DOM AV DEN 28.7.2011 — MAL C-195/09
DOMSTOLENS DOM (andra avdelningen)
den 28 juli 2011*

I mal C-195/09,

angdende en begidran om forhandsavgorande enligt artikel 234 EG, framstélld av
High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (For-
enade kungariket), genom beslut av den 3 april 2009, som inkom till domstolen den
29 maj 2009, i malet

Synthon BV

mot

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA,

meddelar

DOMSTOLEN (andra avdelningen)

sammansatt av avdelningsordforanden J.N. Cunha Rodrigues samt domarna A. Ara-
badjiev, A. Rosas, U. Lohmus (referent) och P. Lindh,

generaladvokat: P. Mengozzi,
justitiesekreterare: forste handlaggaren L. Hewlett,

* Rittegangssprak: engelska.

I - 7040



SYNTHON

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 9 december 2010,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Synthon BV, genom R. Williams, barrister och M. Herschdorfer, advocaat,

— Merz Pharma GmbH & Co. KGaA, genom A. von Falck, Rechtsanwalt och R. An-
derson, solicitor-advocate,

— Europeiska kommissionen, genom H. Krémer, i egenskap av ombud,

och efter att den 31 mars 2011 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av artiklarna 2, 13 och 19 i radets
férordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av tillaggsskydd for
lakemedel (EGT L 182, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 23, s. 78), i dess
lydelse enligt akten om villkoren fér Republiken Osterrikes, Republiken Finlands och
Konungariket Sveriges anslutning till de férdrag som ligger till grund for Europeiska
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unionen och om anpassning till fordragen (EGT C 241 1994 och EGT L 1 1995, 5. 1)
(nedan kallad férordning nr 1768/92).

Begiran har framstillts i ett mél mellan Synthon BV (nedan kallat Synthon) och Merz
Pharma GmbH & Co. KGaA (nedan kallat Merz) betriffande tilliggsskydd som med-
delats for en produkt bendmnd "memantin” (nedan kallad memantin).

Tillampliga bestimmelser

Unionslagstiftningen

Forordning nr 1768/92

Forsta, andra, tredje, fijarde och attonde skélen i férordning nr 1768/92 har féljande
lydelse:

"Farmaceutisk forskning spelar en avgorande roll f6r den fortgaende forbéttringen av
folkhélsan.

Liakemedel, i synnerhet sddana som é&r resultatet av 1ang och kostnadskrdvande forsk-
ning, kommer i fortsédttningen inte att utvecklas i gemenskapen och eljest i Europa
om de inte omfattas av gynnsamma regler som ger ett tillriackligt rattsskydd som sti-
mulerar sddan forskning.

I - 7042



SYNTHON
For nérvarande ér den tidsrymd som forflyter mellan det att en patentansékan avse-
ende ett nytt lakemedel gors och det att ett godkdnnande ldmnas att salufora produk-

ten s lang att den period da produkten atnjuter faktiskt patentskydd blir f6r kort for
att avkastningen skall hinna técka investeringen i forskning.

Denna situation leder till en brist i skyddet som drabbar farmaceutisk forskning.

Tilldggsskyddets giltighetstid bor vara tillrdcklig for att ge erforderligt effektivt skydd.
Fordenskull bor den som innehar bade patent och tilliggsskydd for ett likemedel &t-
njuta ensamrétt intill sammanlagt femton ar fran den dag lakemedlet forst godkéndes
for saluforande i gemenskapen”

Artikel 1 i forordning nr 1768/92, med rubriken "Definitioner’; har foljande lydelse:

”I denna férordning avses med

b) produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett
likemedel.
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Artikel 2 i férordningen, med rubriken "Réickvidd’, har foljande lydelse:

"Varje produkt som skyddas av patent i ndgon medlemsstats territorium och som inn-
an den far saluféras som likemedel maste underga ett sadant administrativt godkéan-
nandeforfarande som faststills i radets direktiv 65/65/EEG [av den 26 januari 1965
om tillndrmning av bestimmelser som faststills genom lagar eller andra forfattningar
och som giller likemedel (EGT L 22, s. 369; svensk specialutgava, omrade 13, vo-
lym 1, s. 67) i dess lydelse enligt radets direktiv 89/341/EEG av den 3 maj 1989 (EGT
L 142, s. 11; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 19, s. 9) (nedan kallat direk-
tiv 65/65)] eller i [radets] direktiv 81/851/EEG [av den 28 september 1981 om till-
nidrmning av medlemsstaternas lagstiftning om veterinairmedicinska likemedel (EGT
L 317, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 11, s. 182) i dess lydelse enligt
radets direktiv 90/676/EEG av den 13 december 1990 (EGT L 373, s. 15; svensk speci-
alutgéva, omrade 13, volym 20, s. 44)] kan pa de villkor som anges i denna férordning
bli foremal for tillaggsskydd”

Artikel 3 i nimnda forordning, med rubriken ”Villkor for erhallande av tillaggsskydd’,
har foljande lydelse:

"Tillaggsskydd meddelas om i den medlemsstat dir den ans6kan som avses i artikel 7
gors och vid den tidpunkt d& denna gors foljande villkor &r uppfyllda:

a) Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b) Ett giltigt godkédnnande att saluféra[*] produkten som likemedel har ldmnats i
enlighet med direktiv 65/65 ... respektive direktiv 81/851 ... [*Nedan anvinds av
tydlighetsskél och i likhet med terminologin i direktiv 65/65 begreppet ‘godkén-
nande for forsiljning’ som beteckning for uttrycket godkénnande att salufora’ i
denna férordning. Overs. anm.]

c) Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet.

d) Det godkdnnande som avses under [led] b &r forsta godkédnnandet [for forsdljning
av] produkten som likemedel”
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Artikel 4 i samma foérordning, med rubriken "Skyddets foremal’, har foljande lydelse:

“Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, skall ett tilliggsskydd ge ett skydd
som stricker sig endast sa langt att det avser den produkt som omfattas av godkan-
nandet [for forsédljning av] produkten som likemedel och ndgon anvéndning av pro-
dukten som likemedel vilken godkénts fore utgangen av tilldggsskyddets giltighetstid”

Enligt artikel 8.1 i forordning nr 1768/92 ska ans6kan om tillaggsskydd innehélla
foljande:

”"a) begiran att tilliggsskydd meddelas, med uppgift om

iv) numret pa och datum for sddant forsta godkdnnande [for forsiljning av] pro-
dukten som avses i artikel 3 b och, om detta godkidnnande inte ér forsta god-
kdnnandet att salufora produkten i gemenskapen, numret pa och datum for
saddant godkidnnande i gemenskapen.

b) en kopia av det godkdnnande som avses i artikel 3 b [for forsiljning av] produkten,
dér produkten identifieras, med uppgift om nummer och datum for godkédnnan-
det och en sammanfattning av produktens kénnetecken i enlighet med forteck-
ningen i artikel 4a i direktiv 65/65 ... eller i direktiv 81/851 ... artikel 5a.
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¢) Om det under b avsedda godkdnnandet inte &r forsta godkdnnandet [for forsélj-
ning av] produkten som likemedel i gemenskapen, beteckningen p& den pro-
dukt som fatt sddant godkdnnande och uppgift om det forfarande enligt vilket
godkdnnandet beviljades, jamte kopia av kungorelsen av godkdnnandet i officiell
publikation.

Artikel 9 i férordningen, med rubriken "Ingivande av ansdkan om tillaggsskydd’, har
foljande lydelse:

”1. Ansokan om tilldggsskydd skall goras till den behoriga patentmyndigheten i den
medlemsstat som meddelade grundpatentet eller for vars rdkning detta meddelades
och dér det i artikel 3 b avsedda godkdnnandet att saluféra produkten erholls, sdvida
medlemsstaten icke utser nagon annan myndighet for detta &ndamal.

2. Uppgift om ansokan om tillaggsskydd skall kungoras av den myndighet som avses
i forsta stycket. Underréttelsen skall omfatta minst foljande uppgifter:

d) Numret pa och dagen for utfirdande av detiartikel 3 b avsedda godkénnandet [for
forsiljning av] produkten och den produkt som identifierades vid godkdnnandet.

e) I tillampliga fall numret pa och utfirdandedagen for forsta godkédnnandet att sa-
luféra produkten i EG”

I artikel 11.1 d och e i ndmnda férordning stadgas att numret pa och datum for det
godkinnande [for forsdljning av] produkten som avses i artikel 3 b, den produkt som
angavs i det godkédnnandet och i tillimpliga fall numret p& och datum for forsta god-
kédnnande [for forséljning av] produkten i gemenskapen ska finnas med i den under-
rittelse om att tilldggsskydd har meddelats som kungors av den myndighet som avses
i artikel 9.1 i samma férordning.
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un Iartikel 13 i forordning nr 1768/92, som behandlar tilliggsskyddets giltighetstid, fo-
reskrivs foljande:

”1. Med bérjan vid utgangen av grundpatentets giltighetstid giller tilldggsskyddet
under en tidsrymd som ér lika med den tid som f6rflot fran den dag da ansdkan om
grundpatentet gjordes till den dag d& godkénnande forst gavs att salufora produkten
i gemenskapen, minskad med fem ér.

2. Utan hinder av punkt 1 &r tilldggsskyddets giltighetstid aldrig lingre én fem &r”

12 Artikel 15 i forordningen har f6ljande lydelse:

1. Tillaggsskyddet ar ogiltigt om

a) det har meddelats i strid med bestaimmelserna i artikel 3,

2. Var och en far ansoka eller fora talan om ogiltighetsforklaring av ett tillaggsskydd
hos den myndighet som enligt nationell lag &r behorig att ogiltigforklara motsvarande
grundpatent”
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I artikel 19 i ndmnda férordning, som innehéller 6vergangsbestimmelser, foreskrivs
foljande:

1. Tillaggsskydd skall kunna meddelas for varje produkt som den dag da denna for-
ordning trédder i kraft skyddas av ett gillande grundpatent och vars forsta godkan-
nande [for forsdljning] som likemedel i gemenskapen eller inom Finlands, Sveriges
eller Osterrikes territorium limnats efter den 1 januari 1985.

Vad giller tillaggsskydd som skall meddelas i Danmark och Tyskland skall i stallet for
den 1 januari 1985 gélla den 1 januari 1988.

2. Ansokan om tilldggsskydd pa den grund som avses i punkt 1 skall goras inom sex
ménader fran den dag da denna forordning trader i kraft”

Direktiv 65/65

Kapitel II i direktiv 65/65, med rubriken "Godkénnande for forsiljning”, innehéller
artiklarna 3-10.

I artikel 3 i direktiv 65/65 foreskrevs foljande:

"Ett lakemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten
i medlemsstaten meddelat godkdnnande for forséljning”
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I artikel 4 andra stycket i direktivet gjordes en upprikning av de uppgifter och den
dokumentation som ska atfolja ansokan om godkénnande for forséiljning av ett lake-
medel. Bland dessa aterfinns bland annat resultatet fran en utvirdering av det berérda
lakemedlets oskadlighet och effektivitet, det vill sdga resultat av fysikalisk-kemiska,
biologiska eller mikrobiologiska undersokningar, farmakologiska och toxikologiska
undersokningar samt kliniska provningar.

Enligt artikel 5 i ndimnda direktiv skulle godkédnnande for forséljning av ett lakemedel
inte meddelas, "om det efter granskning av de uppgifter och dokument som upprik-
nas i artikel 4 fram[gick] att ladkemedlet [var] skadligt vid normal anvdndning, eller att
terapeutisk effekt sakna[de]s eller av sokanden inte ha[de] tillfredsstidllande dokumen-
terats, eller att produktens sammansittning till art och méngd inte Gverensstim[de]
med deklarationen”. Tillstand skulle inte heller meddelas "om de uppgifter och den
dokumentation som bifogats inte [var] i 6verensstimmelse med artikel 4”.

I artikel 24 i samma direktiv foreskrevs foljande:

"Foreskrifterna i detta direktiv skall inom de tidsperioder som faststillts i artikel 39.2
och 39.3 i [radets andra] direktiv 75/319/EEG [av den 20 maj 1975 om tillndrmning
av bestaimmelser som faststéllts genom lagar eller andra forfattningar och som géller
lakemedel (EGT L 147, s. 13; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 4, s. 98)] till-
lampas efter hand pé de likemedel som omfattas av ett godkénnande for forsiljning
som meddelats i enlighet med tidigare bestimmelser”

Direktiv 75/319

Det foljer av artikel 39.2 i direktiv 75/319 att medlemsstaternas tidsfrist for att efter
hand tillimpa direktivets bestammelser pa de likemedel som slépps ut pd marknaden
med stod av de tidigare bestimmelserna l6pte ut den 21 maj 1990.
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Medlemsstaterna skulle enligt artikel 39.3 i samma direktiv senast den 21 maj 1978
underritta Europeiska gemenskapernas kommission om det antal likemedel som
omfattades av artikel 39.2 ovan samt, under varje efterfoljande ar, om det antal av
dessa produkter for vilka godkdnnande for forséljning enligt artikel 3 i direktiv 65/65/
EEG énnu inte meddelats.

Den nationella lagstiftningen

I Tyskland godkdndes, enligt 3 § i bilaga 7 till den tyska lagen om éndring av lagen om
lakemedel (Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts) av den 24 augusti 1976
(nedan kallad den tyska lagen fran ar 1976) — genom vilken lag direktiv 65/65 infor-
livades —, de produkter som redan fanns pa marknaden och som fanns kvar dér den
1 januari 1978 da lagen trédde i kraft automatiskt for forséljning utan att det kravdes
nagon ytterligare provning, under forutsittning att detta tillkdnnagavs.

I Luxemburg inforlivades bestimmelserna i direktiv 65/65 genom lag av den
11 april 1983 om inférande av bestaimmelser om utsldppande pa marknaden och om
reklam for lakemedel och prefabricerade likemedel (Mémorial A 1983, s. 702) (nedan
kallad den luxemburgska lagen fran &r 1983). I den luxemburgska foérordningen av
den 29 april 1983 foreskrivs tillampningsforeskrifter for lagen.
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Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Det framgér av handlingarna i mélet att Merz saluférde memantin under varumaérket
Akatinol pé den tyska marknaden fore den 1 september 1976. Produkten saluférdes
som ett humanlédkemedel. Likemedlet anvéndes f6r behandling av Parkinsons sjuk-
dom och andra diagnoser och omfattades av ett godkdnnande for forsiljning som
meddelats enligt tysk lagstiftning fran ar 1961. I denna lagstiftning foreskrevs inga
krav pa utvérdering av att ett likemedel var oskadligt och effektivt. Enligt 3 § i bi-
laga 7 till den tyska lagen fran ar 1976 omfattades memantin av ett godkdnnande for
forséljning i Tyskland (nedan kallat det tyska godkdnnandet for forsdljning) utan att
ha undergatt de forfaranden som foreskrivs i direktiv 65/65.

Den 30 juni 1983 ans6kte Merz om godkdnnande f6r forsiljning av ndmnda likeme-
del hos behoriga luxemburgska myndigheter. Godkannandet beviljades den 19 sep-
tember 1983 (nedan kallat det luxemburgska godkdnnandet) med stod av den luxem-
burgska lagen frén ar 1983. Namnda myndigheter hinvisade emellertid till det tyska
godkdnnandet for forséljning som meddelats tidigare och genomforde inte nagon
provning av att memantin var oskadligt och effektivt.

Den 14 april 1989 ansokte Merz om europeiskt patent for memantinhydroklorid. I
begédran om forhandsavgorande preciseras att patentet beviljades trots att memantin
redan fanns tillgdngligt i handeln med motiveringen att det avsag en andra medicinsk
anvidndning, bland annat tillverkning av ett likemedel avsett f6r behandling av Alz-
heimers sjukdom. Patentet 16pte ut den 13 april 2009.

Enligt begéiran om férhandsavgorande drogs det tyska och det luxemburgska god-
kédnnandet for forsiljning tillbaka nir en rad godkdnnanden f6r forsiljning, giltiga
inom Europeiska gemenskapen (nedan kallade 2002 ars godkdannanden for forsélj-
ning) beviljades H. Lundbeck A/S den 15 maj 2002 med stod av radets forordning
(EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden f6r godkédnnande
for forsiljning av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska lake-
medel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1).
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Detta foretag atnjot en licens som Merz beviljat. Godkdnnandet for forséljning bevil-
jades for lakemedlet Ebixa, vilket dr det varumirke som anvéndes for att saluféra den
ovannidmnda andra medicinska anvindningen av memantin. Det framgar av Merz
skriftliga yttrande att, innan godkdnnandet meddelades, en granskning av att Ebixa
var oskadligt och effektivt hade gjorts av Europeiska ldkemedelsmyndigheten med
stod av direktiv 65/65.

Den 13 november 2002 ansokte Merz om tillaggsskydd for memantin vid patentver-
ket i Forenade kungariket. I sin ansokan hdnvisade Merz till det i Férenade kungari-
ket giltiga grundpatentet samt till godkédnnandet f6r forséljning fran ar 2002 utan att
ndmna det tyska eller det luxemburgska godkdnnandet. Tillaggsskydd meddelades
den 14 augusti 2003 for fem &r.

Synthon, tillverkare av generiska likemedel, vickte talan vid High Court of Justice
(England & Wales) Chancery Division (Patents Court), och yrkade att det ovanndmn-
da tillaggsskyddet skulle ogiltigforklaras och den meddelade skyddstiden “faststallas
till noll”

High Court of Justice ar oséker pé savél tillimpningsomréadet for forordning nr 1768/92
som definitionen av begreppet "forsta godkdnnande [for forsdljning] ... i gemenska-
pen” i den mening som avses i artiklarna 13 och 19 i férordningen. Némnda domstol
har darfor vilandeforklarat malet och stillt foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1) Ar det fraga om ett forsta godkannande [for forsiljning] i gemenskapen’ i enlig-
het med artiklarna 13 och 191 ... férordning [nr 1768/92], om godkénnandet har
lamnats i enlighet med nationell lagstiftning som dr forenlig med radets direk-
tiv [65/65], eller dr det nodvéndigt att ddarutover faststélla huruvida den nationella
myndigheten, i samband med att den lamnade godkdnnandet, gjorde en bedom-
ning av uppgifter sasom krévs enligt det administrativa forfarande som foreskrivs
i det direktivet?

I - 7052



30

31

SYNTHON

2) Omlfattar uttrycket ett forsta godkédnnande [for forséljning] i gemenskapen’ i en-
lighet med artiklarna 13 och 191 ... forordning [nr 1768/92], godkédnnanden som
enligt nationell lagstiftning kan samexistera med ett system for godkdnnanden
som dr forenligt med ... direktiv [65/65]?

3) Omlfattas en produkt som har godkénts for forsiljning for forsta gdngen i gemen-
skapen utan att ha undergatt ett sddant administrativt forfarande som faststalls
i ... direktiv [65/65], av tillimpningsomréadet for ... forordning ... [nr 1768/92],
sasom det definieras i artikel 2?

4) Onm sd inte ér fallet, ér ett tilliggsskydd som meddelas med avseende pé en sddan
produkt ogiltigt?”

Provning av yrkandet att ateruppta det muntliga forfarandet

Merz begirde i en skrivelse av den 24 maj 2011 att det muntliga forfarandet skulle
aterupptas. Bolaget papekade hirvid i huvudsak att generaladvokaten provat fragan
om en andra medicinsk anvindning for produkten — som utvecklades av kommis-
sionen i det mél som avgjordes genom dom av den 28 juli 2011 i mal C-427/09, Ge-
nerics (UK) (REU 2011, offentliggjort i denna volym av réttsfallssamlingen) — i sitt
forslag till avgérande med stod av artikel 4 i forordning nr 1768/92 utan att parterna
behandlat denna artikel eller denna friga i sina skriftliga yttranden.

Med hinsyn till &ndaméalet med det kontradiktoriska forfarandet, det vill sdga att
undvika att domstolen péaverkas av argument som parterna inte har kunnat diskutera,
kan domstolen enligt artikel 61 i rittegingsreglerna ex officio, pa forslag av gene-
raladvokaten eller pa parternas begéran, besluta att ateruppta det muntliga forfaran-
det, om den anser att den inte har tillricklig kinnedom om omsténdigheterna i mélet
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eller om maélet ska avgoras med stod av skil som parterna inte har diskuterat (se,
bland annat, beslut av den 4 februari 2000 i mal C-17/98, Emesa Sugar, REG 2000,
s. [-665, punkt 18, och dom av den 8 september 2009 i mal C-42/07, Liga Portuguesa
de Futebol Profissional och Bwin International, REG 2009, s. I-7633, punkt 31 och dér
angiven réttspraxis).

I forevarande fall anser emellertid domstolen, efter att ha hort generaladvokaten, att
den har tillgang till alla uppgifter som den behéver for att kunna besvara de fragor
som stillts och att de yttranden som gjorts under forhandlingen vid domstolen, av
bland annat Merz, har berort dessa omsténdigheter.

Yrkandet om att det muntliga forfarandet ska aterupptas ska f6ljaktligen avslas.

Provning av tolkningsfragorna

Den tredje fragan

Den hinskjutande domstolen har stdllt den tredje fragan, som ska provas forst, for
att fa klarhet i huruvida artikel 2 i férordning nr 1768/92 ska tolkas s4, att en produkt
som sldppts ut pd marknaden i gemenskapen utan att forst, i egenskap av humanlike-
medel, ha undergétt ett administrativt godkédnnandeforfarande enligt direktiv 65/65
och sérskilt en utvirdering av att produkten ar oskadlig och effektiv, omfattas av for-
ordningens tillimpningsomrade och darfor kan bli féremal for tillaggsskydd.
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Det foljer av artikel 2 i forordning nr 1768/92 att for att erhalla tillaggsskydd &r det
nodvindigt att den berérda produkten skyddas av ett giltigt patent pa det nationella
territoriet och att den, i egenskap av ladkemedel, har undergatt ett administrativt god-
kédnnandeforfarande enligt direktiv 65/65 innan den sldpps ut pd marknaden.

Vad for det forsta gillet begreppet “sldppa ut pd marknaden” i den mening som avses
i artikel 2 i férordning nr 1768/92 har Merz gjort gillande att begreppet hénfor sig
till marknaden i den medlemsstat didr patentansokan gors. En produkt omfattas av
forordningens tillaimpningsomrade sé linge den skyddas av ett giltigt patent pa den
aktuella medlemsstatens territorium och den, innan den sldpptes ut pd marknaden i
denna medlemsstat, som likemedel undergétt ett sddant administrativt godkédnnan-
deférfarande som det som faststills i direktiv 65/65, for namnda medlemsstat.

Domstolen konstaterar att det inte f6ljer av lydelsen i artikel 2 i férordning nr 1768/92
huruvida lagstiftaren med begreppet “slippa ut pa marknaden” avsag marknaden i
gemenskapen eller marknaden i den medlemsstat dér ansékan om tillaggsskydd gors
och pa vars territorium patentet ér giltigt.

For att avgora vilken marknad det dr som avses i ndmnda artikel kommer domstolen
under dessa omsténdigheter att tolka bestimmelsen med beaktande av dess samman-
hang och de mal som efterstrédvas med de foreskrifter som den ingér i (se, for ett lik-
nande resonemang, dom av den 17 november 1983 i mal 292/82, Merck, REG 1983,
s. 3781, punkt 12, av den 1 mars 2007 i mal C-34/05, Schouten, REG 2007, s. I-1687,
punkt 25, och av den 12 februari 2009 i mal C-466/07, Klarenberg, REG 2009, s. I-803,
punkt 37, och av den 3 december 2009 i mal C-433/08, Yaesu Europe, REG 2009,
s. [-11487, punkt 24).

Nir det giller det sammanhang i vilket artikel 2 i forordning nr 1768/92 ingér ar det
forvisso riktigt, sisom Merz papekat, att hanvisningen i denna bestimmelse till ut-
trycket "som skyddas av patent i ndgon medlemsstats territorium” kan leda tankarna
till att den marknad som avses i bestimmelsen &ér den inhemska marknaden i den
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medlemsstat ddr ansokan om tilldggsskydd gors. En sddan tolkning skulle for 6vrigt
6verensstimma med sjilva konceptet bakom tilldggsskyddet som ett nationellt skydd.

Sasom generaladvokaten papekade i punkt 39 i sitt forslag till avgorande innebédr en
sadan tolkning att villkoren for att erhélla tillaggsskydd — vilka raknas upp i artikel 3 a
och b i férordning nr 1768/92, ndmligen att produkten skyddas av ett géllande grund-
patent i den medlemsstat dédr ansokan om tilldggsskydd gors och att ett giltigt god-
kédnnande for forsiljning som likemedel har ldmnats for produkten i enlighet med
direktiv 65/65 — redan har foreskrivits i artikel 2 i férordningen. Detta i sin tur inne-
bar att artikel 2 endast foregriper innehéllet i artikel 3 a och b i samma férordning. En
sddan tolkning skulle beréva ndamnda artikel 2 allt existensberdttigande.

Det framgar emellertid av rubrikerna till artikel 2 och artikel 3 i forordning nr 1768/92,
det vill sdga "Réckvidd” respektive ”Villkor for erhéllande av tilliggsskydd’, att férord-
ningen i artikel 2 forst syftar till att rent allmént faststélla vilka produkter som kan
bli foremal for tillaggsskydd, for att dérefter i artikel 3 faststélla pa vilka villkor dessa
produkter kan erhélla tillaggsskydd.

Ovanstdende 6verviganden talar sdledes emot att tolka begreppet "marknad” i artikel 2
i forordning nr 1768/92 s4, att det avser marknaden i en medlemsstat. Naimnda 6ver-
viganden talar ddremot for att hénvisningen ska anses gilla gemenskapsmarknaden.

Vad for det andra giller det administrativa godkdnnandeforfarande som produkten,
i egenskap av likemedel, ska undergé enligt direktiv 65/65 sa foljer det av artikel 3 b
i forordning nr 1768/92 samt av artikel 3 i direktivet att forfarandet &r det som avses
i kapitel III i samma direktiv for att erhélla godkdnnande for forséljning. Ndmnda
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forfarande inbegriper en utvirdering av det berérda likemedlets oskadlighet och ef-
fektivitet. Resultatet av utvdrderingen ska enligt artikel 4.2 i direktiv 65/65 bifogas
ansokan om godkénnande for forsaljning.

Artikel 2 i forordning nr 1768/92 ska dérfor tolkas pa foljande sétt. Endast en produkt
som skyddas av ett giltigt patent pa den berérda medlemsstatens territorium och som
erhallit ett godkédnnande for forsiljning efter att, som lakemedel och innan den slépp-
tes ut pa gemenskapsmarknaden, ha undergatt ett sadant administrativt godkdnnan-
deforfarande enligt direktiv 65/65/EEG som innefattar en utvardering av produktens
oskadlighet och effektivitet kan bli foremal for tillaggsskydd.

Namnda tolkning av artikel 2 i forordning nr 1768/92 finner stod i det syfte som ef-
terstrdvas med forordningen.

For att garantera ett tillrackligt skydd for att uppmuntra likemedelsforskning syf-
tar forordningen, enligt forsta till fjarde skélen, genom att infora ett tilliggsskydd
for lidkemedel som erhéllit godkédnnande for forsdljning, till att forlinga den alltfor
korta period da produkten atnjuter faktiskt patentskydd for att tédcka investeringen
i ndmnda forskning, med beaktande av den tid som forflyter mellan en patentan-
sokan for ett nytt likemedel och det att ett godkdnnande for forséljning lamnas (se,
for ett liknande resonemang, bland annat dom av den 12 juni 1997 i mal C-110/95,
Yamanouchi Pharmaceutical, REG 1997, s. [-3251, punkt 7, av den 16 september 1999
i mal C-392/97, Farmitalia, REG 1999, s. I-5553, punkt 19, och av den 3 septem-
ber 2009 i mél C-482/07, AHP Manufacturing, REG 2009, s. I-7295, punkt 30).

Det skulle strida mot syftet att kompensera fristen for att erhalla ett godkdnnande
for forsiljning, som kréver en lang och kostnadskravande utvirdering av det berorda
lakemedlets oskadlighet och effektivitet, om tillaggsskydd, som utgor en forldngning
av en ensamritt, kunde beviljas for en produkt som redan har kunnat saluforas som
lakemedel pa gemenskapsmarknaden innan den har undergitt ett administrativt
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godkidnnandeforfarande enligt direktiv 65/65 for att utvirdera dess oskadlighet och
effektivitet.

Den tolkning av artikel 2 i férordning nr 1768/92 som Merz har foresprakat skulle vi-
dare medfora en oberittigad sirbehandling, med avseende pa det syfte som efterstra-
vas med foérordningen, mellan vissa produkter som sldppts ut pa marknaden fore det
datum som foreskrivs i artikel 19.1 i férordningen. Enligt sistndmnda bestdmmelse far
produkter som beviljats ett giltigt godkédnnande for forsiljning fére ndmnda datum
namligen inte bli foremal for tillaggsskydd, &ven om godkédnnandet beviljats i enlighet
med direktiv 65/65. Produkter som saluforts fore nimnda datum med stod av icke
giltiga godkdnnanden och som sedan erhalligt ett giltigt godkdnnande for forsiljning
enligt direktiv 65/65 i en medlemsstat efter nimnda datum kan ddremot bli foremal
for tillaggsskydd.

Det ar i férevarande fall ostridigt att memantin har saluforts som likemedel i gemen-
skapen med stdd av de tyska och luxemburgska godkénnanden for forsiljning som ar
aktuella i mélet vid den nationella domstolen utan att férst ha undergétt den utvar-
dering av produktens oskadlighet och effektivitet som foreskrivs i direktiv 65/65. En
sadan utvérdering gjordes for forsta gangen nér 2002 ars godkdnnande for forsaljning
beviljades.

En sddan produkt omfattas foljaktligen inte av tillimningsomréadet f6r férordning
nr 1768/92, sasom detta definieras i artikel 2 i férordningen, och kan dérfor inte bli
foremal for tillaggsskydd.

Mot bakgrund av samtliga ovanstdende 6verviganden ska den tredje fragan besvaras
enligt foljande. Artikel 2 i forordning nr 1768/92 ska tolkas s&, att en produkt, av
den typ som é&r aktuell i malet vid den nationella domstolen, som har sléppts ut pé
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marknaden i gemenskapen som humanlidkemedel innan den beviljats ett giltigt god-
kéannande for forséljning enligt direktiv 65/65, och som i synnerhet inte understéllts
en utvardering av dess oskadlighet och effektivitet, omfattas inte av ndimnda férord-
nings tillampningsomrade och kan dérfor inte bli foremal for tilldggsskydd.

Den fjérde fragan

Den hinskjutande domstolen har stéllt den fjdrde fragan for att fa klarhet i huruvida
tilldggsskydd som beviljats for en produkt som inte omfattas av tillimpningsomradet
for forordning nr 1768/92, sdsom detta definieras i artikel 2 déri, ar ogiltigt.

Grunderna for ett tilliggsskydds ogiltighet anges i artikel 15 i forordningen. Asidosit-
tande av artikel 2 i samma forordning aterfinns inte bland dessa grunder.

Enligt artikel 15.1 a i férordning nr 1768/92 ér tillaggsskyddet ddremot ogiltigt om det
meddelats i strid med artikel 3 i férordningen.

Domstolen har redan slagit fast i punkterna 90 och 91 i sin dom av den 11 decem-
ber 2003 i mal C-127/00, Hissle (REG 2003, s. I-14781), att dven om det dr omojligt
att av ordalydelsen eller ursprunget till artikel 15.1 i sagda férordning sluta sig till att
forteckningen over de ogiltighetsgrunder for ett tilliggsskydd som anges dér inte ar
uttommande, kan dsidosittande av en av forordningens artiklar som inte ndmns i
denna bestdmmelse, i detta fall artikel 19 héri, leda till att tilliggsskyddet blir ogiltigt
pé grund av sitt samband med artikel 3 i férordningen.
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Begreppet "produkt” i artikel 3 i féorordning nr 1768/92 hianfor sig med nodvéndig-
het till en produkt som omfattas av férordningens tillimpningsomréide, sisom detta
definieras i artikel 2 déri. Beviljande av tilldggsskydd for en produkt som inte omfattas
av tillimpningsomradet f6r namnda forordning skulle innebéra en felbeddmning av
rackvidden av begreppet "produkt” Tillaggsskydd som beviljats under sddana om-
standigheter ar saledes ogiltigt enligt artikel 15 i férordning nr 1768/92.

Den fjarde fragan ska foljaktligen besvaras s3, att tilliggsskydd som meddelats for en
produkt som inte omfattas av tillimpningsomradet for forordning nr 1768/92, sasom
detta definieras i artikel 2 déri, 4r ogiltigt.

Den forsta och den andra fragan

Med hinsyn till svaren pa den tredje och den fjiarde fragan ar det inte nédvéndigt att
besvara den forsta och den andra fragan.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma maél, ankommer det pa den nationella dom-
stolen att besluta om rittegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till
domstolen som andra &n ndmnda parter har haft &r inte ersattningsgilla.
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Mot denna bakgrund beslutar domstolen (andra avdelningen) foljande:

1)

2)

Artikel 2 i radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inf6-
rande av tilliggsskydd for likemedel, i dess lydelse enligt akten om villkoren
for Republiken Osterrikes, Republiken Finlands och Konungariket Sveriges
anslutning till de fordrag som ligger till grund fér Europeiska unionen och
om anpassning till fordragen, ska tolkas sa, att en produkt, av den typ som
ar aktuell i mélet vid den nationella domstolen, som har slippts ut pa mark-
naden i Europeiska gemenskapen som humanlikemedel innan den beviljats
ett giltigt godkinnande for forsiljning enligt radets direktiv 65/65/EEG av
den 26 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststills genom
lagar eller andra forfattningar och som giller likemedel, i dess lydelse enligt
radets direktiv 89/341/EEG av den 3 maj 1989, och som i synnerhet inte un-
derstillts en utvirdering av dess oskadlighet och effektivitet, omfattas inte
av tillimpningsomradet for nimnda forordning i dess dndrade lydelse och
kan dérfor inte bli foremal for tillaggsskydd.

Tilliggsskydd som meddelats fér en produkt som inte omfattas av tillimp-
ningsomradet for forordning nr 1768/92, sasom detta definieras i artikel 2
dari, dr ogiltigt.

Underskrifter
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