MASSACHUSETTS INSTITUTE OF TECHNOLOGY

DOMSTOLENS DOM {(andra avdelningen)
den 4 maj 2006"

I mal C-431/04,

angdende en begiran om forhandsavgérande enligt artikel 234 EG, som framstéllts
av Bundesgerichtshof (Tyskland) genom beslut av den 29 juni 2004, som inkom till
domstolen den 7 oktober 2004, i malet

Massachusetts Institute of Technology,

meddelar

DOMSTOLEN (andra avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden C.W.A. Timmermans samt domarna
R. Schintgen, R. Silva de Lapuerta, G. Arestis (referent) och J. Klucka,

generaladvokat: P. Léger,
justitiesekreterare: handldggaren K. Sztranc,

* Rattegdngssprak: tyska.
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efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 6 oktober 2005,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Massachusetts Institute of Technology, genom T. Bausch, Patentanwalt,

— Frankrikes regering, genom R. Loosli-Surrans, i egenskap av ombud,

— Litauens regering, genom D. Kriauéitinas, i egenskap av ombud,

— Nederlindernas regering, genom H.G. Sevenster och C. ten Dam, bada i
egenskap av ombud,

— Polens regering, genom T. Nowakowski, i egenskap av ombud,

— Finlands regering, genom A. Guimaraes-Purokoski, i egenskap av ombud,

— Forenade kungarikets regering, genom D. Beard, barrister,
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— Europeiska gemenskapernas kommission, genom G. Braun och W. Wils, bada i
egenskap av ombud,

och efter att den 24 november 2005 ha hért generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgdrande avser tolkningen av artikel 1 b i radets férordning
(EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av tilliggsskydd for likemedel
(EGT L 182, s. 1; svensk specialutgiva, omréde 13, volym 23, s. 78), i dess lydelse
enligt akten om villkoren foér Republiken Osterrikes, Republiken Finlands och
Konungariket Sveriges anslutning till de férdrag som ligger till grund fér Europeiska
unionen och om anpassning av férdragen (EGT C 241, 1994, s. 21, och EGT L 1,
1995, s. 1) (nedan kallad forordning nr 1768/92).

Denna begiran har framforts inom ramen for en talan som Massachusetts Institute
of Technology (nedan kallat MIT) vickt mot Bundespatentgerichts avslag pd ett
klagomal fran MIT mot ett beslut fattat av Deutsches Patent- und Markenamt (tyska
patent- och varumirkesmyndigheten) om att avsla MIT:s ansékan om tillaggsskydd
for likemedlet Gliadel 7,7 mg implant (nedan kallat Gliadel).
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Tillimpliga bestimmelser

De gemenskapsrittsliga bestimmelserna

I artikel 1 i forordning nr 1768/92 anges foljande:

"I denna férordning avses med

a) ldkemedel: substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for att
behandla eller forebygga sjukdom hos minniskor eller djur och likasi en
substans eller en kombination av substanser avsedda att ges till minniskor eller
djur i syfte att stilla medicinsk diagnos eller att iterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner hos ménniskor eller djur.

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

¢) grundpatent: patent som skyddar en produkt, i den mening som definierats i b
ovan, som s&dan, en metod att framstilla en produkt eller en anvindning av en
produkt och som av innehavaren &beropas som grund fér meddelande av
tillaggsskydd.
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d) tillaggsskydd: skydd for ett likemedel under en tilliggstid efter patenttidens
utgang.”

I artikel 3 i forordning nr 1768/92 faststills villkoren for att erhalla tillaggsskydd
enligt foljande:

"Tilliggsskydd meddelas om i den medlemsstat dir den ansokan som avses i artikel
7 gors och vid den tidpunkt d& denna gors foljande villkor ar uppfyllda:

a) Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b) Ett giltigt godkdannande att salufora produkten som likemedel har lamnats i
enlighet med direktiv 65/65/EEG respektive direktiv 81/851/EEG.

c) Tilliggsskydd inte redan tidigare har meddelats for lakemedlet.

d) Det godkinnande som avses under punkt b ar forsta godkédnnandet att saluféra
produkten som likemedel.”
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Den nationella lagstifiningen

16a § i patentlagen (Patentgesetz) av den 5 maj 1936 (BGBIL 1936, s. 117), i den
lydelse som ér tillimplig i mélet vid den nationella domstolen, har foljande innehall:

"(1) For patent #r det enligt Europeiska ekonomiska gemenskapens forordningar om
inforande av tillaggsskydd, som hénvisas till i Bundesgesetzblatt, majligt att
ansbka om ett tilliggsskydd, som bérjar gilla omedelbart vid utgingen av
patentets giltighetstid enligt 16 § 1. Arsavgifter skall erliggas for tilliggsskyddet.

(2) T den man inte annat foljer av gemenskapsritten, giller bestimmelserna i
patentlagen angaende s6kandens rittigheter (6-8 §§), patentets rittsverkningar
och undantag fran dessa (9-12 §§), anviindningssitt samt tvangslicens och dess
upphdérande (13 och 24 §§), skyddsomfanget (14 §), licenser och registrering av
dessa (15 och 30 §§), avgifter (17 § andra stycket), patentets upphérande (20 §),
ogiltighet (22 §), licensberedskap (23 §), inrikes ombud (25 §), Patentgericht
(patentdomstolen) och férfarandet vid denna (65-99 §§), forfarandet vid
Bundesgerichthof (100-122 §§), aterupplivande av rittigheter (123 §), san-
ningsplikt (124 §), elektroniska handlingar (125a §), myndighetssprak, delgiv-
ning och rittshjilp (126-128 §§), intrdng (139-141 och 142a §§) samt férening
av talan och befogenheter knutna till patentet (145-146 §§) analogt dven for
tillaggsskydd.
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(3) Licenser och forklaringar enligt 23 § i patentlagen som har verkan i forhallande
till ett patent giller dven for tillaggsskyddet.”

Tvisten vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

MIT &r innehavare av ett europeiskt patent, fér vilket ansékan gavs in den
29 juli 1987. Patentet omfattar sdrskilt kombinationen av tvd bestindsdelar:
polifeprosan, en biologiskt nedbrytbar, polymer birsubstans, och karmustin, ett
verksamt dmne som redan anvinds intravendst vid cellgiftsbehandling tillsammans
med overksamma birsubstanser och likemedelstillsatser for behandling av
hjarntumorer.

Gliadel ges i form av en anordning som sitts in som ett implantat i huvudskalen {6r
behandling av recidiverande hjirntumérer. Implantatet fungerar s, att karmustinet,
som ar ett verksamt amne som ar hoggradigt cytotoxiskt, frigors langsamt och
kontrollerat genom polifeprosanet, som tjinar som biologiskt nedbrytbar matris.

Genom beslut av den 3 augusti 1999 meddelades godkidnnande att saluféra Gliadel i
Tyskland (nedan kallat godkinnandet for forsiljning).

MIT har med aberopande av detta godkinnande ansokt om tillaggsskydd for Gliadel
vid Deutsches Patent- und Markenamt. Ansékan avser i forsta hand tilliggsskydd for
karmustin i kombination med polifeprosan. I andra hand avser ansdkan till-
laggsskydd enbart f6r karmustin.
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Deutsches Patent- und Markenamt avslog genom beslut av den 16 oktober 2001
denna ansokan om tilliggsskydd p& grund av att polifeprosan inte kunde anses vara
en aktiv ingrediens i den mening som avses i artiklarna 1 b och 3 i forordning
nr 1768/92. Myndigheten ansag inte heller att nagot tilliggsskydd for enbart
karmustin kunde meddelas, eftersom denna aktiva ingrediens redan var godkind for
forsiljning sedan linge.

MIT &verklagade avslagsbeslutet fran Deutsches Patent- und Markenamt till
Bundespatentgericht, som i sin tur ogillade éverklagandet genom avgérande av den
25 november 2002.

MIT 6verklagade Bundespatentgerichts avgérande till Bundesgerichtshof. Till stod
for sitt overklagande gjorde MIT gillande att polifeprosan &r en nédvindig
bestandsdel i Gliadel for att karmustin pa ett medicinskt relevant sitt skall kunna
anvéndas vid behandling av elakartade hjarntumérer och att polifeprosan dérigenom
bidrar till likemedlets effektivitet. Polifeprosan #r dérfor inte bara en bérsubstans
eller ett hjalpmedel.

Bundesgerichtshof beslutade mot denna bakgrund att vilandeférklara malet och
hinskjuta foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1) Innebir begreppet "kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel’ i den
mening som avses i artikel 1 b i férordning [nr 1768/92] att de bestandsdelar
som kombinationen bestdr av var for sig maste vara aktiva ingredienser med
medicinsk verkan?
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2) Ar det fraga om en ’kombination av aktiva ingredienser i ett likemedel’ dven dé
det rér sig om en kombination som utgors av tva bestandsdelar, dar den ena
bestandsdelen ér ett kiant amne med medicinsk verkan for en viss indikation och
den andra bestandsdelen mojliggor en likemedelsform som paverkar den aktiva
ingrediensens medicinska verkan avseende denna indikation (in vivo-implantat
med kontrollerat frislippande av den aktiva ingrediensen for att undvika toxisk
verkan)?”

Tolkningsfragorna

Den hinskjutande domstolen har stillt dessa tva frégor, som bér bedémas
gemensamt, for att fi klarhet i huruvida artikel 1 b i férordning nr 1768/92 skall
tolkas sa att begreppet "kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel” bland
annat innefattar en kombination av tvd dmnen varav det ena i sig har medicinsk
verkan fér en viss indikation och det andra mojliggor en likemedelsform som ar
nédvindig for att det forsta &mnet skall vara medicinskt verksamt avseende samma
indikation.

Domstolen erinrar om att enligt artikel 1 b i forordning nr 1768/92 avses med
"produkt” den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett
lakemedel.

Begreppet aktiv ingrediens definieras inte i forordning nr 1768/92.

Eftersom det saknas en definition av begreppet aktiv ingrediens i forordning
nr 1768/92, skall betydelsen och rickvidden av detta begrepp faststillas med
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beaktande av det allménna sammanhang det anvinds i och i enlighet med dess
normala betydelse i vanligt sprakbruk (se bland annat dom av den 27 januari 1988 i
mal 349/85, Danmark mot kommissionen, REG 1988, s. 169, punkt 9, och av den
27 januari 2000 i mal C-164/98 P, DIR International Film m.fl. mot kommissionen,
REG 2000, s. I-447, punkt 26).

I férevarande fall ar det utrett, vilket framgér av handlingarna i mélet, att begreppet
aktiv ingrediens enligt dess allménna betydelse inom farmakologin inte innefattar
dmnen som ingér i sammansittningen av ett likemedel utan att ha nigon egen
fysiologisk inverkan pa méanniskor eller djur.

Det skall darvid understrykas att det i skil 11 i forslaget av den 11 april 1990 till
radets forordning (EEG) om inforande av tilliggsskydd for likemedel (KOM
(90) 101 slutlig), som den franska regeringen hinvisat till i sina muntliga
anmérkningar, anges att “forslaget till forordning endast avser nya likemedel. Det
ar inte friga om att meddela tilldggsskydd for samtliga patenterade likemedel som
godikénts for forsiljning. Det kan endast meddelas ett tilliggsskydd per produkt,
varvid 'produkt’ skall forstds i den strikta bemiirkelsen 'verksamt dmne’. Mindre
fordndringar av ett likemedel, sdsom en ny dosering, anviindningen av ett annat salt
eller en annan ester eller en annorlunda likemedelsform kan inte ge ritt till ett nytt
tillaggsskydd.”

Begreppet produkt sasom detta definieras i artikel 1 b i férordning nr 1768/92
strider inte p& nagot sitt mot det begrepp som kommissionen hénvisar till i nimnda
skal 11.

Det framgar av detta skil att ett likemedels form, som en birsubstans kan bidra till
— vilket pépekats av generaladvokaten, i punkt 11 i dennes forslag till avgérande,
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och av den franska regeringen vid férhandlingen — inte omfattas av definitionen av
begreppet produkt. Detta begrepp skall tolkas strikt, som "verksamt @mne” eller
"aktiv ingrediens”.

Vidare kan det hinvisas till Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om inférande av tillaggsskydd for vixtskyddsmedel
(EGT L 198, s. 30), i vars skil 4 anges att nyskapande inom vixtskyddsomréadet
maste ges ett motsvarande skydd som det som beviljas for likemedel genom
forordning nr 1768/92. Enligt artikel 1.8 i forordning nr 1610/92 avses med
"produkt” det verksamma dmnet eller en sammansittning av verksamma dmnen i ett
vixtskyddsmedel. Ett verksamt dmne &r enligt artikel 1.3 i ndimnda férordning ett
amne som har en allmin eller sirskild inverkan pa skadliga organismer eller pa
vaxter.

I skil 68 i forslaget av den 9 december 1994 till Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) om inforande av tilliggsskydd for vixtskyddsmedel (KOM
(94) 579 slutlig) anges foljande:

— Det #r inte, med hiinsyn till den nodvéndiga avvigningen mellan berérda
intressen, godtagbart att den sammanlagda skyddstid som erhalls genom till-
laggsskyddet och patentet fr en produkt 6verskrids.

— Detta skulle kunna bli féljden av om flera pa varandra foljande tillaggsskydd
kunde meddelas for samma produkt.
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~— Det krivs ddrfor att produkten definieras strikt.

— I den man tilliggsskydd redan har beviljats fér det verksamma #mnet i sig, kan
detta d@mne, oavsett vilka @ndringar som gérs avseende andra aspekter av
vixtskyddsmedlet (anvindning av ett annat salt, andra birsubstanser, annor-
lunda form etcetera), inte bli foremal for nagot ytterligare tilliggsskydd.

— Det skall sammanfattningsvis noteras att, &ven om ett och samma dmne kan
omfattas av flera patent och flera godkiinnanden for forsiljning i en medlems-
stat, tillaggsskydd for detta 4mne endast meddelas pa grundval av ett patent och
med anledning av ett godkédnnande for férséljning, nimligen det som meddelats
forst i den ber6érda medlemsstaten.

2« Séledes foreskrivs i artikel 3.2 forsta meningen i férordning nr 1610/96 att en
innehavare av flera patent fér samma produkt inte kan beviljas flera tillaggsskydd for
denna produkt. Enligt skél 17 i denna férordning giller villkoren i bland annat
artikel 3.2 &ven for tolkningen av artikel 3 i forordning nr 1768/92.

25 Av det anforda foljer att ett &mne som saknar egen medicinsk verkan och bidrar till
att ge ett likemedel en viss form inte omfattas av begreppet aktiv ingrediens, vilket i
sin tur ligger till grund for definitionen av begreppet produkt.

26 Nir ett sddant &mne kopplas samman med ett mne som i sig har medicinsk verkan
kan detta foljaktligen inte ge upphov till en kombination av aktiva ingredienser i den
mening som avses i artikel 1 b i férordning nr 1768/92.
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Den bedémningen paverkas inte av den omstindigheten att ett &mne som saknar
egen medicinsk verkan majliggér en likemedelsform som krévs for att ett dmne som
har medicinsk verkan skall fungera effektivt.

Sasom framgar av punkterna 6 och 7 i férevarande dom dr karmustin en aktiv
ingrediens som madste kombineras med andra dmnen, bland annat overksamma
birsubstanser, for att vara medicinskt verksam. Det tycks allmént sett, vilket
papekats av generaladvokaten, i punkt 11 i dennes forslag till avgorande, och av den
franska och den nederléndska regeringen, inte vara séllsynt att amnen som mojliggor
en viss lakemedelsform dven pdverkar den aktiva ingrediensens medicinska verkan.

I alla hindelser skulle det leda till rittsosikerhet vid tillimpningen av f6érordning
nr 1768/92 om begreppet "kombinationen av aktiva ingredienser” i ett likemedel
skulle innefatta en kombination av tva dmnen, varav endast det ena har nagon egen
medicinsk verkan och det andra mojliggor en lakemedelsform som krévs for att det
forstnamnda dmnet skall ha medicinsk verkan avseende samma indikation, nagot
som den franska regeringen understrukit vid férhandlingen. Att ett 4&mne som i sig
saknar medicinsk verkan krévs for att sikerstilla verkan av en aktiv ingrediens kan
inte betraktas som ett tillrickligt precist kriterium.

Ett begrepp med det innehéllet skulle for ovrigt kunna utgéra ett hinder for
genomforandet av det mal som anges i sjitte skilet i forordning nr 1768/92,
namligen att skapa en enhetlig 16sning pa gemenskapsniva och ddrmed forebygga en
sidan olikartad utveckling av nationella lagar som skulle leda till ytterligare
skillnader, vilka kan forvintas bli till hinder for den fria rérligheten for lakemedel
inom gemenskapen och, didrmed, direkt paverka tillkomsten och funktionsduglig-
heten hos den inre marknaden.
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Under dessa omstiindigheter skall de fragor som stillts besvaras s att artikel 1 b i
forordning nr 1768/92 skall tolkas s att begreppet "kombinationen av aktiva
ingredienser i ett likemedel” inte innefattar en kombination av tvd &mnen, varav
endast det ena har nigon egen medicinsk verkan och det andra méjliggér en
likemedelsform som krivs for att det forstndmnda dmnet skall vara medicinskt
verksamt avseende samma indikation.

Riittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella
domstolen att besluta om rittegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande
till domstolen som andra 4n ndmnda parter har haft dr inte erséttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (andra avdelningen) foljande:

Axtikel 1 b i ridets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om
inforande av tilliggsskydd for likemedel, i dess lydelse enligt akten om
villkoren foér Republiken Osterrikes, Republiken Finlands och Konungariket
Sveriges anslutning till de fordrag som ligger till grund fér Europeiska unionen
och om anpassning av férdragen, skall tolkas sa att begreppet “kombinationen
av aktiva ingredienser i ett likemedel” inte innefattar en kombination av tva
dmnen, varav endast det ena har nigon egen medicinsk verkan och det andra
mojliggor en likemedelsform som krivs for att det forstndmnda dmnet skall
vara medicinskt verksamt avseende samma indikation.

Underskrifter
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