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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (nionde avdelningen)

den 25 oktober 2018*

"Begdran om forhandsavgorande — Immateriellt och industriellt rattsskydd — Tillaggsskydd for
lakemedel — Forordning (EG) nr 469/2009 — Tillimpningsomrade — Medicinteknisk produkt vilken,
som en integrerad del, innehaller ett &amne som, om det anvédnds separat, kan betraktas som ett
lakemedel — Direktiv 93/42/EEG — Artikel 1.4 — Begreppet administrativt godkédnnandeférfarande”

I mal C-527/17,
angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av
Bundespatentgericht (Federala patentdomstolen, Tyskland), genom beslut av den 18 juli 2017, som
inkom till domstolen den 5 september 2017, i malet
Boston Scientific Ltd,
ytterligare deltagare i riattegangen:
Deutsches Patent- und Markenamt
meddelar
DOMSTOLEN (nionde avdelningen)
sammansatt av avdelningsordforanden K. Jirimée (referent) samt domarna C. Lycourgos och C. Vajda,
generaladvokat: M. Campos Sanchez-Bordona,
justitiesekreterare: A. Calot Escobar,
efter det skriftliga forfarandet,
med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Boston Scientific Ltd, genom M. Coehn,

— Greklands regering, genom M. Tassopoulou, A. Dimitrakopoulou och D. Tsagkaraki, samtliga i
egenskap av ombud,

— Frankrikes regering, genom D. Colas och S. Horrenberger samt E. de Moustier, samtliga i egenskap
av ombud,

— DPolens regering, genom B. Majczyna, i egenskap av ombud,

* Rattegangssprak: tyska.
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— Forenade kungarikets regering, genom D. Robertson, i egenskap av ombud, bitradd av N. Saunders,
barrister,

— Europeiska kommissionen, genom J. Samnadda samt T. Scharf och F. Thiran, samtliga i egenskap
av ombud,

med hédnsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgora malet utan forslag till
avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 2 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for likemedel (EUT L 152, 2009,
s. 1).

Begéran har framstillts i ett mal mellan Boston Scientific Ltd och Deutsches Patent- und Markenamt
(tyska patent- och varumirkesmyndigheten, Tyskland) (nedan kallat DPMA), angaende ett beslut att
inte bevilja tillaggsskydd.

Tillaimpliga bestimmelser

Direktiv 2001/83/EG

I artikel 1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlakemedel (EGT L 311, 2001, s. 67), i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 (EGT L 136, 2004, s. 34,
nedan kallat direktiv 2001/83), foreskrivs foljande:

"I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de betydelser som hér anges:

2. lakemedel:
a) ldkemedel: varje substans eller kombination av substanser som tillhandahélls for att behandla
eller forebygga sjukdom hos ménniskor,
b) varje substans eller kombination av substanser som kan anvéndas pa eller administreras till
maénniskor i syfte antingen att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos.

Artikel 2.1 och 2.2 i direktiv 2001/83 har f6ljande lydelse:

”1. Detta direktiv skall tillimpas pd sddana humanlikemedel som &r avsedda att slippas ut pa
marknaden i medlemsstaterna och som har tillverkats pa industriell vég eller som har tillverkats med
hjélp av en industriell process.

2. Vid tveksamhet om huruvida en produkt, med beaktande av alla dess egenskaper, kan omfattas av

definitionen av ett likemedel och av definitionen av en produkt som omfattas av annan
gemenskapslagstiftning skall detta direktiv tillampas.”
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I bilaga I faststdlls normer och analytiska, toxikologisk-farmakologiska och kliniska standarder och
protokoll i fraga om provning av lakemedel.

Direktiv 93/42/EEG

I artikel 1 i radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169,
1993, s. 1), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG av den
5 september 2007 (EGT L 247, 2007, s. 21) (nedan kallat direktiv 93/42), foreskrivs foljande:

”1. Detta direktiv skall tillimpas pa alla medicintekniska produkter och deras tillbehor. I detta
direktiv skall &@ven tillbehoren behandlas som medicintekniska produkter. Bade medicintekniska
produkter och tillbehor skall i fortsdttningen kallas produkter.

2. I detta direktiv anviands foljande beteckningar med de betydelser som har anges:

a) medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning, programvara, material eller annan artikel,
vare sig den anvédnds enskilt eller i kombinationer, inklusive programvara som enligt tillverkaren
specifikt dr avsedd att anvdndas for diagnostiska och/eller terapeutiska d@ndamal och som kravs for
att produkten skall kunna anvdndas pa rétt sitt enligt tillverkarens anvisningar, och som
tillverkaren avsett for anvindning f6r ménniskor vid:

— diagnos, profylax, 6vervakning, behandling eller lindring av sjukdom,

och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pd ménniskokroppen med hjilp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan understddjas i sin funktion
av sadana medel.

3. Ndr en produkt dr avsedd att administrera ett likemedel enligt definitionen i artikel 1 i
direktiv [2001/83] skall den produkten omfattas av det hir direktivet utan att det paverkar
tillimpningen av bestimmelserna i direktiv [2001/83] vad avser likemedlet.

Om emellertid en sadan produkt slipps ut pa marknaden pa ett sddant sétt att produkten och
lakemedlet utgor en integrerad enhet och uteslutande ér avsedda att anvdndas tillsammans och inte
gar att ateranvdnda, skall den integrerade produkten regleras av direktiv [2001/83]. De relevanta
vasentliga kraven i bilaga 1 till det hir direktivet skall tillimpas vad giller produktegenskaper som ror
sakerhet och funktion.

4. Nér ett amne, som om det anvidnds separat far anses vara ett sidant lakemedel som avses i artikel 1
i direktiv 2001/83/EG, &r integrerat i en produkt och kan ha en verkan pa kroppen som understodjer
produktens verkan, skall den produkten virderas och godkédnnas i enlighet med det hér direktivet

5. Detta direktiv skall inte tillampas pa
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¢) sadana lakemedel som omfattas av direktiv 2001/83/EG; vid beslut om en produkt skall omfattas av
direktiv 2001/83/EG eller av det har direktivet skall sarskild hénsyn tas till produktens huvudsakliga
verkningssatt,

Artikel 3 forsta stycket i direktiv 93/42 har f6ljande lydelse:

"Produkterna maste uppfylla de visentliga krav som faststills i bilaga 1 och som ér tillampliga pa dem,
med hinsyn tagen till deras avsedda d&ndamal.”

I artikel 16.1 forsta stycket i direktiv 93/42 anges foljande:

"Medlemsstaterna skall till kommissionen och 6vriga medlemsstater anméla vilka organ de har utsett
att utfora de uppgifter som uppkommer i samband med de forfaranden som avses i artikel 11 och
dessutom for vilka sérskilda arbetsuppgifter vart och ett av organen har utsetts. Kommissionen skall
ge identifieringsnummer till dessa organ, i fortsattningen kallade anmaélda organ.”

I artikel 17.1 i direktiv 93/42 anges f6ljande:

"Produkter, utom sadana som ar specialanpassade eller avsedda for kliniska undersokningar, som anses
uppfylla de visentliga kraven i artikel 3 maste vara forsedda med CE-overensstimmelsemiarkning nér
de sldapps ut pa marknaden.”

I punkt 7.4 i bilaga I till det direktivet foreskrivs foljande:

”Om en produkt som en integrerad del innehaller ett &mne som, ndr det anvdnds separat, kan betraktas
som ett lakemedel enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG, och som kan ha en verkan pa
kroppen som understodjer produktens verkan, skall @mnets kvalitet, sikerhet och anvidndbarhet
kontrolleras i enlighet med de metoder som anges i bilaga I i direktiv 2001/83/EG.

For de damnen som avses i forsta stycket skall det anmélda organet, efter att ha verifierat &mnets
anvindbarhet som en integrerad del av den medicintekniska produkten och med beaktande av
produktens avsedda dndamal, begira ett vetenskapligt utlatande av en av de behoériga myndigheter
som utsetts av medlemsstaterna eller Europeiska likemedelsmyndigheten (EMEA), som agerar sarskilt
genom sin kommitté i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden fér godkdnnande av och tillsyn 6ver
humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 2004, s. 1) om dmnets kvalitet och sdkerhet samt om det kliniska
nytta-/riskforhallandet av att dmnet integreras i produkten. I sitt yttrande skall den behoriga
myndigheten eller EMEA beakta tillverkningsprocessen och uppgifterna om nyttan av att d&mnet
integreras i produkten enligt det anmélda organets bedomning.

»

Forordning nr 469/2009
Skilen 3, 4 och 8-10 i férordning 469/2009 har féljande lydelse:
”(3) Lékemedel, i synnerhet sddana som &r resultatet av lang och kostnadskravande forskning,

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

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

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

(10) Alla berorda intressen, daribland folkhélsan, inom ett sa komplext och kénsligt omrade som det
farmaceutiska, bor dock beaktas. Tillaggsskydd kan dérfor inte meddelas for lingre tid dn fem
ar. Skyddet bor dessutom begrinsas till att avse just den produkt som godkénts att saluféras som
lakemedel.”

I artikel 1 i féorordning 469/2009 féreskrivs foljande:

"I denna forordning avses med:

a) ldkemedel: substans eller kombination av substanser som tillhandahéalls for att behandla eller
forebygga sjukdom hos minniskor 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 méanniskor eller djur.

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

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 for meddelande av
tillaggsskydd.

Artikel 2 i forordning 469/2009 foreskrivs foljande:

"Varje produkt som skyddas av patent i ndgon medlemsstats territorium och som innan den far
saluforas som lakemedel ska underga ett sadant administrativt godkédnnandeforfarande som faststélls i
[direktiv 2001/83] eller i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel (EGT L 311, 2001, s. 1) kan
pé de villkor som anges i denna forordning bli foremal for tillaggsskydd.”

Artikel 3 i samma forordning har féljande lydelse:

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

a) Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

ECLIL:EU:C:2018:867 5
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b) Ett giltigt godkdnnande att saluféra produkten som ldkemedel har ldmnats i enlighet med
direktiv 2001/83/EG respektive direktiv 2001/82/EG.

c) Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet.

d) Det godkinnande som avses under led b dr forsta godkdnnandet att saluféra produkten som
lakemedel.”

I artikel 4 i forordning nr 469/2009 féreskrivs foljande:

"Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, ska ett tilliggsskydd ge ett skydd som striacker sig
endast sa langt att det avser den produkt som omfattas av godkdnnandet att saluféra produkten som
lakemedel och nagon anvindning av produkten som likemedel vilken godkénts fore utgéngen av
tillaggsskyddets giltighetstid.”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

Boston Scientific &r innehavare av europapatent EP 0681 475 (DE), for vilket ansékan ingavs den
26 januari 1994. Patentet omfattar anvindning av medicinska substanser for att minska restenos efter
genomforande av en angioplastik. I patentet anges sdrskilt att den aktiva ingrediensen paklitaxel, som
ar kiand for behandling av vissa cancerformer och saluférs under namnet Taxol, hindrar eller minskar
forokning och migration av celler i blodkirlsviggen och motverkar darigenom risken for restenos.
Patentkrav 8 har féljande lydelse:

”Anviandning av taxol for framstillning av ett lakemedel for att bibehélla en utvidgad karlvigg.”

Den 21 januari 2003 erholl Boston Scientific ett EG-intyg om Overensstimmelse for den
medicintekniska produkten TAXUS™ Express2 Paclitaxel-Eluting Coronary Stent System (nedan kallad
den medicintekniska produkten TAXUS), en Paklitaxelbelagd stent. I samband med den obligatoriska
certifiering som utféordes av Technischer Uberwachungsverein Rheinland (nedan kallad TUV
Rheinland), var paklitaxel, ett tillsatsmedel i den medicintekniska produkten, foéremal for en
forhandsutvirdering i enlighet med punkt 7.4 forsta och andra styckena i bilaga I till direktiv 93/42 av
College Ter Beoordeling van Geneesmiddelen-Medicines Evaluation Board in the Netherlands
(nederldndsk myndighet for likemedelskontroll) (nedan kallad CBG-MEB).

Den 29 mars 2011 lamnade Boston Scientific in en ansdkan om tilldggsskydd for paklitaxel pa grundval
av patentet EP 0681 475 (DE) till DPMA och det EG-intyg om 6verensstimmelse som utfirdats for den
medicintekniska produkten TAXUS ar 2007. DPMA avslog ansokan genom beslut av den
19 februari 2016, bland annat med motiveringen att den produkt som var foremal for ansokan inte
hade godkants for forséljning i den mening som avses i forordning nr 469/20009.

Boston Scientific 6verklagade det beslutet till Bundespatentgericht (federala patentdomstolen,
Tyskland), den hénskjutande domstolen och hévdade att paklitaxel hade genomgatt ett administrativt
godkannandeforfarande enligt direktiv 2001/83. Under forfarandet for EG-intyg om 6verensstimmelse
genomforde CBG-MEB, i egenskap av kontrollmyndighet som radfragats enligt punkt 7.4 andra
stycket i bilaga 1 till direktiv 93/42, en fordjupad undersokning av paklitaxels sdkerhet och
anvindbarhet vid anvindning i den medicinska produkten TAXUS. Detta obligatoriska
certifieringsforfarande bor betraktas som ett forfarande som motsvarar forfarandet for godkdannande
for forsaljning enligt direktiv 2001/83 for ldkemedel.

Den hénskjutande domstolen har papekat att den i det nationella malet aktuella produkten redan har

varit foremal for ett godkdnnande for forsdljning som ldkemedel, for behandling av vissa typer av
cancer och, som ldkemedel avsett for anvindning enligt det aktuella grundpatentet, inte genomgatt
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nagot formellt tillstandsforfarande enligt det direktivet. Den hdnskjutande domstolen har emellertid
anfort att den produkten, for den anvdndningen har varit féremal for en bedomning som en del av
den medicintekniska produkten TAXUS i enlighet med direktiv 93/42.

Trots skillnader i forfarandena, avser den bedomningen sidkerhet, kvalitet och anviandbarhet av dmnet i
den medicintekniska produkten enligt metoder som liknar dem som anges i bilaga I till
direktiv 2001/83.

Den hanskjutande domstolen har dragit slutsatsen att ett @&mne som ingar i en medicinteknisk produkt
som paklitaxel, i det obligatoriska forfarandet for certifiering som medicinteknisk produkt, obligatoriskt
omfattas av en utvirdering som mot bakgrund av de materiella kontrollkriterierna motsvarar den som
foreskrivs i direktiv 2001/83 for utvirdering av ldkemedel. Bade forfarandet for certifiering av
medicintekniska produkter som innehaller en likemedelssubstans och forfarandet fér godkdnnande for
forséljning av ett likemedel bor darfor anses vara administrativa godkdnnandeférfaranden i den mening
som avses i artikel 2 i forordning nr 469/2009.

En sadan tolkning 6verensstimmer bade med den férordningens syfte och dess d&ndamal, eftersom den
syftar till att ge innehavare av likemedelspatent ersdttning for tid som é&gnats at studier och
tillstandsforfaranden som fordras for saluforing av en produkt, med beaktande av alla relevanta
intressen, i syfte att skapa ett incitament for forskning och utveckling inom lakemedelsindustrin.

Med tanke pa medlemsstaternas olika beslutspraxis betrdffande tolkningen av artikel 2 i forordning
nr 469/2009, beslutade Bundespatentgericht (Federala patentdomstolen) att vilandefoérklara malet och
att hanskjuta foljande friga till domstolen for férhandsavgorande:

”Ska artikel 2 i forordning [nr 469/2009] tolkas sa, att ett godkdnnande enligt direktiv [93/42] for en
kombination av ett likemedel och en medicinteknisk produkt, i den mening som avses i artikel 1.4 i
[detta] direktiv, vid tillimpningen av forordningen, ska likstdllas med ett giltigt [godkdnnande for
forséljning] enligt direktiv [2001/83], om kvaliteten, sékerheten och anvéndbarheten av bestandsdelen i
ett likemedel kontrollerats i samband med det godkdnnandefoérfarande som foreskrivs i punkt 7.4
forsta stycket i bilaga I till direktiv [93/42] av en tillsynsmyndighet for lakemedel i en medlemsstat i
Europeiska unionen i enlighet med direktiv [2001/83]?”

Tolkningsfragan

Den hinskjutande domstolen har stillt sin fraga for att fi klarhet i huruvida artikel 2 i férordning
nr 469/2009 ska tolkas s3, att ett forfarande med forhandstillstind enligt direktiv 93/42 for en
medicinteknisk produkt vilken, som en integrerad del, innehéller ett &mne, i den mening som avses i
artikel 1.4 i det direktivet, vid tillampningen av den forordningen ska likstdllas med ett forfarande for
godkidnnande for forsédljning av det d@mnet enligt direktiv 2001/83, eftersom @mnet har utvirderats i
enlighet med punkt 7.4 forsta och andra styckena i bilaga I till direktiv 93/42.

Enligt artikel 2 i férordning nr 469/2009, som innehaller en definition av tillimpningsomradet f6r den
forordningen, kan varje produkt som skyddas av patent i en medlemsstats territorium och som innan
den far saluféras som lakemedel ska underga ett sddant administrativt godkdnnandeforfarande som
faststélls i direktiv 2001/83/EG bli foremal for tillaggsskydd pa de villkor som anges i denna
forordning.

Det framgér saledes av sjilva lydelsen av artikel 2 i den forordningen att en produkt fir omfattas av

tillaggsskydd endast om den, i egenskap av lakemedel, har blivit foremal for ett forfarande for
godkénnande for forsdljning enligt direktiv 2001/83.
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Det bor emellertid noteras, for det forsta, att ett &mne som det som dr i friga i det nationella malet,
som ér en integrerad del av en medicinteknisk produkt och paverkar den ménskliga kroppen som ett
tillbehor till den produkten i den mening som avses i artikel 1.4 i direktiv 93/42, inte kan anses vara
ett lakemedel som kan omfattas av forfarandet f6r godkdnnande enligt direktiv 2001/83.

Enligt den andra av de bada definitionerna av detta begrepp, vilken aterfinns i artikel 1.2 b i
direktiv 2001/83, utgors ett "lakemedel” av varje substans eller kombination av substanser som kan
anvindas pa eller administreras till ménniskor i syfte att antingen aterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller stilla
diagnos.

Begreppet likemedel ska darfor skiljas fran begreppet medicinteknisk produkt. Begreppet
medicinteknisk produkt definieras i artikel 1.2 a i direktiv 93/42 som instrument, apparat, anordning,
programvara, material eller annan artikel, vare sig den anvénds enskilt eller i kombinationer, och som
tillverkaren avsett fér anvdndning pa ménniskor vid diagnos, profylax, 6vervakning, behandling eller
lindring av sjukdom, en skada eller ett funktionshinder, och som inte uppnar sin huvudsakliga,
avsedda verkan i eller pa maénniskokroppen med hjilp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel, men som kan understddjas i sin funktion av sddana medel.

Begreppen likemedel och medicinteknisk produkt utesluter darfor varandra, sa att en produkt som
svarar mot definitionen av likemedel i den mening som avses i direktiv 2001/83, inte kan kvalificeras
som medicinteknisk produkt i den mening som avses i direktiv 93/42 (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 3 oktober 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626,
punkt 41).

I detta avseende ska det preciseras att det, for att faststdlla om en produkt omfattas av det ena eller det
andra av dessa begrepp, enligt artikel 1.5 i ¢ direktiv 93/42 krévs att de behoériga myndigheterna ska ta
sdrskild hénsyn till produktens huvudsakliga verkningssitt.

Saledes omfattar definitionen av "medicinteknisk produkt” en produkt vars huvudsakliga verkningssétt
inte uppnas med hjilp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel. Omvint, kan en
produkt vars huvudsakliga, avsedda verkan i ménniskokroppen uppnas med sadana medel klassificeras
som liakemedel i den mening som avses i direktiv 2001/83 (se, for ett liknande resonemang, dom av
den 3 oktober 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, punkt 44).

Ett sddant dmne som det som é&r i frdga i det nationella malet har en verkan pa kroppen som
understodjer verkan hos den produkt som det &r en del av och vars huvudsakliga verkan inte &r
densamma som for ett likemedel i den mening som avses i artikel 1 punkt 2 i direktiv 2001/83.
Eftersom d@mnet endast har en verkan som understodjer verkan hos den medicintekniska produkt som
det &r en del av, kan det emellertid inte kvalificeras oberoende av den produkten.

Hirav foljer att ett amne som, sdsom i forevarande fall, &r en del av en medicinteknisk produkt, i den
mening som avses i artikel 1.4 i direktiv 93/42, och har en verkan pa ménniskokroppen som
understoder verkan hos den medicintekniska produkt som det ér en del av dnda inte kan klassificeras
som lakemedel, i den mening som avses i direktiv 2001/83, dven om det skulle kunna klassificeras
som ett sddant om det anvindes separat. Ett sddant dmne kan séaledes inte omfattas av
tillimpningsomradet for forordning nr 469/20009.

For det andra, och i motsats till den hénskjutande domstolens uppfattning, kan det inte anses att ett
sadant @mne som det som é&r aktuellt i det nationella malet, som utgoér en integrerad del av en
medicinteknisk produkt i den mening som avses i artikel 1.4 i direktiv 93/42, i samband med
forfarandet for forhandstillstand for den produkt som det ingar i omfattas av ett administrativt
forfarande som édr likvardigt eller jamforbart med det forfarande som foreskrivs i direktiv 2001/83.

8 ECLIL:EU:C:2018:867
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I detta avseende bor det noteras att en medicinteknisk produkt, som den som ar aktuell i det nationella
malet, som sdsom en integrerad del innehaller ett &mne som, om det anvédnds separat, kan betraktas
som ett lakemedel i den mening som avses i artikel 1 i direktiv 2001/83 och som kan ha en verkan pa
kroppen som understoder produktens verkan, ska bedomas och godkdnnas i enlighet med artikel 1.4 i
direktiv 93/42, i enlighet med det direktivet.

I forsta och andra styckena i punkt 7.4 i bilaga I till direktiv 93/42 preciseras hirvid att ndr en
medicinsk produkt innehaller ett sidant &mne som en integrerad del, ska kvaliteten, sikerheten och
anvindbarheten av dmnet kontrolleras i analogi med de metoder som anges i bilaga I till
direktiv 2001/83, och att dessa kontroller inte ska utféras fér en anvdndning av d@mnet som &r
oberoende av produkten, utan med hénsyn till det avsedda syftet med den medicintekniska produkten
och med integreringen av d@mnet i den.

Om detta dmne utvirderas med hjilp av metoder som liknar dem som anges i bilaga I till det
direktivet, ska nyttan, kvaliteten och sdkerheten hos ett sadant dmne utvédrderas i enlighet med
punkt 7.4 i bilaga I till direktiv 93/42, inte fér anvdandning av @mnet som likemedel, vilket skulle ha
varit fallet i det administrativa forfarande som foreskrivs i direktiv 2001/83, utan med beaktande av
det avsedda syftet med den medicintekniska produkten och med integreringen av dmnet i denna.

Det foljer av det ovan anforda att ett sidant dmne inte uppfyller nagot av de villkor som anges i
artikel 2 i forordning nr 469/2009 for att fa tillaiggsskydd, aven om substansens kvalitet, sikerhet och
anvindbarhet kontrolleras i analogi med de metoder som anges i bilaga I till direktiv 2001/83.

En sadan tolkning av artikel 2 i férordning nr 469/2009 bekriftas bade av artikelns sammanhang och
av det mal som efterstravas med den férordningen.

Betriffande den artikelns sammanhang foreskrivs i artikel 3 b i forordning nr 469/2009 att
tillaggsskydd meddelas pa villkor bland annat att ett giltigt godkdnnande att saluféra produkten som
lakemedel har ldmnats i enlighet med direktiv 2001/83. Tilldggsskydd kan saledes inte meddelas for en
produkt som inte har fatt forhandstillstind som ett likemedel, utan som ett dmne som utgor en
integrerad del av en medicinteknisk produkt.

Det framgar likasa av artikel 4 i forordning nr 469/2009 att tilliggsskydd endast kan skydda produkter
som anvinds som likemedel. Tillaggsskydd som beviljas enligt den forordningen kan darfor inte
skydda ett @mne som, sasom det som é&r aktuellt i malet vid den nationella domstolen, anvinds som
en tillsats i en medicinteknisk produkt och som har en verkan som understoder den produkten.

Vad betriffar de mal som efterstravas med forordning nr 469/2009 framgar det av forordningens rubrik
och av skilen 3, 4 och 8-10 att unionslagstiftaren hade for avsikt att begrénsa beviljande av
tillaggsskydd till lakemedel, med undantag for medicintekniska produkter och d@mnen som anvinds
som tillsats till en medicinteknisk produkt.

Utvidgningen av den forordningens tillimpningsomrade till saidana dmnen skulle i praktiken medfora
att tillaggsskydd skulle kunna meddelas for medicinska produkter som de ingar i. En sadan foljd skulle
emellertid strida mot syftet, som anges i skil 10 i forordning nr 469/2009, enligt vilket det skydd som
ett tillaggsskydd ger, strikt ska begrénsas till att avse just den produkt som omfattas av godkdnnandet
for forsaljning som lakemedel.

Det dr under alla omsténdigheter inte mojligt att utifran dom av den 11 november 2010, Hogan Lovells
International (C-229/09, EU:C:2010:673), och dom av den 17 oktober 2013, Sumitomo Chemical
(C-210/12, EU:C:2013:665), vilka den hinskjutande domstolen hinvisar till, dra slutsatsen att det
foreligger ett samband genom att de har en likviardig funktion, mellan & ena sidan de kriterier for
bedomningen av ett &mne som avses i punkt 7.4 forsta stycket i bilaga I till direktiv 93/42 och & andra
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sidan dem som foreskrivs i direktiv 2001/83 for utvdardering av lakemedel, for nodvindigheten att i
tillimpningsomradet for forordning nr 469/2009 inbegripa d@mnen som inte har godkdnts for att
sldppas ut pa marknaden som likemedel.

I de bada malen rorde de héanskjutna fragorna tolkningen av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om infoérande av tillaggsskydd for vixtskyddsmedel (EGT L 198,
1996, s. 30) och avsag produkter som, for forsiljning som véxtskyddsmedel, hade beviljats antingen
provisoriskt godkdnnande eller nodgodkénnande.

I de bada malen forutsatte bedomningen av huruvida ett samband genom en likvérdig funktion forelag
mellan de olika kriterierna for bedomning av produkterna for att fora ut dessa pa marknaden att de
aktuella varorna bedémts som vixtskyddsmedel for vilka mojligheten att erhalla ett tillaggsskydd
foreskrivs i forordning nr 1610/96.

Det framgar emellertid tydligt av de uppgifter som den hdnskjutande domstolen har ldmnat att det
amne som dr aktuellt i det nationella malet inte har bedomts som likemedel utan fér den avsedda
anvindningen som ett tillbehor till den medicintekniska produkten TAXUS i samband med
certifieringsforfarandet for den produkten, for vilken ingen sérskild bestimmelse i unionsritten
innehaller foreskrifter om mdjligheten att erhalla ett tillaggsskydd.

Den rittspraxis som bygger pa domarna i de méal som ndmnts ovan i punkt 46 betréffande
bedomningen av huruvida ett samband genom en likvirdig funktion forelag mellan de olika
bedomningskriterier som anvénts under godkdnnandeforfarandet kan inte tillimpas pa sadana
omstidndigheter som i det nationella malet, dir @mnet i fraga inte omfattas av tillimpningsomradet for
forordning nr 469/2009.

Mot bakgrund av vad ovan anforts ska tolkningsfragan besvaras sa, att artikel 2 i forordning
nr 469/2009 ska tolkas s, att ett forfarande med forhandstillstand enligt direktiv 93/42 for en produkt
vilken, som en integrerad del, innehaller ett &mne, i den mening som avses i artikel 1.4 i det direktivet,
vid tillimpningen av den foérordningen inte kan likstdllas med ett forfarande for godkdnnande for
forsdljning av det @mnet enligt direktiv 2001/83 &ven om &mnet har utvédrderats i enlighet med
punkt 7.4 forsta och andra styckena i bilaga I till direktiv 93/42.

Rittegangskostnader

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

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (nionde avdelningen) foljande:

Artikel 2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tillaggsskydd for likemedel ska tolkas s, att ett forfarande med forhandstillstand enligt radets
direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007 for en produkt
vilken, som en integrerad del, innehaller ett dmne, i den mening som avses i artikel 1.4 i det
direktivet i dndrad lydelse, vid tillimpningen av den forordningen inte kan likstillas med ett
forfarande for godkidnnande for forsiljning av det @mnet enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den
31 mars 2004, dven om dmnet har utvirderats i enlighet med punkt 7.4 forsta och andra styckena
i bilaga I till direktiv 93/42 i dndrad lydelse.
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