrin och som
innebdr att forskningsinsatserna koncentreras pa sdkrare och mer marginella innovationer (kallade
inkrementella innovationer) i stillet for pa riskfyllda innovationer som leder till banbrytande
terapeutiska tillimpningar (s& kallade grundliggande innovationer).

73. Forfattarna till Max Planck-rapporten hévdar dessutom att den minskade forskningen om och
utvecklandet av nya molekyler i Europa, som inférandet av systemet med tillaggsskydd &r ténkt att
avhjélpa, berodde pa denna verksamhets sirskilt riskfyllda natur och den langa tid som gar at for de
prekliniska studier och kliniska provningar som krévs innan en aktiv ingrediens slipps ut pa

77 Som framgir av den utvdrderingsrapport om Abraxane som antagits av EMA:s kommitté for humanlikemedel (nedan kallad CHMP)
(EMEA/47053/2008, s. 3), har godkannandet for forsiljning av detta likemedel meddelats i slutet av det centraliserade
godkénnandeforfarandet med stod av artikel 3.2 b i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrattande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrdttande av [EMA] (EUT L 136, 2004, s. 1), med motiveringen att likemedlet innebar en vésentlig terapeutisk innovation.

78 Enligt CHMP:s utvérderingsrapport om Abraxane (EMEA/47053/2008, s. 3) kravdes det vid forfarandet for att godkanna Abraxane en
fullstdndig ansokan om godkidnnande for forsiljning enligt artikel 8.3 i direktiv 2001/83.

79 Denna problematik behandlas bland annat i en studie fran Copenhagen Economics som kommissionen har bestillt. Studien har rubriken
Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, och slutrapporten
fran 2018 ér tillgénglig pa webbplatsen https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf.

80 Se Technopolis Group, Effects of supplementary protection mechanisms for pharmaceutical products, slutrapport publicerad den 15 juni 2018,
tillgédnglig pa webbplatsen
http://www.technopolis-group.com/report/effects-of-supplementary-protection-mechanisms-for-pharmaceutical-products/, s. 87-90 samt
s. 156 och 157. Se, dven, de Boer, R. W., Supplementary protection certificate for medicinal products: An assessment of European regulation,
Vrije Universiteit Amsterdam. Denna studie bestilldes av Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (det nederlindska ministeriet for
folkhilsa, vdlbefinnande och sport) och ar tillginglig pa webbplatsen http://www.spcwaiver.com/files/Netherlands_SPC_assessment.pdf, s. 36
och 44-46.
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marknaden forsta gdngen. Mot bakgrund av dessa faktorer ricker patentets giltighetstid inte for att
garantera lonsamheten hos dessa verksamheter. Sddana brister pa marknaden har déremot inte
dokumenterats for forskning och utveckling av nya terapeutiska tillimpningar av kénda aktiva
ingredienser. *'

74. Utan att ta stdllning i denna debatt — vilket skulle 6verskrida mitt mandat — gor forekomsten av
dessa diskussioner att jag kommer att vara forsiktig innan jag drar nagra allménna slutsatser om
huruvida det system som lagstiftaren har antagit dr lampligt for att uppfylla mélet om att stimulera
farmaceutisk forskning i unionen.

75. For det andra, och under alla omstindigheter, ar det viktigt att komma ihag att lagstiftaren genom
systemet med tilldggsskydd syftade till att forverkliga detta mél pa ett satt som tog hénsyn till och
gjorde en avviagning mellan alla berérda parters intressen. Denna vilja har omsatts i en dvergripande
kompromiss mellan olika intressen som innebdr att vissa patenterade uppfinningar, ndmligen sddana
som leder till att en aktiv ingrediens eller en kombination av aktiva ingredienser for forsta gangen
salufors som ldkemedel kan beviljas tilliggsskydd. Det ar endast lagstiftaren som har befogenhet att
andra avvigningen mellan de berérda intressena om denne mot bakgrund av utvecklingen inom den
farmaceutiska forskningen anser att den efterstravade jamvikten inte lingre bevaras genom det system
som tillimpas i det aktuella sammanhanget.

76. De val lagstiftaren gor inom ramen for systemet med tilldggsskydd ingar vidare i ett storre och mer
allméant lagstiftningssammanhang dér olika typer av incitament foreskrivs for att frimja forskning om
nya lakemedel. Utover immaterialritter inbegriper dessa lagstiftningsincitament sdsom skydd av
uppgifter fran prekliniska studier och kliniska prévningar® samt den ensamritt som ett godkdnnande
for forséljning ger.®

77. For det tredje tyder punkt 16 i motiveringen pa att lagstiftaren ville skapa ett enkelt och
genomskinligt system som var latt att tillimpa for de europeiska patentverken, som ansvarar for
meddelandet av tillaggsskydd. Regeln om att det endast ar det forsta godkdnnandet for forséljning som
far aberopas till stod for ett tilliggsskydd bidrar till att uppfylla detta méal. Som Foérenade kungarikets
regering, den ungerska och den nederlindska regeringen samt kommissionen i huvudsak har
framhallit strider den omstidndigheten att de nationella patentverken har getts i uppdrag att
kontrollera huruvida de tidigare godkdnnandena for forsdljning av produkten skyddas av
grundpatentet mot den logik som detta system grundas pa.

78. For det fjdrde gar det inte att avfirda en bokstavstrogen tolkning av artikel 3 d i forordning
nr 469/2009 med motiveringen att det maste ges kompensation for den fOrsening av
kommersialiseringen av en patenterad uppfinning som de atgirder som kriavs for att erhélla ett
godkénnande for forsdljning riskerar att leda till.

81 Max Planck-rapporten, s. 237 och 238 samt s. 630 och 631.

82 Enligt artikel 10.1 forsta stycket i direktiv 2001/83 ska ”"sokanden inte aldggas att tillhandahalla resultat av prekliniska studier och kliniska
prévningar, om han/hon kan pavisa att likemedlet &r ett generikum till ett referenslikemedel som ér eller har varit godként enligt artikel 6 i
minst atta ar i en medlemsstat eller i [unionen]”. I artikel 10.5 i detta direktiv foreskrivs ytterligare ett ars uppgiftsskydd néir en ansokan gors
for en ny terapeutisk indikation for vilken omfattande prekliniska eller kliniska undersékningar har genomférts. Vad giller likemedel som
godkints enligt det centraliserade forfarande som infordes genom forordning nr 726/2004 anges i artikel 14.11 i den forordningen att
ytterligare ett ars uppgiftsskydd ska medges om innehavaren av godkdnnandet for forséljning under de forsta dtta aren av ensamrétten erhaller
ett godkédnnande avseende en ny terapeutisk indikation som anses ha betydande kliniska fordelar jamfort med befintliga behandlingsmetoder.

83 I artikel 10.1 andra stycket i direktiv 2001/83 anges att "[e]tt generiskt likemedel som godkints enligt denna bestimmelse skall inte sldppas ut
p& marknaden forrén tio ar forflutit fran det att det ursprungliga godkdnnandet beviljades for referenslikemedlet”. I artikel 10.1 fjarde stycket
foreskrivs ytterligare ett ars uppgiftsskydd om innehavaren av godkénnandet for forséljning under de forsta atta aren av ensamritten far ett
godkiannande for en ny behandlingsindikation som bedéms medfora en vasentligt hogre medicinsk nytta dn existerande behandlingsformer.
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79. Jag understryker i detta avseende att ett likemedel som innehaller en ny aktiv ingrediens eller en
ny kombination av aktiva ingredienser bor godkdnnas efter att det forfarande som anges i artikel 8.3 i
direktiv 2001/83 har slutforts.* Detta forfarande innebir att en fullstindig ansékan om godkinnande
for forsdljning ska inges, inbegripet resultatet av prekliniska studier som styrker detta likemedels
effektivitet och sikerhet.* Ett godkidnnande for forsiljning av ett likemedel som innehaller en aktiv
ingrediens eller en kombination av aktiva ingredienser som ingar i ett referenslikemedel (nir det inte
ar ett generikum till sistndmnda likemedel®) far ddremot erhillas enligt det si kallade
hybridférfarandet som anges i artikel 10.3 i detta direktiv. Genom det forfarandet kan den som
ansOker om ett godkdnnande for forséljning, efter utgangen av skyddsperioden for uppgifterna fran
prekliniska studier eller kliniska provningar som tillhandahallits i dokumentationen betréffande
godkdnnandet av forsdljning av referenslakemedlet, anvinda dessa uppgifter utan att separat behova
pavisa den aktiva ingrediensens effektivitet och sikerhet. Den sokande behover siledes endast
tillhandahalla de resultat fran de prekliniska studierna och kliniska prévningarna som ror de dndringar
som har gjorts av det aktuella likemedlet jamfort med referenslikemedlet, sdrskilt vad géller
sammansittning och terapeutiska indikationer.*

80. Vissa ldkemedel, sdsom Abraxane, som innehéller en ny sammansittning av en kidnd aktiv
ingrediens skiljer sig emellertid pa denna punkt fran andra likemedel som innehéller denna aktiva
ingrediens da godkdnnandet av dessa ska ske enligt det forfarande som anges i artikel 8.3 i
direktiv 2001/83.% Mot bakgrund av detta har Abraxis hdvdat att det mal som niamns i punkt 78 i
detta forslag till avgorande motiverar att en ny sammansittning av en kidnd aktiv ingrediens ska
medges tilliggsskydd om utsldppandet pa marknaden av ett likemedel som innehéller denna
sammansdttning har gjort det nodvandigt att meddela ett nytt godkédnnande for forsdljning pa samma
villkor som ett lakemedel som innehaller en ny aktiv ingrediens.

81. Savil lydelsen av artikel 3 i forordning nr 469/2009 som domstolens praxis gor att jag inte kan dela
denna uppfattning. I denna bestammelse anges ndmligen inte kriteriet for vilken typ av forfarande som
ska foljas for att erhélla ett godkdnnande for forsdljning. Mot bakgrund av ndmnda ordalydelse har
domstolen i domen Neurim funnit att artikel 8.3 i direktiv 2001/83, som har ett rent forfarandemaissigt
foremal, inte kan péverka prévningen i sak av de villkor som féreskrivs i férordning nr 469/2009.%
Réckvidden for artikel 3 d i denna forordning &r foljaktligen inte beroende av huruvida det kravs en
fullstandig ansokan om godkénnande for forsdljning.

82. Den omstdndigheten att det for saluforing av likemedel som innehaller en ny produkt, i den
mening som avses i artikel 1 b i forordning nr 469/2009, i motsats till for saluféring av likemedel som
innehaller nya sammanséttningar av redan godkanda produkter, ér obligatoriskt att inge en fullstindig
ansokan om godkdnnande for forsdljning kan vara en av forklaringarna till varfor lagstiftaren har valt
att reservera beviljandet av tillaggsskydd for produkter som salufors for forsta gangen. Som framgar av
domen Synthon® ir syftet med det skydd som tilliggsskyddet ger att kompensera fristen for att erhélla
ett godkdnnande for forsdljning, vilket kraver "en lang och kostnadskravande utvirdering av det
berérda likemedlets oskadlighet och effektivitet”. Enligt denna forklaring har lagstiftaren strivat efter
att gynna grundldggande innovationer som kraver extra riskfylld forskning och vars kommersialisering

84 For de likemedel som innehaller en ny kombination av aktiva ingredienser som ingar som en separat del i sammansittningen av redan
godkinda likemedel krévs enligt artikel 10b i direktiv 2001/83 att resultaten av prekliniska studier eller kliniska prévningar som avser den
kombinationen tillhandahalls i enlighet med artikel 8.3 i i det direktivet. Den vetenskapliga dokumentationen for varje enskild aktiv ingrediens
behover inte tillhandahéllas. Se, dven, anvisningarna till s6kande, s. 38.

85 Se andra delen av bilaga I till direktiv 2001/83.

86 Forfarandet for att godkdnna ett generiskt lakemedel, kallat det férkortade forfarandet, anges i artikel 10.1 i direktiv 2001/83.
87 Se anvisningarna till s6kande, s. 33 och 34.

88 Se fotnot 78 i detta forslag till avgorande.

89 Domen Neurim, punkt 33.

90 Dom av den 28 juli 2011 (C-195/09, EU:C:2011:518, punkt 47).
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ar forknippad med ett sérskilt omfattande administrativt forfarande, och samtidigt garantera ett enkelt
och genomskinligt system for tillaggsskydd. I detta syfte har lagstiftaren lyft fram den omsténdigheten
att den aktiva ingrediensen &r ny, eller att den kombination av aktiva ingredienser som “ersitter”
denna &r ny, som ett bevis for att en sddan innovation foreligger.”

83. Aven om godkinnandet av vissa nya sammansittningar av kinda produkter dirfér ocksd ska ske
enligt forfarandet i artikel 8.3 i direktiv 2001/83 forefaller det ligga i sakens natur att tilldggsskydd inte
kan meddelas for dessa uppfinningar, bade for att fa till stand den efterstravade jamvikt mellan berérda
intressen som lagstiftaren efterstravar och for funktionen hos systemet med tilliggsskydd som
lagstiftaren har velat gora enklare och tydligare.

84. Det ankommer i slutdndan pé lagstiftaren, om denne bedomer det lampligt, att dndra detta system
sd att alla patenterade uppfinningar skyddas vars kommersialisering kraver att det inges en fullstindig
ansokan om godkiannande for forsiljning enligt denna bestammelse, for att i storre utstrackning gynna
all forskning som leder till saluféring av ett lakemedel som for forsta gangen innehaller en patenterad
uppfinning. Pa samma sitt dr det upp till lagstiftaren att vilja hur en sadan dndring ska genomforas
och, i synnerhet, vilka bestimmelser i forordning nr 469/2009 som det dr nodvéandigt att dndra i detta
syfte. Jag noterar i detta avseende att kommissionen inom ramen for den aktuella 6versynen av denna
forordning varken har foreslagit ndgon éndring av artikel 3 eller av artikel 1 b.”

3. Slutsats i denna del

85. Mot bakgrund av ovanstaende Gverviganden anser jag att varken det syfte som efterstrdvas med
férordning nr 469/2009, eller dess sammanhang, talar for en tolkning som avviker fran ordalydelsen i
artikel 3 d.

86. Jag foreslar darfor att man ska slopa testet av grundpatentskyddets riackvidd och atervédnda till en
bokstavlig tolkning av artikel 3 d i foérordning nr 469/2009 mot bakgrund av artikel 1 b i samma
forordning. Den restriktiva tolkning av begreppet produkt, i den mening som avses i artikel 1 b i denna
forordning, som har slagits fast i domstolens fasta praxis kan enligt min mening inte kringgas genom
en vid tolkning av begreppet "forsta godkannandet [for forsdljning av] produkten som likemedel”, i
den mening som avses i artikel 3 d i samma férordning.

87. Mitt forslag innebdr bland annat att den sistndmnda bestimmelsen utgér hinder for att bevilja
tillaggsskydd i en sadan situation som den i det nationella malet, dir det godkdnnande for forsiljning
som aberopats i ansokan om tilliggsskydd, dven om det dr det forsta godkdnnandet som omfattas av
rickvidden for det grundpatent som skyddar den nya sammansdttningen av en kidnd aktiv ingrediens,
inte &r det forsta godkdnnandet for forsdljning av denna aktiva ingrediens.

88. For det fall domstolen viljer att inte sla in pa denna vdg kommer jag nedan att i andra hand
undersoka domstolens mojligheter att begrénsa testet av grundpatentskyddets rackvidd till specifika
situationer.

91 Se for ett liknande resonemang, bland annat, Max Planck-rapporten, s. 238.

92 Forslag till Europaparlamentets och radets férordning av den 28 maj 2018 om éndring av [férordning nr 469/2009] om tillaggsskydd for
lakemedel, COM(2018) 317 final.
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C. Mojligheten att i andra hand begrdnsa testet av grundpatentskyddets rdackvidd

89. For det forsta anger Forenade kungarikets regering och kommissionen i sina skriftliga yttranden i
huvudsak att testet av grundpatentskyddets rackvidd ska tillimpas nér den uppfinning som skyddas av
det aktuella patentet ror en ny terapeutisk anvindning av en kiand produkt.” Sa var fallet i de mal som
gav upphov till domen Neurim och beslutet Yissum.™ Artikel 3 d i foérordning nr 469/2009 utgor
daremot hinder for att bevilja tillaggsskydd i situationer dir, som i den tvist som gav upphov till
domen Massachusetts Institute of Technology™ eller i det nationella malet, det aktuella godkédnnandet
for forsiljning ar det forsta godkdnnandet att omfattas av rackvidden for ett grundpatent som skyddar
en ny sammansattning av en kiand produkt for en kdnd terapeutisk anvandning av denna produkt.

90. Mot bakgrund av vad som anforts ovan strider denna tolkning mot bokstaven i och syftet med
forordning nr 469/2009. De berorda parterna har dessutom inte anfort nagra argument som kan
motivera att det gors atskillnad mellan, & ena sidan, uppfinningar som ror en ny terapeutisk
anvindning av en redan godkdnd aktiv ingrediens (i forekommande fall i form av en ny
sammansittning) och, & andra sidan, uppfinningar som ror en ny sammansittning av en sddan aktiv
ingrediens for en kidnd terapeutisk anvdndning. Jag har ocksa svart att hitta sadana argument.

91. For det forsta tyder varken forordningens text eller dess motivering pa nagot annat &n att
lagstiftarens syfte har varit att gynna forskningen om nya terapeutiska tillimpningar av en aktiv
ingrediens som omfattas av ett godkdnnande for forsdljning framfor forskningen om nya
sammansdttningar av en sddan aktiv ingrediens som Okar dess effektivitet eller sdkerhet vid kdnda
terapeutiska indikationer.”

92. Vidare ar det svart att ur ett patentrittsligt perspektiv motivera och tillimpa en sadan atskillnad.
Jag erinrar om att i enlighet med Europeiska patentkonventionen, sdsom denna har tolkats av EPO, ar
det mojligt att patentera varje ny sammanséttning av en kind aktiv ingrediens, i likhet med varje andra
terapeutiska tillampning eller pafoljande terapeutiska tillimpning av en sadan aktiv ingrediens, oavsett
huruvida denna tillater en ny terapeutisk indikation.”

93. Utan en mer ingdende ekonomisk och vetenskaplig undersokning kan det slutligen inte presumeras
att fordelarna och riskerna med forskning om och utveckling av en ny terapeutisk anvdndning av en
redan godkidnd aktiv ingrediens, atminstone pa ett allmént plan, overskrider fordelarna och riskerna
med forskning om och utveckling av en ny sammansittning av en sddan aktiv ingrediens som syftar
till att forbdttra effektiviteten eller sikerheten vid kinda terapeutiska indikationer.”® Framfor allt kan

93 Forenade kungarikets regering och kommissionen har inte angett om de anser att testet av grundpatentskyddets rackvidd ska tillampas nar
den av patenten skyddade nya “terapeutiska anvidndningen” avser anvindningen av produkten for en ny terapeutisk indikation eller, mer
allmént, nér det ror sig om en ny terapeutisk anvidndning i den mening som avses i artikel 54.5 i EPC (se ovan punkterna 61 och 62).
Eftersom dessa berorda parter inte har héanvisat till det vida begreppet “terapeutisk anvandning” i den bestimmelsens mening, sa uppfattar jag
deras standpunkt som att de snarare foresprékar det forsta av dessa forhallningssatt.

94 Beslut av den 17 april 2007 (C-202/05, EU:C:2007:214).

95 Dom av den 4 maj 2006 (C-431/04, EU:C:2006:291).

96  Se ovan punkt 52 och foljande punkter.

97  Se punkterna 61 och 62 i detta forslag till avgorande.

98 For det forsta hinfor sig ett lakemedels terapeutiska indikationer till olika verkliga omstédndigheter, bland annat behandling av sjukdomar,
symptom och bestdmda patientgrupper. Utvecklingen av en ny terapeutisk indikation for ett likemedel kan, beroende pa det enskilda fallet,
eventuellt medféra en betydande fordel jamfort med befintliga terapier (se fotnoterna 82 och 83 ovan). For det andra, och sasom
omstandigheterna i det nationella malet illustrerar, finns det vissa nya sammansittningar av en redan godkénd aktiv ingrediens, bland annat
inom nanolédkemedelssektorn, som avsevirt forbattrar behandlingen, vad giller sikerhet och effektivitet, av samma patologier som de som
behandlas med hjélp av befintliga sammansittningar av denna aktiva ingrediens. For ovrigt kan en ny sammansittning av en kidnd produkt,
som skyddas av ett patent for en mycket allmén terapeutisk tillimpning, anvindas for terapeutiska indikationer som inte omfattas av det
tidigare godkdnnandet for forsiljning for denna produkt, utan att anvindningen for bestimda terapeutiska indikationer sarskilt ndmns i
patentet. Detta dr enligt Abraxis fallet med nab paclitaxel i den man behandlingen av cancer i bukspottskorteln ndmns som en av de
terapeutiska indikationerna i godkdnnandet for forsdljning for Abraxane (jag erinrar om att denna indikation inte sdrskilt ndmns i
grundpatentet, dér patentkrav 32 omfattar den aktuella sammanséttningen i den man den ska “anvéndas till att eliminera cancerceller”).
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man vid alla ans6kningar om godkdnnande for forsiljning som omfattar en ny sammansittning av en
redan godkdnd produkt, en ny terapeutisk indikation for denna produkt eller en kombination av dessa
tvd, atminstone i princip, tillimpa det hybridforfarande som foreskrivs i artikel 10.3 i
direktiv 2001/83.”

94. For det andra har den tjeckiska och den nederlandska regeringen foreslagit att begrénsa rackvidden
for domen Neurim till de specifika fall ddr det godkénnande for forsdljning som &beropats i ansokan
om tillaggsskydd, d&ven om det inte dr det forsta godkdnnandet for den aktuella aktiva ingrediensen,
utgér det forsta godkdnnandet for att saluféra denna aktiva ingrediens for den terapeutiska
anvindning som skyddas av grundpatentet och som humanlikemedel.

95. Till stod for detta argument har den nederlandska regeringen gjort gillande att det vid den forsta
saluféringen av ett humanldkemedel som innehaller en viss aktiv ingrediens, &ven om denna redan har
godkints som veterindrmedicinskt likemedel, dr obligatoriskt att inge samma typ av ansokan om
godkdnnande for forsiljning som for ett humanlikemedel som innehaller en aktiv ingrediens som
aldrig tidigare godkants.

96. I mina o6gon &r detta synsdtt svart att forena med lydelsen av bestimmelserna i foérordning
nr 469/2009. Som domstolen redan konstaterade i domen Pharmacia Italia'® gérs i den férordningen
i princip inte nagon atskillnad mellan de godkdnnanden for forsdljning som meddelats for
humanlikemedel och de godkinnanden som ror veterinirmedicinska likemedel.' Framfor allt
omfattar definitionen av begreppet lakemedel i artikel 1 a i denna forordning substanser avsedda att
ges till manniskor eller djur. Pa samma sétt anges i artikel 2 i forordning nr 469/2009 att denna ska
tillampas pa varje produkt som skyddas av ett patent och ska underga ett sadant administrativt
godkdnnandeforfarande som faststélls i direktiv 2001/83 respektive direktiv 2001/82. Lagstiftaren har
inte ansett att det har funnits behov av att i artikel 3 d i forordning nr 469/2009 foreskriva att det
godkdnnande for forsdljning som aberopas till stod for ansokan om tillaggsskydd ska vara det forsta
godkénnandet for forsdljning av den aktuella produkten for en viss population (ménniskor eller djur).

97. Dessutom erinrar jag om att den omstiandigheten att det for meddelandet av det godkénnande for
forsédljning som aberopats till stod for ansokan om tillaggsskydd kravdes en fullstindig ansokan enligt
artikel 8.3 i direktiv 2001/83 inte utgor ett avgorande kriterium for att bevilja tilldggsskydd. Denna
omstdndighet &r dessutom en av de orsaker som kan forklara varfor lagstiftaren har valt att reservera
beviljandet av tillaggsskydd for aktiva ingredienser eller kombinationer av aktiva ingredienser som
salufors for forsta gangen. '

98. A andra sidan har den tjeckiska och nederlindska regeringens tolkning vissa fordelar som gor att
jag i andra hand foreslar att domstolen, for det fall den inte delar min tolkning, ansluter sig till den
tolkningen.

99. For det forsta forefaller det rattsliga argument som den nederlédndska regeringen har anfort, trots
sina brister, ha relevans for det syfte som efterstraivas med forordning nr 469/2009, namligen att
patentinnehavare bor kompenseras for den omstindigheten att det skydd som patentet ger urholkas
till foljd av att forfarandet for att godkdnna ett nytt likemedel som utgdr en grundldggande innovation
tar sa lang tid.

99  Se punkterna 79 och 80 i detta forslag till avgorande.
100 Dom av den 19 oktober 2004 (C-31/03, EU:C:2004:641, punkterna 18—20).

101 Se éven, for ett liknande resonemang, forslag till avgorande av generaladvokaten Jacobs i malet Pharmacia Italia (C-31/03, EU:C:2004:278,
punkterna 49 och 50).

102 Se punkterna 78-83 i detta forslag till avgorande.
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100. Jag understryker att direktiv 2001/83 inte tillater att hybridférfarandet anvinds med ett
veterindrmedicinskt likemedel som referenslikemedel.'” Den forsta saluféringen av ett
humanlidkemedel som innehaller en faststélld aktiv ingrediens ar foljaktligen, &ven om denna aktiva
ingrediens redan har godkdnts for veterindrmedicinskt bruk, alltid underkastad kravet pa en
fullstindig ansokan om godkdnnande for forséljning enligt artikel 8.3 i detta direktiv. Det innebér
saledes att samma atgdrder maste vidtas som de som krdavs vid den forsta saluforingen av ett
lakemedel som bestar av en aktiv ingrediens som aldrig tidigare har godkénts som veterindrmedicinskt
lakemedel eller humanliakemedel — vilket inte nodvandigtvis ér fallet vid det forsta godkdnnande for
forsaljning som omfattar en ny terapeutisk indikation for en produkt som redan godkédnts som
humanlédkemedel.

101. Om en uppfinning leder till att en produkt for forsta gangen salufors for en viss terapeutisk
indikation och som humanlikemedel, anser jag for Ovrigt inte att det dr orimligt att anse att denna
uppfinning i princip kan ses som ett grundliggande terapeutiskt framsteg. Aven om lagstiftaren inte
specifikt har forutsett sddana sirskilda, och verkligen exceptionella, situationer som den typ av
situationer som var i frdga i domen Neurim, innebédr strdvan att uppfylla syftena med den
forordningen att beviljandet av tilldggsskydd ska utstriackas till sadana situationer.

102. For det andra gynnar denna losning en enhetlig réttspraxis genom att domen Neurim tillats
existera tillsammans med de domar som ror tolkningen av begreppet produkt i den mening som avses

i forordning nr 469/2009, inklusive med beslutet Yissum '*.

103. Detta beslut avser namligen situationer i vilka det forsta godkdnnandet for forsiljning av en aktiv
ingrediens ror en humanmedicinsk terapeutisk indikation och det andra godkdnnandet for forséljning
av denna aktiva ingrediens, dven om det dr det forsta godkédnnandet for att ticka en ny terapeutisk
anviandning som skyddas av grundpatentet, dven ror ett humanldkemedel. Enligt den tjeckiska och den
nederlindska regeringens tolkning omfattas sddana situationer inte av réckvidden for det test som
foreskrivs i domen Neurim. Artikel 3 d i forordning nr 469/2009 utgor darfor hinder for att meddela
tillaggsskydd i sddana situationer.

104. For fullstindighetens skull kan tilliggas att domstolen i domen Pharmacia Italia'®, i vilken den
inte ville sla fast att vem lakemedlet ar avsett for &ar ett avgorande kriterium for beviljande av
tillaggsskydd, utgick fran att bade det forsta godkdannandet for forsiljning av den aktuella aktiva
ingrediensen, som omfattade ett veterindrmedicinskt likemedel, och det andra godkdnnandet for
forsaljning av denna aktiva ingrediens, som omfattade ett humanlikemedel, skyddades av samma
grundpatent, som skyddade den aktiva ingrediensen som sadan. Enligt detta antagande skulle, som
Abraxis och Forenade kungarikets regering har understrukit, tillimpningen av testet av
grundpatentskyddets rickvidd under alla omstdndigheter leda till avslag pa ansokan om tillaggsskydd.

105. Mot bakgrund av dessa overviganden foreslar jag, i andra hand, att domstolen ska faststélla att
testet av grundpatentskyddets rickvidd endast ska tillimpas om en produkt som redan har godkénts
enligt direktiv 2001/82, for en terapeutisk indikation som veterindrmedicinskt lakemedel, senare blir
foremal for ett godkdnnande for forsdljning enligt direktiv 2001/83 for en ny terapeutisk indikation
som humanldkemedel. I en sddan situation utgor artikel 3 d i forordning nr 469/2009 inte hinder for
att bevilja tillaggsskydd pa grundval av detta godkdnnande for forsdljning, forutsatt att det ér det
forsta godkdnnandet som skyddas av det grundpatent som daberopats till stod for ansdkan om
tillaggsskydd.

103 Det omvinda giller inte. Den som ansdker om ett godkidnnande for forsiljning av ett veterindrmedicinskt likemedel som innehaller en aktiv
ingrediens som ingar i sammansittningen av ett humanlédkemedel som godkants med tillimpning av direktiv 2001/83 far hanvisa till vissa
uppgifter som tillhandaholls i ansékan om godkédnnande for forsiljning av det sistndmnda likemedlet (se bilaga LI.C i direktiv 2001/82).

104 Beslut av den 17 april 2007 (C-202/05, EU:C:2007:214).
105 Dom av den 19 oktober 2004 (C-31/03, EU:C:2004:641, punkterna 11 och 20).
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V. Forslag till avgorande

106. Mot bakgrund av vad som ovan anforts foreslar jag att domstolen ska besvara den fraga som
stillts av High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (patents court) (Overdomstolen
(England & Wales), Finansavdelningen (underavdelningen for patentritt), Forenade kungariket) pa
foljande sitt:

Artikel 3 d i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tillaggsskydd for lakemedel utgor hinder for beviljandet av sadant skydd om det godkénnande for
forsdljning som aberopats till stod for ansokan om tillaggsskydd enligt artikel 3 b i denna férordning
inte dr det forsta godkdnnandet for forséljning av den aktuella aktiva ingrediensen eller den aktuella
kombinationen av aktiva ingredienser som likemedel. Detta giller dven i en situation, sdsom den i
forevarande fall, dir det godkidnnande for forséljning som aberopats dr det forsta att omfatta den
sammansattning som skyddas av det grundpatent som aberopats till stod for ansokan om tilldggsskydd
enligt artikel 3 a i denna férordning.
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