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Mal C-527/17
Forfarande anhédngiggjort av Boston Scientific Ltd

(begdran om forhandsavgorande fran Bundespatentgericht)

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

Sammanfattning — Domstolens dom (nionde avdelningen) av den 25 oktober 2018

1.  Tillndrmning av lagstiftning — Humanlikemedel - Direktiven 93/42 och 2001/83 -
Skillnaden mellan likemedel och medicintekniska produkter — Kriterier — Amne som ingdr som en
integrerad del i en medicinteknisk produkt och som har verkan pd kroppen som understodjer
produktens verkan — Kvalificering som likemedel — Omfattas inte

(Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, artikel 1
led 2 b; rdadets direktiv 93/42, i dess lydelse enligt direktiv 2007/47, artikel 1.2 a och 1.5 c)

2. Tillndrmning av lagstiftning — Medicinteknisk produkt — Direktiv 93/42 — Tilldmpningsomrdde —
Produkt som inte uppndr sin huvudsakliga, avsedda verkan wmed hjilp av farmakologiska,
immunologiska eller metaboliska medel — Omfattas

(Rddets direktiv 93/42, i dess lydelse enligt direktiv 2007/47, artikel 1.2, a)

3. Tillndrmning av lagstiftning — Enhetlig lagstifining — Industriell och kommersiell dganderdtt —
Patentrdtt — Tilldggsskydd for likemedel — Tilldmpningsomrdde — Produkter som har genomgadtt
ett forfarande for godkinnande av saluférande — Begreppet forfarande for godkinnande av
saluforande — Forfarande wmed forhandstillstand for en medicinteknisk produkt enligt
direktiv 93/42 — Omfattas inte

(Europaparlamentets och rddets forordning nr 469/2009, artikel 2; Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27; rddets direktiv 93/42, i dess lydelse enligt
direktiv 2007/47, artikel 1.4 och bilaga I, punkt 7.4)
1. Se domen.
(se punkterna 31, 32, 34 och 35)

2. Se domen.

(se punkt 33)
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3. Artikel 2 i Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tillaggsskydd for ldkemedel ska tolkas si, 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 &mne, i den mening som avses i artikel 1.4 i det direktivet i
dndrad lydelse, vid tillimpningen av den forordningen inte kan likstdllas med ett forfarande for
godkdnnande for forsiljning av det d@mnet enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel i dess lydelse
enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004, d&ven om dmnet har
utvdrderats i enlighet med punkt 7.4 forsta och andra styckena i bilaga I till direktiv 93/42 i dndrad
lydelse.

(se punkt 51 samt domslutet)
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