FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT BOT — MAL C-125/10

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
YVES BOT
foredraget den 9 juni 2011"

1. I férevarande mél om forhandsavgérande
har domstolen blivit ombedd att precisera
foljderna av Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 1901/2006 fér villkoren
for att meddela ett tillaggsskydd som &r avsett
att forlinga den ensamritt till ett likemedel
som foljer av ett patent.

2. Attutveckla ett ldkemedel kréaver langvarig
och kostsam forskning. For att géra det moj-
ligt for lakemedelslaboratorier att forrénta de
nodvindiga forskningsinvesteringarna och
pa sa sitt framja sadan forskning har med-
lemsstaterna foreskrivit, i nationell rtt eller
genom konventioner pd europeisk niva? att
lakemedel kan bli foremaél for ett patent som
syftar till att ge innehavaren ensamrétt till ex-
ploateringen under en begrénsad tid.*

1 — Originalsprék: franska.

2 — Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for
pediatrisk anvindning och om éndring av férordning (EEG)
nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378, s. 1, nedan kallad
den pediatriska forordningen).

3 — Europeiska patentkonventionen undertecknades i Miinchen
den 5 oktober 1973 och tridde i kraft den 7 oktober 1977.

4 — Enligt artikel 63 i denna konvention ar giltighetstiden for det
europeiska patentet 20 &r riknat fran dagen for ansokan.
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3. For att salufora ett likemedel i en med-
lemsstat krévs emellertid ett godkannande
(nedan kallat godkannande for forsiljning).
Detta utfirdas antingen av den behoriga
myndigheten i den berérda medlemsstaten®
eller, efter det att radets forordning (EEG)
nr 2309/93¢ tridde i kraft, av Europeiska
gemenskapen.”’

4. Perioden mellan inlimnandet av en pa-
tentansokan och utfirdandet av ett godkin-
nande for forsdljning kan vara relativt lang.
En ansokan for ett likemedelspatent maste
goras mycket tidigt for att undvika risken for
att information om likemedlet sprids eller
att det sker parallell forskning, men ett god-
kénnande for forsiljning kan droja flera ar pa

5 — Se artikel 3 i radets direktiv 65/65/EEG av den 30 janu-
ari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststills
genom lagar eller andra forfattningar och som giller far-
maceutiska specialiteter (EGT 1965, 22, s. 369; svensk
specialutgéva, omrade 13, volym 1, s. 67), och artikel 6 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 311, s. 67).

6 — Rédets férordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkdnnande for forséljning av
och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinarmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgiva, omrade
13, volym 24, s. 158).

7 — Seartikel 3 i forordning nr 2309/93.
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grund av de efterforskningar om effektivitet,
sdkerhet och kvalitet som forst maste goras.®

5. Den period under vilken patentet faktiskt
ger ensamritt minskar saledes med motsva-
rande tidsrymd.

6. For att kompensera for denna nackdel
pd samma sitt i alla medlemsstater, fore-
skrev gemenskapslagstiftaren i radets for-
ordning (EEG) nr 1768/92 om inférande av
tilliggsskydd for likemedel® en mojlighet
for lakemedelslaboratorierna att erhélla ett
tillaggsskydd. Tilldggsskyddet ger patentinne-
havaren, nir grundpatentet 16per ut, samma
rattigheter som dem som f6ljde av paten-
tet och dr giltigt under en tid som ska kom-
pensera for den period som forflot medan
forfarandet for utfirdande av godkdnnandet
for forsaljning pagick om denna period var
langre d4n normalt, ndrmare bestimt langre
dn fem 4r.

7. I artikel 13 i forordning nr 1768/92 fore-
skrivs salunda att tillaggsskyddet géller, med
boérjan vid utgangen av grundpatentets giltig-
hetstid, under en tidsrymd som ér lika med
den tid som forflot frén den dag da ansékan
om grundpatentet gjordes till den dag d& god-
kénnande forst gavs att salufora produkten i
gemenskapen, minskad med fem éar. I artikeln
foreskrivs ocksa att tilliggsskyddets giltig-
hetstid aldrig kan 6verstiga fem &r.

8 — Se Chemtob-Concé, M.-C., "Le certificat complémentaire de
protection: un instrument devenu insuffisant pour assurer
la rentabilité de linnovation pharmaceutique’; Gazette du
Palais, oktober 2008, nr 283, s. 42.

9 — Radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992
om inférande av tillaggsskydd for likemedel (EGT L 182,
s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 23, s. 78), i dess
lydelse enligt pediatriska férordningen (nedan kallad forord-
ning nr 1768/92).

8. Den pediatriska férordningen antogs av
den anledningen att det hade konstaterats
att manga likemedel fordes ut pa markna-
den utan att egentligen ha varit foremal for
studier angéende verkningarna vid behand-
ling av barn. Detta innebar att de inte kunde
anvéindas pé ett effektivt och sdkert sitt vid
behandling av barn.

9. Gemenskapslagstiftaren foreskrev darfor
i denna férordning att godkénnande for for-
sdljning for ett lakemedel kan utfirdas en-
bart, sévida det inte omfattas av ett undantag,
under forutsittning att likemedlet har varit
foremal for studier som gor det majligt att av-
gora om — och i sa fall hur — det kan anvéndas
vid behandling av barn.

10. Som kompensation for dessa ytterligare
studier har gemenskapslagstiftaren i den pe-
diatriska forordningen foreskrivit att tillaggs-
skyddet ska foérlingas med sex manader.

11. Idet nu aktuella mélet har domstolen fatt
fragan huruvida — och i sa fall i vilken man
— en ekonomisk aktor har ritt till denna for-
langning pa sex ménader nér det har gétt min-
dre dn fem ar mellan dagen for patentansokan
och dagen for godkédnnandet for forséljning.

12. Fragan dr med andra ord om det &r moj-
ligt att meddela ett tilliggsskydd med nega-
tiv giltighetstid eller utan giltighetstid i syfte
att detta sedan ska kunna forldngas med sex
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ménader och, i sé fall, om forldngningen ska
borja 16pa vid inledningen av den negativa
giltighetstiden, alltsd innan grundpatentet
har 16pt ut, eller, for det fall en sddan negativ
giltighetstid ska avrundas till noll, den dag da
grundpatentet 16per ut.

13. I detta forslag till avgorande kommer
jag att konstatera att tolkningsfrdgan inte
kan besvaras exakt utifrdn innehallet i eller
det system som inréttats genom forordning
nr 1768/92 och den pediatriska forordningen
och att fragan saledes maste besvaras med ut-
gangspunkt fran de mal som efterstrévas med
namnda forordningar.

14. Jag kommer vidare att konstatera att
maélet med forordning nr 1768/92 ir att ga-
rantera patentinnehavaren ensamrétt under
maximalt 15 ar fran och med dagen for god-
kédnnandet for forsiljning och att malet med
den pediatriska férordningen &r att forlinga
det tillaggsskydd som meddelas i ovannamn-
da syfte med sex manader. Jag kommer &ven
att hdvda att den dndamalsenliga verkan av
dessa bada forordningar i forening &r att pa-
tentinnehavaren garanteras ensamritt under
15 ar och 6 manader fran och med dagen for
godkdnnandet for forséljning.

15. Jag kommer av ovanstidende skal att fore-
sld att domstolen ska sla fast att innehavaren
av ett patent beviljas en sddan forlangning som
foreskrivs i den pediatriska forordningen nér
det har gatt mindre 4n fem &r mellan dagen
for patentansdkan och dagen for godkédnnan-
det for forséljning samt att denna foérlangning
ska borja lopa den dag som faststills genom
att fran den dag d4 patentet loper ut dra ifran
tillaggsskyddets negativa giltighetstid.
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I — Tillimplig lagstiftning

16. Bundespatentgericht (Tyskland) har i sin
begidran om foérhandsavgorande hinvisat till
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 469/2009, vilken har samma ma-
teriella innehall som forordning nr 1768/92.
Forordning nr 469/2009 tridde emellertid
inte i kraft forrdn den 6 juli 2009, det vill
sdga efter antagandet av det beslut som ér
aktuellt i mélet vid den nationella domstolen.
Det ar darfor forordning nr 1768/92 som &r
tillamplig.

A — Forordning nr 1768/92

17. I tredje—femte skdlen i forordning nr
1768/92 anges att den tidsrymd som for-
flyter mellan det att en patentanskan avse-
ende ett nytt lakemedel gors och det att ett
godkdnnande lamnas att salufora produkten
ar s lang att den period da produkten atnju-
ter faktiskt patentskydd blir for kort for att
avkastningen ska hinna técka investeringen i
forskning, vilket drabbar farmaceutisk forsk-
ning och medfor risk for att forskningscentra
flyttas fran medlemsstaterna till andra ldnder.

10 — Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for like-
medel (EUT L 152, s. 1).
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18. Attonde och nionde skilen i forordning
nr 1768/92 har foljande lydelse:

"Tillaggsskyddets giltighetstid bor vara till-
racklig for att ge erforderligt effektivt skydd.
Fordenskull bor den som innehar bade patent
och tilliggsskydd for ett likemedel atnjuta
ensamrdtt intill sammanlagt 15 ar fran den
dag likemedlet forst godkdndes for salufo-
rande i gemenskapen.

Alla berdrda intressen, diribland folkhilsan,
inom ett sa komplext och kinsligt omrade
som det farmaceutiska, maste dock beaktas.
Tillaggsskydd kan darfor inte meddelas for
langre tid &n fem ar. Skyddet bor dessutom
begrinsas till att avse just den produkt som
godkints att saluforas som likemedel”

19. Artikel 31 férordning nr 1768/92 har rub-
riken ”Villkor for erhallande av tilldggsskydd”
och har foljande lydelse:

"Tillaggsskydd meddelas om i den medlems-
stat dar den ans6kan som avses i artikel 7 gors
och vid den tidpunkt di denna gors foljande
villkor &r uppfyllda:

a) Produkten skyddas av ett

grundpatent.

gillande

b) Ett giltigt godkdnnande att salufora pro-
dukten som likemedel har lamnats i en-
lighet med direktiv 65/65 ... respektive
direktiv 81/851/EEG ["].

c) Tillaggsskydd inte redan tidigare har
meddelats for likemedlet.

d) Det godkinnande som avses under
punkt b dr forsta godkdnnandet att salu-
fora produkten som lakemedel”

20. I artiklarna 4 och 5 i forordning nr
1768/92 foreskrivs att ett tillaggsskydd ska
ge ett skydd som strécker sig endast sa langt
att det avser den produkt som omfattas av
godkidnnandet att saluféra produkten som la-
kemedel och att ett tilliggsskydd ger samma
rattigheter som grundpatentet gav.

21. Tartikel 7.1 i férordning nr 1768/92 fore-
skrivs att ansokan om tillaggsskydd ska goras
inom sex manader fran den dag d& godkén-
nandet att saluféra produkten som likemedel
utfardades. I artikel 7.3 foreskrivs att ans6kan
om forlangning av giltighetstiden far goras
ndr en ansokan om tilliggsskydd lamnas in
eller nir en ansokan om tillaggsskydd haller
pa att behandlas och de tillimpliga kraven i
artikel 8.1 i samma forordning &r uppfyllda.
Enligt artikel 7.4 ska ansokan om forlangning

11 — Rédets direktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om veteri-
ndrmedicinska likemedel (EGT L 317, s. 1; svensk special-
utgéva, omrade 13, volym 11, s. 182).
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av giltighetstiden for ett tilliggsskydd som re-
dan har meddelats goras senast tvéd &r innan
tillaggsskyddets giltighetstid loper ut.

22. 1 artikel 8 i férordning nr 1768/92 anges
vilka uppgifter ansékan om tillaggsskydd ska
innehélla. Det foreskrivs bland annat att en
ansokan om tillaggsskydd som ocksa omfat-
tar en begiran om forlingning av giltighets-
tiden ska innehalla en kopia av uttalandet om
Overensstimmelse med ett sddant pediatriskt
provningsprogram som avses i artikel 36 i pe-
diatriska forordningen.

23. Artikel 10 i forordning nr 1768/92 har
rubriken "Meddelande av tillaggsskydd och
avslag pa ansdkan ddrom” och har féljande
lydelse:

”1. Om ansokan om tillaggsskydd och den
produkt som ansokan avser uppfyller de krav
som anges i denna forordning, skall den [be-
horiga myndigheten] meddela tilliggsskydd.

2. Den [behoriga myndigheten] skall, dir
inte annat f6ljer av punkt 3, avsla ansdkan om
tillaggsskydd om ansokan eller den produkt
den avser inte uppfyller de krav som faststalls
i denna férordning.

24. Artikel 13 i forordning nr 1768/92 har
rubriken ”Tilldggsskyddets giltighetstid” och
har foljande lydelse:

”1. Med bérjan vid utgéngen av grundpaten-
tets giltighetstid géller tilliggsskyddet under
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en tidsrymd som ér lika med den tid som for-
flot fran den dag da ans6kan om grundpaten-
tet gjordes till den dag da godkidnnande forst
gavs att salufora produkten i gemenskapen,
minskad med fem &r.

2. Utan hinder av punkt 1 dr tillaggsskyddets
giltighetstid aldrig langre dn fem ar.

3. De perioder som faststills i punkterna 1
och 2 skall forldngas med sex manader nér ar-
tikel 36 i [den pediatriska férordningen] skall
tillampas. I ett sadant fall far den period som
faststdlls i punkt 1 i denna artikel forldngas
endast en géng”

25. Tartikel 14 a i férordning nr 1768/92 fore-
skrivs att tillaggsskyddet upphor att gélla "vid
utgangen av den tid som anges i artikel 13 [i
samma forordning]”

B — Den pediatriska forordningen

26. I skilen 26-28 i den pediatriska forord-
ningen anges f6ljande:

”(26) For produkter som omfattas av kravet
pa inldimnande av pediatriska uppgif-
ter bor, om alla atgarder som ingér i det
pediatriska prévningsprogrammet har
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vidtagits, om produkten godkénts i alla
medlemsstater och om relevanta upp-
gifter om resultaten av studierna ingar
i produktinformationen, en beloning
utges i form av en forlangning med sex
ménader av det tilliggsskydd som inrét-
tats genom ... forordning ... nr 1768/92

(27) En ansokan om en forlangning av giltig-
hetstiden for tillaggsskyddet i enlighet
med denna forordning bor endast god-
tas om tilliggsskyddet har meddelats

enligt férordning ... nr 1768/92.

(28) Eftersom beloningen avser studier pa
barnpopulationen och inte for att pa-
visa att en produkt ar saker och effektiv
vid behandling av barn, bor beléningen
utges dven om en pediatrisk indikation
inte godkanns. For att den information
som finns tillgéinglig om anvindning av
lakemedel for barn skall forbéattras, bor
relevanta uppgifter om sddan anvénd-
ning ingd i produktinformationen om
godkinda produkter”

27. Artikel 36 i den pediatriska forordningen
har f6ljande lydelse:

”1. Om en ansokan enligt artikel 7 eller 8
innehéller resultaten av alla studier som ut-
forts i overensstimmelse med ett godként

pediatriskt prévningsprogram, skall inneha-
varen av ett patent eller ett tilliggsskydd ha
ratt till en forlingning med sex manader av
den period som avses i artikel 13.1 och 13.2 i
forordning ... nr 1768/92.

Forsta stycket skall dven gilla om slutforan-
det av det godkinda pediatriska provnings-
programmet inte leder till godkdnnande av
en pediatrisk indikation, men resultaten av de
studier som utforts redovisas i sammanfatt-
ningen av produktens egenskaper och, om sa
ar lampligt, i lakemedlets bipacksedel.

4. Punkterna 1, 2 och 3 skall tillampas pa pro-
dukter som ar skyddade av ett tilliggsskydd i
enlighet med forordning ... nr 1768/92 eller
av ett patent som berittigar till ett tillaggs-
skydd. ...

II — Malet vid den nationella domstolen
och tolkningsfragan

28. Merck Sharp & Dohme Corp., tidigare
Merck & Co. (nedan kallat Merck) r inne-
havare av ett europeiskt patent pa dipep-
tidylpeptidasinhibitorer till behandling eller
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forebyggande av diabetes. Ansdkan om detta
patent limnades in den 5 juli 2002.

29. Den 14 september 2007 ansckte Merck
hos Deutsches Patent- und Markenamt (den
tyska patent- och varumérkesbyran) om till-
laggsskydd for den farmaceutiska substan-
sen sitagliptin som omfattas av ndmnda
patent, i detta fall i form av ett farmaceu-
tiskt godtagbart salt, ndrmare bestamt si-
tagliptinfosfatmonohydrat. Som datum for
det forsta godkannandet for forsdljning i Eu-
ropeiska unionen och Tyskland angav Merck
den 21 mars 2007, den dag d& gemenskaps-
godkinnande utfirdades for likemedlet Ja-
nuvia, ett likemedel innehallande substansen
sitagliptinfosfatmonohydrat.

30. Ansokan avslogs genom beslut av den
1 juli 2008 med hénvisning till att det bara
hade gatt 4 ar, 8 manader och 16 dagar mellan
patentansékan och det forsta godkdnnandet
for forsdljning, vilket innebar att en berdk-
ning av tilldggsskyddets giltighetstid skulle ha
resulterat i en negativ giltighetstid om 3 mé-
nader och 14 dagar.

31. Merck overklagade detta beslut till

Bundespatentgericht.

32. Merck gjorde gillande att tillaggsskyd-
dets giltighetstid inte ingar bland villkoren for
erhallande av tilldggsskydd, att tillaggsskyd-
det ska meddelas till nimnda féretag med
hansyn till att alla villkor for meddelande av
ett sddant dr uppfyllda och att tilliggsskyddet
ar en nodvindig forutsittning for att Merck
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senare ska kunna ansdka om forlingning av
detsamma.

33. Merck pépekade vidare att den behoriga
myndigheten godkénde ett pediatriskt prov-
ningsprogram den 27 mars 2009 och att de
studier som ska utféras enligt programmet
ska vara avslutade fore ar 2017.

34. Merck gjorde dven gillande att ett till-
laggsskydd med negativ giltighetstid eller
utan giltighetstid borde ha meddelats till det-
ta foretag for att mojliggora en saddan forlang-
ning med sex manader som foreskrivs i den
pediatriska forordningen, antingen fran och
med den 21 mars 2022, eller fran och med
den dag da grundpatentets giltighetstid 16per
ut, den 5 juli 2022.

35. Den nationella domstolen har uppgett att
uppfattningen innan den pediatriska foérord-
ningen antogs var att ett tilliggsskydd bara
kunde meddelas om det hade gatt mer 4n fem
ar mellan patentansokan och det forsta god-
kénnandet for forsaljning av det berérda lake-
medlet. Den onskar fa klarhet i huruvida det
till f6ljd av att ndamnda forordning har tréatt i
kraft ska goras en annan tolkning och darvid
meddelas ett tilliggsskydd med negativ giltig-
hetstid eller utan giltighetstid.

36. Den nationella domstolen har betonat att
det varken i den pediatriska férordningen el-
ler i forordning nr 469/2009 uttryckligen har
stadgats nagon mdjlighet att meddela till-
laggsskydd av denna karaktir och att en sé-
dan 16sning skulle strida mot inneborden av
ordet giltighetstid i artikel 13 i forordning
nr 469/2009.
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37. Den har vidare papekat att nimnda ar-
tikel 13 inte ingar bland villkoren for erhal-
lande av tillaggsskydd och att meddelande
av ett tillaggsskydd med negativ giltighetstid
eller utan giltighetstid 6verensstimmer med
det mal som efterstriavas med den pediatriska
forordningen. Den har ocksa uppgett att det
vid en saddan tolkning dessutom méste goras
en precisering angéende nér forldngningen av
tillaggsskyddet ska borja 16pa. Det maste hir-
vid klargoras om sexmdanadersperioden ska
borja 16pa innan grundpatentet har 16pt ut,
vid den tidpunkt som faststills om tillaggs-
skyddet ges en negativ giltighetstid, eller om
den negativa giltighetstiden ska avrundas till
noll och sexménadersperioden ska lopa fran
och med den dag d& grundpatentet 16per ut.

38. Den nationella domstolen har i detta av-
seende noterat att den situation som klagan-
den i det nationella mélet befinner sig i visar
att praxis skiljer sig 4t medlemsstaterna emel-
lan. De behoriga myndigheterna i Republiken
Bulgarien, i Konungariket Nederlanderna och
i Forenade konungariket Storbritannien och
Nordirland har meddelat tilliggsskydd med
negativ giltighetstid till Merck medan de be-
horiga myndigheterna i Republiken Grekland
har meddelat foretaget tilliggsskydd utan gil-
tighetstid. I Estland och Lettland har besluten
om att avsld ansokan om tillaggsskydd upp-
hévts av 6verklagandendmnderna.

39. Den nationella domstolen ansag det mot
bakgrund av dessa Overvidganden nodvin-
digt att till domstolen framstélla en begi-
ran om tolkning av artikel 13.1 i férordning

nr 469/2009. Bundespatentgericht har stéllt
foljande tolkningsfraga:

"Kan ett tillaggsskydd for lakemedel meddelas
nér tidsperioden mellan dagen for ansokan
om grundpatentet och dagen for det forsta
godkdnnandet for forséljning av likemedlet
inom gemenskapen dr kortare dn fem ar?”

III — Min bedémning

40. Den nationella domstolen har mycket
klart redogjort for det problem som ar fore-
mél for detta forfarande for forhandsavgo-
rande. Den har att avgéra huruvida klaganden
i det nationella malet har ratt att erhalla ett
tillaggsskydd for den aktuella produkten trots
att det inte har forflutit mer 4n 4 ar, 8 mana-
der och 16 dagar, alltsd mindre &n 5 ar, mellan
dagen for patentansokan och dagen for det
forsta godkdnnandet for forséljning.

41. Denna friga uppkommer dels pa grund
av att det i den pediatriska férordningen
anges som en forutsittning for forlangning-
en med sex ménader av tillaggsskyddet att
ett sddant tilliggsskydd har meddelats, dels
pa grund av att det i forordning nr 1768/92
foreskrivs att tilliggsskyddet ar giltigt under
en tidsrymd som é&r lika med den tid som
forflot fran den dag d& ansokan om grund-
patentet gjordes till den dag d& godkdnnande
for forsaljning forst gavs, minskad med fem
ar. Fragan dr saledes huruvida beviljandet av
den forlingning som foreskrivs i den pedia-
triska forordningen ska anses vara beroende
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av villkoret att patentinnehavaren kan erhéalla
ett tillaggsskydd med positiv giltighetstid.

42. Om denna fréga ska besvaras jakande kan
klaganden i det nationella malet alltsa inte
beviljas nidgon forlingning av den ensamritt
som foljer av patentet. Om fragan dédremot
ska besvaras nekande maste det dven precise-
ras nér sexmanadersperioden ska borja 1opa.

43. Det maste ndmligen anges om ndmnda
sexmanadersperiod ska borja lopa den dag
som faststélls utifran tilliggsskyddets nega-
tiva giltighetstid eller om den — for det fall
den negativa giltighetstiden ska avrundas till
noll — ska borja 16pa nir patentet 16per ut, i
det aktuella fallet den 5 juli 2022.

44. 1 det forstndimnda fallet ska sexména-
dersperioden bérja 16pa den 21 mars 2022 "2,
vilket innebdr att Mercks ensamritt en-
ligt grundpatentet forlings med 2 ménader
och 16 dagar efter den normala utgangen av
grundpatentet, narmare bestdmt till och med
den 21 september 2022.

45. Detta skulle innebdra att innehava-
ren av grundpatentet kan dra fordel av den

12 — Niérmare bestimt den dag da patentet normalt l6per ut,
den 5 juli 2022, minus 3 méanader och 14 dagar, det vill siga
tiden mellan patentansokan, den 5 juli 2002, och dagen for
det forsta godkidnnandet for forsaljning, den 21 mars 2007,
minskad med fem ar.
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forlingning med sex manader som foreskrivs
i den pediatriska forordningen enbart under
forutsittning att den period som forflutit
mellan dagen for patentansokan och dagen
for det forsta godkédnnandet for forséljning ar
langre 4n 4 ar och 6 manader.

46. 1 det andra fallet forlings Mercks en-
samritt till och med den 5 januari 2023. Om
denna 16sning tillimpas kan patentinnehava-
ren alltid dra fordel av hela den férldngning
med sex manader som foreskrivs i den pedia-
triska férordningen, oavsett hur lang tid som
har forflutit mellan dagen for patentansokan
och dagen for det forsta godkédnnandet for
forséljning.

47. For att kunna besvara dessa fragor vill
den nationella domstolen i sak fa klarhet i hu-
ruvida, och i sa fall i vilken méan, férordning
nr 1768/92 mot bakgrund av den pediatriska
forordningen ska tolkas pa sa sitt att det &r
mojligt att bevilja tillaggsskydd for likemedel
om det har gatt mindre &n fem &r mellan da-
gen for ansokan om grundpatentet och dagen
for det forsta godkdnnandet for forséljning i
gemenskapen.

48. De parter som har intervenerat vid dom-
stolen &r av motsatta uppfattningar.

49. Den ungerska regeringen och Forenade
kungarikets regering anser, i likhet med kla-
ganden i det nationella malet, att domstolen
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ska besvara tolkningsfragan jakande. Reger-
ingarna i fraga har &ven preciserat att de anser
att sexmanadersperioden ska borja 16pa fran
och med den dag da tillaggsskyddets "nega-
tiva” giltighetstid 16per ut.

50. Den franska, den litauiska och den por-
tugisiska regeringen samt Europeiska kom-
missionen har & sin sida gjort géllande att
tolkningsfragan ska besvaras nekande. De har
hérvid hédnvisat till flera skél som grundar sig
pé ordalydelsen av de tillimpliga bestimmel-
serna, det system som de ingér i och de mal
som efterstravas med desamma.

51. Vad giller de tillimpliga bestimmelser-
nas ordalydelse har kommissionen papekat
att det i artikel 13.1 i férordning nr 1768/92
foreskrivs att tilliggsskyddet galler “med
borjan vid utgadngen av grundpatentets gil-
tighetstid” och att det i artikel 13.2 foreskrivs
att tillaggsskyddets giltighetstid aldrig kan
vara langre dn fem é&r, vilket innebar att till-
laggsskyddet maste ha positiv giltighetstid.
Den franska regeringen anser éven att ett till-
laggsskydd utan giltighetstid eller med nega-
tiv giltighetstid inte kan ha sadan verkan och
saledes saknar syfte.

52. Den portugisiska regeringen har pa lik-
nande sitt gjort gillande att det i artikel 13.3
i férordning nr 1768/92 foreskrivs en forlang-
ning av det tillaggsskydd som beviljas enligt
artikel 36 i den pediatriska férordningen, vil-
ket innebér att detta tilliggsskydd maste ha
en giltighetstid som kan forlangas.

53. Den litauiska regeringen har gjort gil-
lande, vad géller villkoren for erhallande av
tillaggsskydd, att de som foreskrivs i artik-
larna 3, 7 och 8 i forordning nr 1768/92 inte
ar de enda och att det inte finns nagot krav
pa att bevilja tilldggsskydd om dessa ar upp-
fyllda. Dessutom foreskrivs det i artikel 11 i
samma forordning en skyldighet att ange till-
laggsskyddets giltighetstid, vilket innebdr att
denna maste ha berédknats innan tillaggsskyd-
det beviljas.

54. Vidare har kommissionen betonat att
inte ndgon av de andringar av forordning
nr 1768/92 som infoérdes genom den pedia-
triska forordningen gor det mojligt att anta
att villkoret om giltighetstiden pa fem ar har
tagits bort. Tviartom framgar det av skal 27 i
den pediatriska forordningen att bel6ningen
i form av en forlaingning med sex manader
ingér i det befintliga systemet med tilliggs-
skydd och att forlangning kan beviljas enbart
under forutsittning att det har beviljats ett
tilliggsskydd enligt forordning nr 1768/92.
Namnda beloning &r enligt kommissionen sé-
ledes enbart av underordnad karaktar.

55. Vad giller det system som de tillimpliga
bestimmelserna ingar i anser den franska
regeringen och kommissionen att den sys-
tematiska tolkningen av artikel 13 i férord-
ning nr 1768/92 inte foranleder ndgon annan
bedémning dn att ett tilliggsskydd maste ha
en positiv giltighetstid, eftersom det i denna
férordning inte finns ndgot som tyder pé att
ett tilliggsskydd kan ha negativ giltighetstid.
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56. Den litauiska och den portugisiska reger-
ingen anser dessutom att placeringen av ar-
tiklarna 10, 11 och 13 i ndmnda férordning
inte kan utgora grund for nagot dvertygande
argument och att det inte heller &r mojligt att
utifrdn ndmnda placering dra slutsatsen att
ansokan om tilliggsskydd ska proévas i flera
stadier.

57. Savitt slutligen avser malen med forord-
ning nr 1768/92 har den franska och den li-
tauiska regeringen samt kommissionen gjort
gillande att denna forordning inte har till
syfte att kompensera for hela det n6dvindiga
forfarandet for att erhélla godkénnande for
forséljning, utan bara for den tid som 6versti-
ger fem ér, vilket ska sakerstalla jamvikt mel-
lan de olika berérda intressena.

58. Den franska och den litauiska regeringen
anser darfor att om perioden mellan patent-
ansokan och det forsta godkidnnandet for for-
sdljning &r kortare &n fem ar sa trader tilldggs-
skyddet, om ett sddant beviljas, aldrig i kraft.
Det skulle i ett sadant fall ocksa vara mojligt
att uppbiéra inkomsterna fran forsdljningen
av lakemedlet under mer dn 15 ér efter da-
gen for patentansokan och avkastningen
skulle f6ljaktligen hinna ticka investeringen
i forskning.

59. Den litauiska regeringen har hérvid pa-
pekat att den omvénda l6sningen skulle med-
fora en snedvridning av konkurrensen pa
grund av att patentinnehavaren da far en lang
skyddsperiod.
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60. Jag finner inte dessa argument Gverty-
gande. Vid en analys av det system som in-
rittats genom férordning nr 1768/92 och den
pediatriska forordningen samt av mélen med
ndmnda forordningar lutar jag snarare at den
standpunkt som foresprakas av klaganden
i det nationella mélet samt av den ungerska
regeringen och Forenade kungarikets reger-
ing, ndmligen att tilliggsskyddet maste kun-
na beviljas d@ven ndr det har gatt mindre &n
fem ar mellan patentansékan och det forsta
godkédnnandet for forsdljning. Jag anser dven,
i likhet med ndmnda regeringar, att forlang-
ningen med sex ménader ska borja 16pa, inte
den dag da grundpatentet loper ut, utan den
dag da tillaggsskyddet trader i kraft, vilken
bestdms genom att med utgangspunkt fran
den dag da grundpatentet l6per ut, dra ifrén
tillaggsskyddets negativa giltighetstid.

61. Min uppfattning dr grundad pa nedan-
stdende Overviaganden.

62. Inledningsvis kan det konstateras att be-
stimmelserna i forordning nr 1768/92 eller i
den pediatriska forordningen inte ger négot
klart svar pa tolkningsfragan. Det framgér
namligen inte uttryckligen av nagon bestam-
melse i dessa forordningar huruvida ett be-
viljat tilliggsskydd med positiv giltighetstid
ar ett nodvandigt villkor for den forldngning
med sex manader av tilliggsskyddet som fo-
reskrivs i den pediatriska forordningen. I en-
lighet med réttspraxis ska svaret pa fragan
darfor sokas i det system som inréttats genom
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férordningarna och i de mal som efterstravas
med dem. "

63. Vid en analys av det system som inréttats
genom forordning nr 1768/92 och den pedia-
triska forordningen anser jag det talande att
tillaggsskyddets giltighetstid inte finns upp-
tagen bland villkoren for beviljande av den
forlangning pa sex manader som inréttats ge-
nom den pediatriska férordningen, vilka vill-
kor aterfinns i artiklarna 7 och 8 i sistndimnda
férordning. Till tillaggsskyddets giltighetstid
hinvisas det enbart i artikel 36 i den pedia-
triska forordningen, i vilken det — sdsom an-
getts ovan — bara foreskrivs att om en anso-
kan enligt artikel 7 eller artikel 8 innehéller
resultaten av alla studier som utforts i 6ver-
ensstimmelse med ett godkédnt pediatriskt
provningsprogram sa ska innehavaren av ett
patent eller ett tillaggsskydd ha ritt till en for-
lingning med sex manader av den period som
avses i artikel 13 i férordning nr 1768/92.

64. Pa samma sitt framgar det vid en analys
av systematiken i férordning nr 1768/92 att
tillaggsskyddets giltighetstid inte heller finns
upptagen vare sig bland de materiella vill-
koren for meddelande av tilliggsskydd, som
uppstills i artikel 3 i ndmnda forordning, eller
bland de formella villkoren f6r meddelande
av sadant skydd i artiklarna 7-9 i samma for-
ordning. Bestdmmelserna om tillaggsskyd-
dets giltighetstid, i artikel 13 i férordning
nr 1768/92, finns dven efter bestimmelserna
i artikel 10 i samma forordning angiende

13 — Se, for ett exempel pa hur domstolen tolkade en bestim-
melse i forordning nr 1768/92 i ursprunglig lydelse
genom att se den i sitt sammanhang och tolka den utifran
dess anda och dndamal, dom av den 11 december 2003 i
mal C-127/00, Hissle (REG 2003, s. I-14781), punkt 55.

meddelande av eller avslag pa ansékan om
tillaggsskydd.

65. Det kan foljaktligen inte anses att det i
férordning nr 1768/92 finns ett uttryckligt
villkor f6r meddelande av tilliggsskydd i form
av att tillaggsskyddet méste ha positiv giltig-
hetstid. Harav foljer att skl 27 i den pedia-
triska forordningen, enligt vilket en ansdkan
om en forlingning endast bor godtas om till-
laggsskyddet har meddelats enligt férordning
nr 1768/92, inte kan tjdna som grund for na-
got avgorande argument i detta mal.

66. Om, sasom den nationella domstolen har
betonat, uppfattningen innan den pediatriska
férordningen triddde i kraft var att det inte
var mojligt att meddela tillaggsskydd utan
giltighetstid eller med negativ giltighetstid,
var detta enligt min mening inte en f6ljd av
ett faktiskt forbud i lagstiftningen, utan av
ett Overvdgande grundat pa sunt fornuft,
namligen att ett sadant tilliggsskydd var helt
meningslost.

67. Innan den pediatriska forordningen an-
togs var namligen det enda syftet med till-
laggsskyddet att forldnga den ensamréitt som
innehavaren hade till f6ljd av grundpatentet.
Detta forutsatte givetvis att tillaggsskyddet
hade positiv giltighetstid och saledes, mot
bakgrund av ridknemetoderna i artikel 13 i
férordning nr 1768/92, att en period pa mer
dn fem ar hade forflutit mellan dagen for pa-
tentansokan och dagen for det forsta godkin-
nandet for forséljning.
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68. Detta giller emellertid inte efter det att
den pediatriska forordningen tradde i kraft,
eftersom tilldggsskyddet dven &r en forutsitt-
ning fér mojligheten att beviljas en ytterligare
forlaingning pa sex manader och eftersom
denna forldngning, och det &r detta som ma-
let ror, kan tillimpas och medfora att patent-
innehavarens ensamritt forlings under en
viss tid dven om tillaggsskyddet saknar eller
har negativ giltighetstid.

69. Tolkningsfragan kan saledes inte avgo-
ras utifran tidigare praxis, och det kan i detta
skede av bedomningen slés fast att det system
som inréttats genom foérordning nr 1768/92
och den pediatriska forordningen inte utgor
hinder for att tilliggsskydd meddelas &ven
om det har forflutit mindre &n fem ar mellan
dagen for patentansokan och dagen for det
forsta godkdannandet for forsaljning.

70. Med hénsyn till att analysen av det sys-
tem som inréttats genom dessa férordningar
lamnar svaret pa tolkningsfragan 6ppet maste
svaret sokas i de mal som efterstravas med
forordningarna. Jag kommer nedan att visa
att dessa mal gor det klart berittigat att be-
svara tolkningsfragan jakande.

71. Sasom angetts ovan dr malet med for-
ordning nr 1768/92 att kompensera foér den
forlust av mojligheten att dra fordel av en-
samritten under den tid som forflyter innan
det forsta godkdnnandet for forsdljning kan
erhallas, ndr denna period é&r ldngre &n fem
ar. Malet dr dven att skydda de intressen
som foretrads av konsumenterna och med-
lemsstaternas sjukvéardssystem genom att
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sakerstdlla att den ensamritt till exploatering
som garanteras pa detta sitt inte gar utover
vad som &r nddvéndigt for att avkastningen
ska hinna tdcka investeringen i forskning och
inte heller i oskalig utstrackning senarelagger
den tidpunkt da patentet upphor att skydda
produkten.

72. Gemenskapslagstiftaren har av ovan-
ndmnda skil foreskrivit att patentinnehava-
ren kan erhalla tillaggsskydd med en giltig-
hetstid motsvarande den tid som forflutit
mellan dagen for patentansékan och dagen
for det forsta godkdnnandet for forsiljning,
minskad med fem é&r, samtidigt som tillaggs-
skyddets giltighetstid i sig inte far overstiga
fem ar.

73. Sasom anges i attonde skilet i forordning
nr 1768/92 var det gemenskapslagstiftarens
avsikt att denna forordning skulle garantera
patentinnehavaren ensamritt i maximalt 15
ar fran och med dagen for det forsta godkéin-
nandet for férsdljning av likemedlet i fraga.

74. Vad giller den pediatriska férordningen
sa dr syftet med denna, sdsom anges i skil 26,
att en beloning i form av en forlingning av
tilliggsskyddet med sex manader ska beviljas
laboratorier som har utfort samtliga studier
som ingar i det pediatriska prévningsprogram
som upprittats for den berérda produkten.

75. Malet med denna forordning &r sale-
des att, genom beviljande av ensamritt i
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ytterligare sex manader, kompensera for den
kostnad och de atgirder som f6ljer av skyl-
digheten att genomféra ytterligare studier
avseende likemedlen for att utvirdera deras
effekter vid behandling av barn.

76. Vid analysen av de mal som efterstravas
med dessa tvé forordningar i férening kan det
konstateras att gemenskapslagstiftarens av-
sikt har varit att ge innehavaren av ett grund-
patent mojlighet att utnyttja sin ensamratt
under totalt 15 ar och 6 manader, och inte
bara 15 ar saisom kommissionen har gjort gal-
lande. Det ska saledes framhallas att nar det
har gatt mer dn fem ar mellan dagen f6r pa-
tentansokan och dagen for det forsta godkin-
nandet for férséljning, blir den sammantagna
verkan av férordning nr 1768/92 och den pe-
diatriska férordningen att patentinnehavaren
ges en ensamritt pa 15 &r och 6 manader.

77. Att i likhet med vad den franska, den li-
tauiska och den portugisiska regeringen samt
kommissionen har foresprakat inte tillimpa
den forlangning som foreskrivs i den pedia-
triska forordningen nér det har gatt mindre
an fem ar mellan dagen for patentansékan
och dagen for det forsta godkidnnandet for
forséljning, med hanvisning till att patentin-
nehavaren i en sadan situation redan har haft
ensamritt i 15 ar, medfor foljaktligen att den
pediatriska forordningen forlorar en stor del
av sin éndamalsenliga verkan.

78. Detta synsitt dr enligt mig dven disku-
tabelt pa grund av att det medfoér orimliga
resultat. Beroende pa om patentinnehavaren

erhaller godkdnnandet for forsdljning fem
ar och en dag efter det att patentansokan
lamnades in eller efter exakt fem ar kommer
denna innehavare ndmligen antingen att be-
viljas en forldngning av sina réttigheter under
sex manader eller inte beviljas ndgon forlang-
ning alls.

79. En sadan skillnad i behandling pa grund
av en skillnad med bara 24 timmar &r enligt
mig verkligen orimlig. Den 6verensstimmer
inte heller med det system med tillaggsskydd
som inréttats genom foérordning nr 1768/92,
enligt vilket den giltighetstid pa fem &r som
foreskrivs i artikel 13.2 i samma férordning
inte dr en period som inte kan forkortas, utan
ett grinsviarde som ska garantera patentin-
nehavaren en ensamrétt under maximalt 15
ar raknat frdn och med dagen for det forsta
godkdnnandet for forséljning.

80. Genomf6randet av forlingningen enligt
den pediatriska férordningen ska saledes folja
samma logik, vilket innebér att en tillimp-
ning av férordning nr 1768/92 och den pedia-
triska forordningen i forening ska garantera
patentinnehavaren en ensamritt under 15
ar och 6 ménader.

81. Det synsitt som har foresprakats av den
franska, den litauiska och den portugisiska
regeringen samt kommissionen ger dess-
utom upphov till ytterligare ett problem.
Om detta synsitt godtogs skulle en skillnad
pa 24 timmar mellan olika datum for ut-
firdande av godkinnanden for forsiljning
kunna fa betydande ekonomiska konsekven-
ser. Detta skulle i sin tur kunna medfora att
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lakemedelslaboratorierna forsoker skjuta upp
tidpunkten for godkédnnandet for forsaljning,
vilket strider mot skyddet for folkhélsan.
Sasom det har erinrats om i skil 4 i den pe-
diatriska forordningen, kréiver detta allmin-
intresse att ett lakemedel sa fort som mojligt
slapps ut pa marknaden sa att det kan borja
anvéndas till behandling av patienter.

82. Jag anser att de mal som efterstrévas med
forordning nr 1768/92 och den pediatriska
férordningen foranleder ett jakande svar pa
tolkningsfragan. De mojliggoér ocksé nedan-
stdende preciseringar avseende frigan om
nér forlangningen pa sex méanader ska borja
16pa nér det har gatt mindre &n fem ar mellan
dagen for patentansokan och dagen for det
forsta godkdnnandet for forséljning.

83. Nir det har gatt mindre dn fem &r mellan
patentansikan och dagen for det forsta god-
kdannandet for forséljning kan tillaggsskyd-
dets giltighetstid av de skil som angetts ovan
inte "avrundas till noll” sa att sexménaderspe-
rioden alltid borjar lopa den dag da patentet
l6per ut. Malet med den pediatriska férord-
ningen i forening med férordning nr 1768/92
ar, sasom angetts ovan, att garantera inne-
havaren av grundpatentet ensamritt under
maximalt 15 ar och 6 manader, rdknat fran
dagen for det forsta godkdnnandet for forsélj-
ning. Syftet dr inte att giltighetstiden for alla
patent ska forlingas med sex manader.
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84. En sadan systematisk forldngning skulle
ndmligen rubba den jiamvikt som gemen-
skapslagstiftaren har velat skapa mellan &
ena sidan den forskning som &r nédvéndig
vid framtagandet av lakemedel och, & andra
sidan, det ekonomiska intresse som foretrads
av konsumenterna och de nationella syste-
men for social trygghet, eftersom en syste-
matisk forlangning skulle kunna medfora att
ensamritt medgavs for en langre tid &n den
som begransats till 15 ar och 6 ménader.

85. Den skulle dven leda till att de ekono-
miska aktorerna behandlades olika, eftersom
tillaimpningen av forordning nr 1768/92 och
den pediatriska forordningen i forening inte
langre skulle leda till att alla innehavare av
grundpatent fick ensamritt under samma
maximala period.

86. Jag foreslar darfor att domstolen ska be-
svara tolkningsfragan pa foljande satt: For-
ordning nr 1768/92 ska mot bakgrund av den
pediatriska forordningen tolkas pa sé sitt att
tillaggsskydd for likemedel kan meddelas nér
det har gatt mindre 4n fem &r mellan dagen
for ansokan om grundpatentet och dagen for
det forsta godkdnnandet for forsiljning i ge-
menskapen. Den forlingning med sex mana-
der som foreskrivs i den pediatriska foérord-
ningen ska i sddana situationer borja l6pa den
dag som faststills genom att fran den dag da
patentet loper ut dra ifrdn mellanskillnaden
mellan en femarsperiod och den period som
forflutit mellan dagen for ansékan om paten-
tet och dagen for det forsta godkédnnandet f6r
forsiljning.
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IV — Forslag till avgorande

87. Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar jag att den friga som Bundes-
patentgericht har stéllt besvaras enligt foljande:

Rédets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inforande av tilliggs-
skydd for likemedel, i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets foérord-
ning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006, ska mot bakgrund av férordning
nr 1901/2006 tolkas pa sa sitt att tillaggsskydd for likemedel kan meddelas nér det
har gatt mindre &n fem ar mellan dagen for ansékan om grundpatentet och dagen for
det forsta godkédnnandet for forsiljning i Europeiska gemenskapen.

Den férldngning med sex manader som foreskrivs i férordning nr 1901/2006 ska i en
sadan situation borja lopa den dag som faststélls genom att fran den dag da patentet
l6per ut dra ifran mellanskillnaden mellan en femarsperiod och den period som for-
flutit mellan dagen for ansokan om patentet och dagen for det forsta godkédnnandet
for forsaljning.
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