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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (stora avdelningen)

den 9 juli 2020*

"Begiran om forhandsavgorande — Humanlédkemedel — Tilldggsskydd for lidkemedel — Forordning (EG)
nr 469/2009 — Artikel 3 d — Villkor for beviljande av tillaggsskydd — Forsta godkédnnande for
forsiljning av produkten som likemedel — Godkénnande for forsdljning av en ny terapeutisk

anvindning av en kind aktiv ingrediens”

I mal C-673/18,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Cour d’appel de

Paris (Appellationsdomstolen i Paris, Frankrike) genom beslut av den 9 oktober 2018, som inkom till

domstolen den 30 oktober 2018, i malet

Santen SAS

mot

Directeur général de I'Institut national de la propriété industrielle,

meddelar

DOMSTOLEN (stora avdelningen)

sammansatt av  ordféranden K. Lenaerts, vice ordféranden R. Silva de Lapuerta,

avdelningsordférandena ].-C. Bonichot, M. Vilaras, E. Regan, M. Safjan, S. Rodin och P.G. Xuereb

samt domarna T. von Danwitz, D. Svéby, F. Biltgen, K. Jirimée (referent) och C. Lycourgos,
generaladvokat: G. Pitruzzella,

justitiesekreterare: handlaggaren V. Giacobbo,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 5 november 2019,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Santen SAS, genom T. Bouvet och L. Romestant, avocats, samt genom C. Fulda, Rechtsanwalt,

— Frankrikes regering, genom A.-L. Desjonqueres och A. Daniel, bdda i egenskap av ombud,

— Ungerns regering, genom M.Z. Fehér, i egenskap av ombud,

— Nederldndernas regering, genom M.K. Bulterman och C. Schillemans, bada i egenskap av ombud,

* Rattegangssprak: franska.
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— Europeiska kommissionen, genom E. Gippini Fournier, S.L. Kaléda och J. Samnadda, samtliga i
egenskap av ombud,

och efter att den 23 januari 2020 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begidran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 3 d i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for likemedel (EUT L 152, 2009,
s. 1).

Begdran har framstillts i ett mal mellan Santen SAS och directeur général de I'Institut National de la
Propriété Industrielle (nedan kallad INPI) angdende INPILs beslut att avsla Santens ansokan om
tillaggsskydd for ett lakemedel som saluférs under namnet Ikervis, med ciklosporin som aktiv
ingrediens.

Tillimpliga bestaimmelser

Forordning (EEG) nr 1768/92

I artikel 2 i radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inforande av tillaggsskydd for
lakemedel (EGT L 182, 1992, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 23, s. 78), som upphévts och
ersatts av forordning nr 469/2009, foreskrevs foljande:

"Varje produkt som skyddas av patent i ndgon medlemsstats territorium och som innan den far
saluféras som likemedel méste undergd ett sadant administrativt godkédnnandeforfarande som
faststalls i [radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som
faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT 22,
1965, s. 369; svensk specialutgava, omrade 13, volym 1, s. 67)] eller [radets direktiv 81/851/EEG av den
28 september 1981 om tillndirmning av medlemsstaternas lagstiftning om veterindrmedicinska
lakemedel (EGT L 317, 1981, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 11, s. 182)] kan pa de
villkor som anges i denna forordning bli foremal for tillaggsskydd.”

Artikel 19.1 i forordning nr 1768/92, i dess lydelse enligt akten om villkoren fér Konungariket Norges,
Republiken Osterrikes, Republiken Finlands och Konungariket Sveriges anslutning till de fordrag som
ligger till grund for Europeiska unionen och om anpassning av fordragen (EGT C 241, 1994, s. 21),
foreskrev foljande:

”[Tillaggss]kydd far ges produkter som vid tiden for anslutningen skyddas av ett giltigt patent och som
efter den 1 januari 1985 forsta gingen godkidndes for att slippas ut p4 marknaden som likemedel i
gemenskapen eller inom Finlands, Sveriges eller Osterrikes territorium.

”
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Forordning nr 469/2009

Skélen 3, 4 och 7-10 i forordning nr 469/2009 har foljande lydelse:

”3)

4)

7)

8)

Lakemedel, i synnerhet sadana som é&r resultatet av lang och kostnadskrévande forskning, kommer
i fortsdttningen inte att utvecklas i gemenskapen och i Europa om de inte omfattas av gynnsamma
regler som ger ett tillrackligt rattsskydd som stimulerar sddan forskning.

For ndrvarande ér den tidsrymd som forflyter mellan det att en patentansokan avseende ett nytt
lakemedel gors och det att ett godkdnnande ldmnas att saluféra produkten sa lang att den period
d&d produkten atnjuter faktiskt patentskydd blir for kort for att avkastningen ska hinna ticka
investeringen i forskning.

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

Det maste darfor finnas ett tillaggsskydd som pa samma villkor beviljas av var och en av
medlemsstaterna pa begdran av innehavaren av ett nationellt patent eller ett europapatent
avseende ett likemedel som har godkénts for saluférande. En forordning ar darfor det lampligaste
rattsliga medlet.

Tillaggsskyddets giltighetstid bor vara tillracklig for att ge erforderligt effektivt skydd. Férdenskull
bor den som innehar bade patent och tilliggsskydd for ett likemedel atnjuta ensamritt intill
sammanlagt femton ér fran den dag likemedlet forst godkiandes for saluférande i gemenskapen.

10) Alla berorda intressen, déribland folkhélsan, inom ett s komplext och kénsligt omrade som det

farmaceutiska, bor dock beaktas. Tilldggsskydd kan darfor inte meddelas for lingre tid én fem ar.
Skyddet bor dessutom begrénsas till att avse just den produkt som godkénts att saluforas som
lakemedel.”

Artikel 1 i denna forordning har foljande lydelse:

"I denna forordning avses med:

a)

b)
c)

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.

produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett ldkemedel.
grundpatent: patent som skyddar en produkt som sadan, en metod att framstélla en produkt eller

en anviandning av en produkt och som av innehavaren aberopas som grund fér meddelande av
tillaggsskydd.

ECLIL:EU:C:2020:531 3



10

11

12

Dom Av DEN 9. 7. 2020 — MAL C-673/18
SANTEN

I artikel 2 i samma foérordning foreskrivs foljande:

"Varje produkt som skyddas av patent i ndgon medlemsstats territorium och som innan den far
saluforas som likemedel ska underga ett sidant administrativt godkannandeforfarande som faststalls i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel [(EGT L 311, 2001, s. 67)] 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 pa de villkor som anges i denna
forordning bli foremal for tillaggsskydd.”

Artikel 3 i samma forordning, med rubriken "Villkor for erhéllande av tillaggsskydd”, har foljande
lydelse:

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

a) Produkten skyddas av ett géllande grundpatent.

b) Ett giltigt godkdnnande att saluféra produkten som likemedel har ldmnats i enlighet med
direktiv [2001/83] respektive direktiv [2001/82].

c) Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet.

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

Artikel 4 i forordningen, med rubriken ”"Skyddets foremal”, har foljande lydelse:

"Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, ska ett tilliggsskydd ge ett skydd som striacker sig
endast sd langt att det avser den produkt som omfattas av godkdnnandet att saluféra produkten som
likemedel och négon anvdndning av produkten som ldkemedel vilken godkénts fore utgdngen av
tillaggsskyddets giltighetstid.”

Artikel 5 i forordningen, som har rubriken "Tilldggsskyddets verkan”, har foljande lydelse:

"Med forbehall for artikel 4, ger ett tillaggsskydd samma réttigheter som grundpatentet gav och har
samma begransningar och medfér samma skyldigheter.”

Artikel 7.1 i férordningen stadgar foljande:

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

I artikel 13 i samma forordning, med rubriken "Tillaggsskyddets giltighetstid”, foreskrivs foljande:
”1. Med borjan vid utgédngen av grundpatentets giltighetstid géller tilldggsskyddet under en tidsrymd
som édr lika med den tid som forflutit fran den dag da ansokan om grundpatentet gjordes till den dag

da godkdnnande forst gavs att salufora produkten i gemenskapen, minskad med fem ar.

2. Utan hinder av punkt 1 ar tilliggsskyddets giltighetstid aldrig lingre &n fem ar rdknat fran det
datum da det far verkan.
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3. De perioder som faststdlls i punkterna 1 och 2 ska forlangas med sex manader vid tillimpning av
artikel 36 i [Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006
om lakemedel for pediatrisk anvindning, om dndring av férordning (EEG) nr 1768/92,
direktiven 2001/20/EG och 2001/83 samt forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378, 2006, s. 1)]. I ett
sadant fall far den period som faststills i punkt 1 forlingas endast en géng.

4. Om ett patent enligt nationell lagstiftning har fatt férlangd giltighetstid fore den 2 januari 1993 eller
ansOkan om sadan forlingning gjorts fore det datumet, ska giltighetstiden for ett tillaiggsskydd som
meddelas for produkten minskas med det antal ar varmed patentets sammanlagda giltighetstid
overstiger 20 ar.”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Santen édr ett lidkemedelsforetag specialiserat inom oftalmologi. Det ér innehavare av europapatent (FR)
nr 057959306, for vilket ansokan limnades in den 10 oktober 2005 (nedan kallat det aktuella
grundpatentet), som bland annat skyddar en o6gonemulsion i vilken den aktiva ingrediensen &r
ciklosporin, ett immunsuppressivt dmne.

Santen erholl ett godkdnnande for forsdljning meddelat den 19 mars 2015 av Europeiska
likemedelsmyndigheten (EMA) for det likemedel som saluférs under namnet Ikervis, vars aktiva
ingrediens dr ciklosporin (nedan kallat det aktuella godkédnnandet for forséiljning). Lakemedlet anviands
for behandling av allvarlig keratit hos vuxna patienter som lider av en 6gontorrhet som inte forbattras
trots tillforsel av tarvétska, vilket leder till hornhinneinflammation.

Med stod av det aktuella grundpatentet och det aktuella godkidnnandet for forséljning ansokte Santen
den 3 juni 2015 om tilliggsskydd for en produkt kallad "ciklosporin f6r behandling av keratit”. Genom
beslut av den 6 oktober 2017 avslog INPI anstkan om tilldggsskydd med motiveringen att det aktuella
godkénnandet for forséljning inte var det forsta godkannandet for forséiljning, i den mening som avses i
artikel 3 d i forordning nr 469/2009, for ciklosporin.

INPI grundade sitt beslut pa att ett godkdannande for forsiljning hade beviljats den 23 december 1983
for ett lakemedel som saluférdes under namnet Sandimmun, vars aktiva ingrediens ocksa var
ciklosporin. Det liakemedlet hade formen av en drickbar l6sning och hade som indikation
forebyggande av bortstotning av transplanterade solida organ eller benmirg liksom andra terapeutiska
anvandningar, bland annat behandling av endogen uveit, en inflammation i hela eller delar av
druvhinnan, det mellersta skiktet i 6gonklotet.

Santen oOverklagade INPI:s beslut till den hénskjutande domstolen, Cour d’appel de Paris
(Appellationsdomstolen i Paris, Frankrike). Santen yrkade i forsta hand att beslutet skulle
ogiltigforklaras och i andra hand att en fraga skulle hédnskjutas till EU-domstolen om tolkningen av
artikel 3 i forordning nr 469/2009.

Den hdnskjutande domstolen har erinrat om att EU-domstolen i sin dom av den 19 juli 2012, Neurim
Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:489) (nedan kallad domen Neurim), slog fast att
artiklarna 3 och 4 i forordning nr 469/2009 ska tolkas sa, att i ett sadant fall som i det malet hindrar
den omstindigheten att det finns ett tidigare godkénnande for forsdljning av ett likemedel for
veterindrmedicinskt bruk inte i sig att tilliggsskydd meddelas for en annan anvindning av samma
produkt, for vilken det har meddelats ett godkdnnande for forsiljning, forutsatt att den anvindningen
skyddas av det grundpatent som &beropats till stod for ansokan om tillaggsskydd.
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Den hénskjutande domstolen har konstaterat att INPI och Santen &r oense om tolkningen av
begreppen “annan anvindning av samma produkt” och ”[anvindning som] skyddas av
[grundpatentet]”, vilka EU-domstolen anvinde sig av i domen Neurim for att tolka, i synnerhet,
artikel 3 i forordning nr 469/20009.

Nar det giller begreppet "annan anvdndning” av samma produkt anser INPI att detta begrepp ska
tolkas restriktivt. Det godkdnnande for forsiljning som aberopas ska avse antingen en indikation som
omfattas av ett nytt terapeutiskt omriade, i meningen en ny medicinsk inriktning, jamfort med det
tidigare godkédnnandet for forséljning, eller ett lakemedel i vilket den aktiva ingrediensen har en annan
verkan an i det ldkemedel som var foremal for det forsta godkannandet for forsdljning. Det finns dven
anledning att fraga domstolen om begreppet "ny terapeutisk anvindning” — med héansyn till syftena
med forordning nr 469/2009, som é&r att inrdtta ett vdl avvagt system med beaktande av samtliga
berérda intressen, inbegripet folkhdlsan — ska bedémas enligt striktare kriterier 4n de som géller for
bedémningen av huruvida en ny terapeutisk anvindning ar patenterbar.

Santen har ddremot hédvdat att begreppet "annan [terapeutisk] anvdndning”, i den mening som avses i
domen Neurim, ska ges en bred tolkning och omfatta inte bara terapeutiska indikationer och
anvindningsomraden for olika sjukdomar, utan é&ven olika formuleringar, doseringar och
administreringsstt.

Nar det giller det villkor som domstolen faststéillde i domen Neurim, enligt vilket den terapeutiska
anvdndning som ligger till grund for ansokan om tillaggsskydd ska omfattas av grundpatentets skydd,
har INPI fragat sig dels hur sambandet mellan den andra terapeutiska anvindningen och detta patent
ska faststillas, dels huruvida det patentets skyddsomfing ska motsvara rackvidden av det dberopade
godkidnnandet for forsiljning och foljaktligen begrédnsa sig till den nya terapeutiska anvindning som
svarar mot indikationen i det godkdnnandet.

Mot denna bakgrund beslutade Cour dappel de Paris (Appellationsdomstolen i Paris) att
vilandeforklara malet och stilla foljande fragor till EU-domstolen:

”1) Ska begreppet 'annan anvdndning’, i den mening som avses i [domen Neurim], tolkas strikt, det vill
sdga

— enbart avse anvindning pa ménniskor, efter veterindr anviandning,

— eller avse en indikation som omfattas av ett nytt terapeutiskt omridde, i meningen en ny
specialitet, jamfort med det tidigare godkannandet for forséljning, eller ett likemedel i vilket
den aktiva substansen har en annan verkan &n den som det har i det lakemedel som ar foremal
for det forsta godkédnnandet for forséljning pa marknaden,

— eller mer allmént, mot bakgrund av syftena med forordning nr 469/2009, det vill sdga att inrdtta
ett balanserat system som beaktar alla berérda intressen, inbegripet folkhilsan, bedémas enligt
striktare kriterier &n dem som avser bedomningen av uppfinningens patentbarhet,

— eller ska det tvartom tolkas brett, det vill sidga inte bara anses inbegripa olika terapeutiska
indikationer och sjukdomar, utan ocksd olika formuleringar, doseringar och/eller
administreringssatt?

2) Innebdr begreppet ’[anvdndning som] skyddas av [grundpatentet] i den mening som avses i
[domen Neurim] att grundpatentets skyddsomfang ska Overensstimma med rickvidden av det
aberopade godkdnnandet for forsdljning och, foljaktligen, endast avse den nya medicinska
anvdandning som motsvarar den terapeutiska indikationen i detta godkdnnande?”
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Provning av tolkningsfragorna

Huruvida begdran om forhandsavgorande kan tas upp till provning

Den nederldndska regeringen har i sitt skriftliga yttrande hédvdat att begiran om forhandsavgorande
inte kan tas upp till provning, eftersom situationen i det nationella malet inte omfattas av
tillimpningsomradet for forordning nr 469/20009.

Domstolen fann néamligen i punkt 48 i domen av den 28 juli 2011, Synthon (C-195/09, EU:C:2011:518),
att det foljer av artikel 19.1 i forordning nr 1768/92 att den forordningen inte &r tillimplig pa
produkter som sliappts ut pd marknaden i Frankrike fore den 1 januari 1985. Den tolkningen av
forordning nr 1768/92 ar fullt 6verforbar pa forordning nr 469/2009, som bara dr en kodifiering av
forordning nr 1768/92. Den nederlindska regeringen har av detta dragit slutsatsen att eftersom ett
godkénnande for forséljning meddelades i Frankrike den 23 december 1983 for ett likemedel med den
aktiva ingrediensen ciklosporin, omfattas Santens ansokan inte av tillimpningsomradet for forordning
nr 469/2009. Tolkningsfragorna dr darfor hypotetiska.

EU-domstolen erinrar om att det uteslutande ankommer pa den nationella domstolen, vid vilken malet
anhéngiggjorts och vilken har ansvaret for det rittsliga avgorandet, att mot bakgrund av de sirskilda
omsténdigheterna i malet bedoma sévil om ett forhandsavgorande dr nodviandigt for att doma i saken
som relevansen av de fragor som stills till EU-domstolen. EU-domstolen &r foljaktligen i princip
skyldig att meddela ett forhandsavgorande nér de fragor som stillts avser tolkningen av en unionsregel
(dom av den 10 december 2018, Wightman m.fl., C-621/18, EU:C:2018:999, punkt 26 och dér angiven
rattspraxis).

Av detta foljer att frdgor som ror unionsritten presumeras vara relevanta. En tolknings- eller
giltighetsfraga fran en nationell domstol kan bara avvisas da det &r uppenbart att den begirda
tolkningen av en unionsregel inte har nagot samband med de verkliga omstindigheterna eller saken i
det nationella malet, dd fragorna &ar hypotetiska eller dd& EU-domstolen inte har tillgang till sadana
uppgifter om de faktiska eller rittsliga omstindigheterna som &r nodvindiga for att kunna ge ett
anvandbart svar pa de fragor som stillts till den (dom av den 10 december 2018, Wightman m.l,,
C-621/18, EU:C:2018:999, punkt 27 och dér angiven rattspraxis).

I forevarande fall ska det papekas att tolkningsfragorna i huvudsak avser tolkningen av artikel 3 d i
forordning nr 469/2009, ndrmare bestdamt definitionen och rdackvidden av begreppet “forsta
godkdnnandet [for forsdljning av] produkten som ldkemedel”, i den mening som avses i denna
bestammelse, mot bakgrund av domen Neurim.

Den nederliandska regeringen har emellertid genom sitt argument att begéran om férhandsavgorande
inte kan tas upp till provning utgatt fran antagandet att det godkénnande for forséljning som
beviljades i Frankrike den 23 december 1983 for Sandimmun, som innehaller den aktiva ingrediensen
ciklosporin, dr det forsta godkdnnandet for forsdljning av denna produkt som likemedel och att
forordning nr 469/2009 foljaktligen inte &r tillimplig pd nimnda produkt, vilken &r den som é&r aktuell
i det nationella malet.

Provningen av huruvida ett siddant antagande &r vélgrundat krdver emellertid att tolkningsfragorna,
som avser tolkningen av artikel 3 d i forordning nr 469/2009, forst besvaras. Den nederlandska
regeringens argument, som namns i punkt 25 ovan, kan dérfor inte leda till slutsatsen att fragorna é&r
hypotetiska pa grund av att de inte har nagot samband med de verkliga omstindigheterna eller saken
i det nationella malet.

Av detta foljer att begdran om férhandsavgorande kan tas upp till provning.
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Provning i sak

Den hianskjutande domstolen har stéllt sina fragor, vilka ska provas gemensamt, for att fa klarhet i
tolkningen av begreppet "forsta godkdnnandet [for forséljning] som ldkemedel” i den mening som
avses i artikel 3 d i forordning nr 469/2009, vilket enligt den hénskjutande domstolen fordrar att
EU-domstolen preciserar rickvidden av begreppen "annan terapeutisk anvindning” och ”[terapeutisk
anvdndning som] skyddas av [grundpatentet]” i punkt 1 i domslutet i domen Neurim.

I punkt 1 i domslutet i den domen fann domstolen att artiklarna 3 och 4 i férordning nr 469/2009 ska
tolkas s3, att i en situation som i det malet hindrar inte forekomsten av ett tidigare tillaiggsskydd for ett
lakemedel for veterindrmedicinsk anvandning i sig att ett tilliggsskydd beviljas for en annan
tillimpning av samma produkt for vilken tilliggsskydd har beviljats, forutsatt att den anvandningen
omfattas av skyddsomfanget for det grundpatent som aberopas till stod for ansokan om tillaggsskydd.

Tolkningsfragorna grundar sig séledes pa antagandet, som foljer av domen Neurim, att det under vissa
omsténdigheter, som enligt den hdnskjutande domstolen &terstar att precisera, dr mojligt att erhélla
tillaggsskydd for en ny terapeutisk anvindning av en aktiv ingrediens som redan varit foremal for ett
godkdnnande for forsdljning som foregar det som ansokan om tillaggsskydd grundar sig pa.

Enligt EU-domstolens fasta praxis utgér den omsténdigheten att den hénskjutande domstolen formellt
sett har begréinsat sina fragor till att avse tolkningen av vissa aspekter av unionsritten inte hinder for
att EU-domstolen tillhandahaller den hénskjutande domstolen alla uppgifter om unionsrittens
tolkning som kan vara anvidndbara vid avgorandet av det nationella malet, oberoende av om det har
hanvisats dértill i den hénskjutande domstolens fragor eller inte (se, for ett liknande resonemang, dom
av den 5 juni 2018, Coman m.fl., C-673/16, EU:C:2018:385, punkt 22 och dér angiven rdttspraxis).

Det ska emellertid beaktas att den hdnskjutande domstolen i det nationella malet har att avgora
huruvida en ansokan om tillaggsskydd for ciklosporin, fér anvindning vid behandling av keratit, kan
beviljas pa grundval av det aktuella godkdnnandet for forsdljning, vilket beviljades for Ikervis den
19 mars 2015, trots att ett godkdnnande for forsiljning redan hade beviljats for en annan terapeutisk
anviandning av ciklosporin den 23 december 1983.

For att ge den hianskjutande domstolen ett anvandbart svar ska det saledes provas huruvida artikel 3 d i
forordning nr 469/2009 ska tolkas sa, att ett godkdnnande for forsdljning kan anses utgoéra det forsta
godkdnnandet for forsdljning, i den mening som avses i denna bestimmelse, nir godkdnnandet avser
en ny terapeutisk anvindning av en aktiv ingrediens eller en kombination av aktiva ingredienser som
redan godkénts for en annan terapeutisk anvandning.

Det ska i detta avseende péapekas att det godkdnnande for forsdljning som avses i artikel 3 d i
forordning nr 469/2009 ska beviljas for en viss produkt, enligt definitionen i artikel 1 b i ndmnda
forordning.

Det ska séledes for det forsta faststillas huruvida begreppet produkt, sasom det definieras i artikel 1 b i
forordning nr 469/2009, ar beroende av den terapeutiska anvdndningen av den aktiva ingrediensen och,
i synnerhet, om en ny terapeutisk anvindning av en aktiv ingrediens kan betraktas som en produkt
som skiljer sig fran en annan terapeutisk anvindning som redan &r kiand for samma aktiva ingrediens.

Enligt denna bestimmelse avses med "produkt” den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva
ingredienser i ett lakemedel.
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Eftersom begreppet aktiv ingrediens inte definieras i férordning nr 469/2009, ska betydelsen och
rackvidden av detta begrepp faststillas med beaktande av det allmidnna sammanhang i vilket det
anvinds och i enlighet med dess normala betydelse i vanligt sprakbruk (dom av den 4 maj 2006,
Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, punkt 17, och dom av den
21 mars 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, punkt 25).

Domstolen har redan tidigare slagit fast att begreppet aktiv ingrediens, enligt dess allmdnna betydelse
inom farmakologin, inte innefattar substanser som ingér i ssmmanséttningen av ett likemedel utan att
ha négon egen fysiologisk inverkan pa méanniskor eller djur (dom av den 4 maj 2006, Massachusetts
Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, punkt 18, och dom av den 15 januari 2015,
Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, punkt 23) och att detta begrepp vid tillimpningen av forordning
nr 469/2009 avser substanser som ger upphov till en egen farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan (dom av den 15 januari 2015, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, punkt 25). Av
detta foljer att begreppet avser substanser som har atminstone en egen terapeutisk effekt.

Det framgar vidare av artikel 1 b jamford med artikel 4 i forordning nr 469/2009 att begreppet
produkt, vid tillimpningen av denna forordning, avser den aktiva ingrediensen eller kombinationen av
aktiva ingredienser i ett lidkemedel. Dess rdckvidd behover inte begrénsas till en av de terapeutiska
anvandningar som en siddan aktiv ingrediens eller kombination av aktiva ingredienser kan ge upphov
till.

Enligt ndmnda artikel 4 omfattar tilliggsskyddet forvisso endast den produkt som omfattas av
godkdnnandet for forsdljning men diaremot varje anvindning av produkten som likemedel som
godkénts fore utgangen av tillaggsskyddets giltighetstid. Av detta foljer att begreppet produkt i den
mening som avses i forordning nr 469/2009 inte dr beroende av hur den produkten anvinds och att
lakemedlets anvindningsomride inte dr ett avgorande kriterium for att meddela tillaggsskydd (se, for
ett liknande resonemang, dom av den 19 oktober 2004, Pharmacia Italia, C-31/03, EU:C:2004:641,
punkterna 19 och 20).

Den tolkningen stods av en analys av bakgrunden till férordning nr 469/2009. Det framgar av punkt 11
i motiveringen till forslaget till radets forordning (EEG) av den 11 april 1990 om inférande av
tillaggsskydd for likemedel (KOM(90) 101 slutlig), som lag till grund for forordning nr 1768/92, som i
sin tur har upphavts och ersatts av forordning nr 469/2009, att termen produkt ska forstas i den strikta
bemairkelsen aktiv substans och att mindre fordndringar av ett likemedel, sésom en ny dosering,
anviandningen av ett annat salt eller en annan ester, eller en annorlunda likemedelsform, inte kan ge
upphov till ett nytt tilliggsskydd (se, for ett liknande resonemang, dom av den 4 maj 2006,
Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, punkt 19, och dom av den
21 mars 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, punkt 26).

Denna strikta tolkning av begreppet produkt kommer till uttryck i artikel 1 b i féorordning nr 469/2009,
dér begreppet definieras som en aktiv ingrediens eller en kombination av aktiva ingredienser och inte
med hédnvisning till den terapeutiska anvindningen av en aktiv ingrediens som skyddas av
grundpatentet eller av en kombination av aktiva ingredienser som skyddas av det patentet.

Av det ovan anforda foljer att artikel 1 b i forordning nr 469/2009 ska tolkas sa, att den
omstdndigheten att en aktiv ingrediens eller en kombination av aktiva ingredienser nyttjas fér en ny
terapeutisk anvindning inte medfor att den ska betraktas som en separat produkt ndr samma aktiva
ingrediens eller kombination av aktiva ingredienser har nyttjats for en annan, redan kidnd terapeutisk
anviandning.
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Det ska for det andra faststéllas huruvida ett godkdnnande for forséljning som meddelats for en ny
terapeutisk anvindning av en aktiv ingrediens eller en kombination av aktiva ingredienser kan anses
utgora det forsta godkédnnandet att salufora produkten som liakemedel i den mening som avses i
artikel 3 d i férordning nr 469/2009, ndr detta godkénnande ar det forsta godkdnnande som omfattas
av skyddsomfanget for det grundpatent som aberopats till stod for ansokan om tillaggsskydd.

Enligt det villkor for meddelande av tilliggsskydd som stills upp i den bestimmelsen ska det
godkdnnande som erhallits for den produkt som é&r foremal for ansokan om tillaggsskydd, vid
tidpunkten for anstkan, vara det forsta godkdnnandet att saluféra produkten som ldkemedel i den
medlemsstat dédr ansokan gors.

Lydelsen i den bestimmelsen hénvisar inte till grundpatentets skyddsomfang.

Mot bakgrund av den strikta definitionen av begreppet produkt, i den mening som avses i artikel 1 b i
forordning nr 469/2009 och som foljer av punkterna 40-45 ovan, innebdr en bokstavstolkning av
artikel 3 d i forordning nr 469/2009 att det forsta godkdnnandet att saluféra produkten som
lakemedel i den mening som avses i denna bestimmelse, dr det forsta godkdannandet att salufora ett
lakemedel som innehéller den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i fraga
(se, for ett liknande resonemang, dom av den 21 mars 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17,
EU:C:2019:238, punkt 34), oavsett for vilken terapeutisk anvdndning den aktiva ingrediensen eller
kombinationen i fraga detta godkdnnande har erhallits.

Om begreppet "forsta godkannandet att saluféra produkten som likemedel” i den mening som avses i
artikel 3 d i forordning nr 469/2009 endast avsag det forsta godkdnnande som omfattas av
skyddsomfanget for det grundpatent som &beropats till stod for ansokan om tillaggsskydd, skulle
denna strikta definition av begreppet produkt, i den mening som avses i artikel 1 b i samma
forordning, ofrankomligen ifragasittas, eftersom det dr mdijligt, sasom anges i artikel 1 ¢ i samma
forordning, att grundpatentet i fraga endast técker en terapeutisk anvindning av den berdrda
produkten. Om sa vore fallet skulle ndmligen denna terapeutiska anvindning kunna motivera
beviljandet av tillaggsskydd trots att samma aktiva ingrediens eller kombination av aktiva ingredienser
var foremal for en annan, redan kidnd terapeutisk anvindning som gett upphov till ett tidigare
godkdnnande for forséljning.

Av detta foljer, i motsats till vad domstolen slog fast i punkt 27 i domen Neurim, att grundpatentets
skyddsomfang inte ska beaktas vid definitionen av begreppet "forsta godkdnnandet att salufora
produkten som likemedel” i den mening som avses i artikel 3 d i féorordning nr 469/2009.

En analys av syftena med forordning nr 469/2009 bekriftar denna tolkning.

Det framgar av punkt 11 i motiveringen av forslaget till forordning, som ndmns i punkt 45 ovan, att
unionslagstiftaren genom att infora systemet med tilliggsskydd inte avsag att skydda all farmaceutisk
forskning som leder till utfirdande av ett patent och saluforing av ett nytt likemedel, utan enbart
sadan forskning som ledde till det forsta godkédnnandet for forséljning av en aktiv ingrediens eller en
kombination av aktiva ingredienser som likemedel (se, for ett liknande resonemang, dom av den
21 mars 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, punkt 37).

Det malet skulle dock dventyras om man, for att uppfylla kravet i artikel 3 d i férordning nr 469/2009,
endast kunde beakta det forsta godkdnnande for forsiljning som omfattas av skyddsomfanget for det
grundpatent som omfattade en ny terapeutisk anvindning av en viss aktiv ingrediens eller
kombination av aktiva ingredienser och var tvungen att bortse frdn ett tidigare godkdnnande for
forsaljning for en annan terapeutisk anvindning av samma aktiva ingrediens eller samma kombination
(se, for ett liknande resonemang, dom av den 21 mars 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17,
EU:C:2019:238, punkt 38).
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Denna tolkning gor det d&ven mojligt att pa ett balanserat sitt forena & ena sidan malet med systemet
med tillaggsskydd, sasom detta framgar av skilen 3-5 och 9 i férordning nr 469/2009, vilket &r att
avhjilpa det bristfilliga skydd som patentet ger for att ticka de investeringar som gjorts for att forska
fram nya aktiva ingredienser eller kombinationer av aktiva ingredienser och ddrmed stédja denna
forskning, och a andra sidan unionslagstiftarens avsikt — som framgar av skil 10 i denna forordning —
att uppna detta mal sa att hdnsyn tas till alla berorda intressen, daribland folkhélsan, inom ett sa
komplext och kénsligt omrade som det farmaceutiska (se, for ett liknande resonemang, dom av den
21 mars 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, punkt 36).

Denna tolkning paverkas for ovrigt inte av punkt 12 i motiveringen i forslaget till férordning, av vilken
det framgar att forordning nr 469/2009 inte &r begrdnsad till nya produkter, en ny metod for
framstdllning av en produkt eller en ny anvindning av en produkt som ocksa kan skyddas genom ett
tillaggsskydd. Villkoret i artikel 3 d i forordning nr 469/2009 kan némligen vara uppfyllt bland annat
ndar det godkdnnande for forsédljning som ligger till grund for ansokan om tillaggsskydd avser en
produkt som redan var kidnd innan grundpatentet meddelades men som aldrig gett upphov till ett
godkidnnande for forsiljning som likemedel.

Sasom generaladvokaten har papekat i punkterna 55 och 56 i sitt forslag till avgorande skulle en sddan
tolkning av artikel 3 d i forordning nr 469/2009 som den som angetts i punkt 56 i forevarande dom
kunna é&ventyra den enkelhet och forutsidgbarhet som unionslagstiftaren har efterstrivat for att
sakerstilla att den enhetliga l6sningen pa unionsniva kan genomforas av de nationella patentverken.
Om det infordes en atskillnad mellan olika terapeutiska anvandningar, utan att detta begrepp ens
definieras i forordningen, skulle det riskera att leda till att de nationella myndigheterna antog
komplicerade och olikartade tolkningar av villkoret i den bestaimmelsen.

Av det ovan anforda foljer att den premiss som den hénskjutande domstolen har grundat sig pa och
som namns i punkt 34 ovan inte kan godtas och att ett godkédnnande for forséljning for en terapeutisk
anvindning av en produkt inte kan anses utgora det forsta godkdannandet att saluféra denna produkt
som lakemedel, i den mening som avses i artikel 3 d i forordning nr 469/2009, nir ett annat
godkdnnande tidigare har beviljats for en annan terapeutisk anvindning av samma produkt. Den
omstiandigheten att det senaste godkdnnandet for forsiljning ar det forsta godkédnnande for forséljning
som omfattas av skyddsomfinget for det grundpatent som &beropats till stod for ansokan om
tillaggsskydd paverkar inte denna tolkning.

Mot denna bakgrund ska de hdnskjutna fragorna besvaras pa foljande sitt. Artikel 3 d i férordning
nr 469/2009 ska tolkas s, att ett godkdnnande for forsdljning inte kan anses utgéra det forsta
godkdnnandet for forséljning, i den mening som avses i denna bestimmelse, nir det avser en ny
terapeutisk anvindning av en aktiv ingrediens eller en kombination av aktiva ingredienser som redan
har varit foremal for ett godkdnnande for forsiljning for en annan terapeutisk anvéindning.

Rittegangskostnader

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

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (stora avdelningen) f6ljande:

Artikel 3 d i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om

tilliggsskydd for likemedel ska tolkas sa, att ett godkdnnande for forsidljning inte kan anses
utgora det forsta godkinnandet for forséiljning, i den mening som avses i denna bestimmelse,
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nir det avser en ny terapeutisk anvindning av en aktiv ingrediens eller en kombination av aktiva
ingredienser som redan har varit foremal for ett godkidnnande for forsidljning for en annan
terapeutisk anvindning.

Underskrifter

12 ECLIL:EU:C:2020:531



	Domstolens dom (stora avdelningen)
	Dom
	Tillämpliga bestämmelser
	Förordning (EEG) nr 1768/92
	Förordning nr 469/2009

	Målet vid den nationella domstolen och tolkningsfrågorna
	Prövning av tolkningsfrågorna
	Huruvida begäran om förhandsavgörande kan tas upp till prövning
	Prövning i sak

	Rättegångskostnader


