FARMITALIA

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
NIAL FENNELLY

foredraget den 3 juni 1999 *

I — Inledning

1. I detta mal aktualiseras frigan om pa
-vilka villkor tilliggsskydd skall meddelas
enligt radets férordning (EEG) nr 1768/92
om inférande av tilliggsskydd for like-
medel ! (nedan kallad férordning nr 1768/92)
nir det nodvindiga forsiljningstillstindet
endast hanfor sig till ett enstaka salt av en
fri bas som skyddas av grundpatentet och
ett likemedel troligen kan tillverkas av
andra salter av den fria basen, och det gors
gillande att grundpatentet underforstatt
skyddar alla sidana salter.

II — Tillimpliga bestimmelser och bak-
grund

i) Gemenskapslagstiftning och andra ratts-
regler

2. Den forlingning av skyddsperioden som
erhdlls genom ett tilliggsskydd som med-
delats enligt férordning nr 1768/92 ir

* QOriginalsprak: engelska.

1 — EGT L 182, s. 1; svensk specialutgiva, omride 13, volym
23,5 78.

avsedd att kompensera innehavaren av
grundpatentet for det dréjsmdl som upp-
kommer i samband med att forsiljnings-
tillstdnd limnas for ett likemedel vars
aktiva ingrediens ticks av det patentet.
Det ir naturligt i detta system att, som det
sigs i nionde overvigandet, skyddet
"begrinsas till att avse just den produkt
som godkints att saluforas som likeme-

del”.

3. De relevanta bestimmelserna i férord-
ning nr 1768/92 lyder som féljer:

Artikel 1

I denna foérordning avses med

a) likemedel: substans eller kombination
av substanser som tillhandahalls for att
behandla eller forebygga sjukdom hos
ménniskor eller djur och likasd en
substans eller en kombination av sub-
stanser avsedda att ges till minniskor
eller djur i syfte att stilla medicinsk
diagnos eller att aterstilla, korrigera
eller modifiera fysiologiska funktioner
hos minniskor eller djur.
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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 sidan, en metod att
framstilla en produkt eller en anvind-
ning av en produkt och som av inne-
havaren dberopas som grund fér med-
delande av tilldggsskydd.

Artikel 3

"Tillaggsskydd meddelas om i den med-
lemsstat dir den ansékan som avses i
artikel 7 gors och vid den tidpunkt da
denna gors foljande villkor dr uppfyllda:

a) Produkten skyddas av ett gillande
grundpatent.
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b) Ett giltigt godkidnnande att saluféra
produkten som likemedel har limnats i
enlighet med direktiv 65/65/EEG?
respektive direktiv 81/851/EEG. 3

¢) Tilliggsskydd inte redan tidigare har
meddelats for likemedlet.

»

Artikel 4

“Inom ramen for det skydd som grund- -
patentet ger, skall ett tilliggsskydd ge ett
skydd som stracker sig endast si langt att
det avser den produkt som omfattas av
godkinnandet att saluféra produkten som
likemedel och ndgon anvindning av pro-
dukten som likemedel vilken godkints fore
utgdngen av tilldggsskyddets giltighetstid.”

2 — Raders direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillndrmning av bestimmelser som faststills genom lagar
eller andra férfattningar och som giller farmaceutiska
specialiteter, (EGT 22, s. 369; svensk specialutgdva, omride
13, volym 1s. 67).

3 — Radets direktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om veterinar-
medicinska likemedel (EGT L 317,’s. 1; svensk specialut-
gdva, omrdde 13, volym 11, s. 182).
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Artikel S

”"Med den inskrinkning som féljer av
artikel 4 ger ett tilliggsskydd samma rittig-
heter som grundpatentet gav och har
samma begrinsningar och medfér samma
skyldigheter.”

4. I sjuttonde overvigandet till Europapar-
lamentets och ridets férordning (EG)
nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om infé-
rande av tilliggsskydd for vixtskyddsme-
del* (nedan kallad 1996 &rs forordning)
stadgas att “villkoren i punkterna 12, 13
och 14 i ingressen... giller dven for tolk-
ningen av framfér allt nionde stycket i
ingressen... till (férordning nr 1768/92]”. 1
trettonde och fjortonde o6vervigandena
stadgas:

"Tilliggsskyddet ger samma rittigheter
som dem som grundpatentet ger. Nir
grundpatentet omfattar ett verksamt dmne
och dess olika derivat (salter och estrar) ger
tillaggsskyddet foljaktligen samma skydd.

Meddelandet av ett tilliggsskydd foér en
produkt som bestar av ett verksamt dmne

4 — EGT L 198, s. 30.

innefattar inte ndgon férhandsbedémning i
fraga om meddelande av andra tilliggs-
skydd foér derivat (salter och estrar) av
produkten forutsatt att dessa derivat skyd-
das av patent som uttryckligen omfattar
dem.”

5.1 artikel 69.1 1 Europeiska patentkon-
ventionen, éverenskommen i Miinchen den
5 oktober 1973, foreskrivs foljande:

”] frdga om europeiskt patent och euro-
peisk patentansbkan bestimmes patent-
skyddets omfattning av patentkravens inne-
hall. For forstielse av patentkraven far
emellertid ledning himtas frdn beskriv-
ningen och ritningarna.”

I protokollet om tolkning av artikel 69 i
konventionen, som ir en integrerad del
dirav, foreskrivs foljande:

”Artikel 69 far icke forstds si att ett
europeiskt patents skyddsomfattning skall
bestimmas genom en strikt bokstavstolk-
ning av patentkraven och att beskrivning
och ritningar fir anvindas endast for att
tolka oklarheter i patentkraven. Artikeln
skall ej heller forstds sd att patentkraven
endast tjdnar som riktlinjer for att faststilla
skyddsomfinget och att skyddet omfattar
allt som en fackman, som studerat beskriv-
ningar och ritningar, anser att patenthava-
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ren avsett att skydda. Artikeln skall i stillet
ges en tolkning som ligger mellan dessa
ytterligheter och som bereder patenthava-
ren ett skiligt skydd och samtidigt ger
tredje man en rimlig sikerhet.”

(i1) Bakgrund och det nationella forfaran-
det

6. Sokanden i det nationella férfarandet,
Farmitalia Carlo Erba Srl (nedan kallat
Farmitalia), innehade ett tyskt patent, som
hade sékts den 9 juni 1975 for a-anomer
av 4-desmetoxi-daunomycin, metoder for
framstillning av denna produkt och like-
medel som innehdll dessa foreningar. Den
forkortning som rekommenderats av
Virldshilsoorganisationen for kemiska for-
eningar med denna struktur dr idarubicin. 1
patentansdkan anges saltet idarubicinhyd-
roklorid vara inbegripet i uppfinningen.

7. Farmitalia erholl senare forsiljningstill-
stand for likemedlen ”Zavedos 5 mg” och
”Zavedos 10 mg” i Tyskland som like-
medel for behandling av akut myeloisk
leukemi. Likemedlen innehéller saltet ida-
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rubicinhydroklorid och som adjuvans inne-
haller de dehydrerad laktos.

8. Grundpatentet har dérefter gatr ut. Far-
mitalia ansokte om tilliggsskydd for den
fria basen ”idarubicin och dess salter,
diribland idarubicinhydroklorid”.5 Emel-
lertid meddelade Patentamt (den tyska
patentmyndigheten; nedan kallad svaran-
den) ett tyskt tilliggsskydd som endast
avsag “likemedlet Zavedos, vars aktiva
ingrediens ir idarubicinhydroklorid”.

9. Farmitalia o6verklagade till Bundespa-
tentgericht (férbundspatentdomstolen) och
begidrde att fa tilliggsskydd enligt den
ursprungliga ansokan, eller alternativt for
?idarubicin och idarubicinhydroklorid”.
Domstolen ogillade sdvil forsta- som and-
rahandsyrkandet.

10. Bundespatentgericht ansag att varken
forsta- eller andrahandsyrkandet uppfyllde
kraveniartikel 3 biférordning nr 1768/92,
di tilliggsskydd endast kan ges foér en
produkt som i det relevanta forsiljnings-
tillstindet angetts som verksam bestindsdel
1 ett likemedel. I detta mal har idarubicin-
hydroklorid angetts vara den aktiva ingre-
diensen i de tva godkinda Zavedosproduk-

5 — Err sidant tilliggsskydd forefaller ha meddelats i Forenade
kungariket.
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terna, sa att tilliggsskydd bara kunnat ges
for det dmnet.

11. Enligt Bundespatentgericht uppfyllde
inte forstahandsyrkandet kraven i artikel 3
a i forordning nr 1768/92, eftersom inte
alla salter av idarubicin skyddats av grund-
patentet. Férutom den fria basen idarubicin
niamndes bara ett sale, idarubicinhydroklo-
rid, i patentet. Bundespatentgericht ansag
att det skydd som ett grundpatent skall ge
enligt artikel 3 a i forordning nr 1768/92
inte hanfor sig till skyddets faktiska omfatt-
ning vid nationella mil om patentintrang,
utan snarare till den tekniska slutledning
som grundpatentet skall skydda. Dit hér,
forutom vad som uttryckligen stér i patent-
brevet, vad som for en fackman ér uppen-
bart eller praktiskt taget oumbirligt i fraga
om den patenterade upptickten och dirfor
inte behdver nimnas, eller vad fackmannen
utan svarighet kan uppticka och sluta sig
till vid en noggrann studie av patentbrevet.
Sa var inte fallet med salter av idarubicin,
da pd grund av deras annorlunda kemiska
sammansittning jamférd med idarubicin
och idarubicinhydroklorid, en expert kun-
nat anse det vara dtminstone mojligt att det
fanns skillnader i deras terapeutiska verk-
ningar.

12. Vid overklagandet tll Bundesgericht-
hof (den hogsta forbundsdomstolen, nedan
kallad den nationella domstolen) gjorde
Farmitalia gillande, betriffande artikel 3 b

i forordning nr 1768/92, att med termen
Paktiv ingrediens” skall forstds det farma-
kologiskt aktiva dmnet inklusive alla dess
derivat (salter och estrar). I artikel 3 b
krivs sdledes inte att forsiljningstillstand
skall ha erhallits fér varje méjlig variant av
den aktiva ingrediensen, foérutsatt att
sddant tillstand erhallits avseende en av
dess mojliga former. I friga om artikel 3 a i
forordning nr 1768/92 har Farmitalia gjort
gillande att Bundespatentgericht, vid till-
limpningen av tysk ridtr, misstagit sig
betriffande rickvidden av det tyska paten-
tet, da en fackman skulle ha vetat att andra
farmakologiskt forenliga salter av idarubi-
cin skulle ha varit lika limpliga som
idarubicinhydroklorid att tillhandahailla
den aktiva ingrediensen idarubicin.

13. Den nationella domstolen anmirkte att
det, 4 ena sidan, skulle vara svart for de
nationella myndigheterna som ansvarar for
utfirdande av tilliggsskydd att abstrakt
bestimma vilka salter som &r farmakolo-
giskt likvirdiga. A andra sidan ansig den
att det vore otillfredsstillande om tillaggs-
skydd inte skulle kunna erhdllas fér en
variant av den patenterade farmakologiska
uppfinningen fér vilken forsiljningstill-
stdnd har erhillits och som, dven om den
omfattats av skyddet i grundpatentet, inte
uttryckligen nimnts dir. Den nationella
domstolen féreslog en medelvig, “varige-
nom tilliggsskydd bara kan ges betrdffande
det amne som omfattas av forsiljningstill-
stindet, men att omfattningen av det skyd-
det utstricks till att gilla ocksd farmako-
logiskt likvirdiga dmnen i enlighet med de
villkor som giller fér grundpatentet. Mot
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bakgrund av tvisten om hur forordning
nr 1768/92 bér tolkas har den nationella
domstolen hinskjutit féljande fragor till
domstolen for forhandsavgérande enligt
artikel 177 1 EG-fordraget (nu artikel 234
EG):

1) Ar det etr krav enligt artikel 3 b att en
produkt fér vilken det ansoks om till-
liggsskydd anges som ‘verksam
bestdndsdel® i ett forsiljningstillstind
som limnats enligt likemedelslagstift-
ningen?

Ar kravet enligt artikel 3 b siledes inte
uppfyllt da det i forsdljningstillstindet
som ‘verksam bestindsdel’ anges ett
visst salt av en aktiv ingrediens, medan
ansdkan om tilliggsskydd avser den
fria basen i och/eller andra salter av
den aktiva ingrediensen?

2) For det fall den forsta frdgan besvaras
nekande:

Enligt vilka kriterier skall det avgoras
huruvida en produkt i den mening som
avses i artikel 3 a ir skyddad av ett
grundpatent nir det anséks om till-
laggsskydd for den fria basen i en aktiv
ingrediens, diribland alla dess salter,

I-5560

men dd anspraken for grundpatentet
endast innehdller ett omnimnande av
den fria basen i denna aktiva ingrediens
och dessutom, som ett exempel, ett
visst salt av denna fria bas? Ar det
grundpatentanspraken eller grundpa-
tentets skyddsomrdde som dr avgo-
rande?”

I — Yttranden

14, Skriftliga och muntliga yttranden har
inkommit frdn Farmitalia, Republiken
Frankrike, Konungariket Nederldnderna
och kommissionen. Skriftliga yttranden
har dessutom inkommit frdn Forbundsre-
publiken Tyskland och Férenade konunga-
riket Storbritannien och Nordirland.

15. Betriffande den forsta fragan har alla
som inkommit med yttranden anfért att
tilldggsskydd kan ges betriffande en pro-
dukt som inte uttryckligen angivits som en
verksam bestdndsdel i tillstandet att salu-
fora produkten som artikel 3 b i férordning
nr 1768/92 hinvisar till, under férutsice-
ning att tillstdndet hianfér sig till ett salt
frdn den produkten. Flera argument har
framforts till stod for den uppfattningen:

— T artikel 3 b i férordning nr 1768/92
krivs inte att produkten nimns i for-
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siljningstillstindet, utan att tillstind
att saluféra produkten som likemedel
har limnats.

De farmaceutiska verkningarna av en
aktiv ingrediens, dess salter eller estrar
dr normalt likvirdiga. Undantagsfall
behéver inte sirskilt identifieras nir
tilliggsskydd meddelas, dd det kan
gdras nar omfattningen av skyddet
bestims, till exempel i mil om patent-
intrdng rorande sddana salter eller
estrar.

Tillaggsskydd meddelas betriffande en
aktiv ingrediens som sddan, utan hin-
syn till hur den intas; i detta avseende
kan definitionen av en produkt i arti-
kel 1 b i férordning nr 1768/92, som
grundas pa begreppet aktiv ingrediens,
kopplas samman med begreppet like-
medel i artikel 1 a, didr terapeutiska
eller diagnostiska egenskaper framhalls
snarare dn dmnets form.

Kommissionen har i skilen till forsla-
get 6 till férordning nr 1768/92 angett
att nytt tilliggsskydd inte kan utfirdas
avseende en aktiv ingrediens som redan
omfattas av tilliggsskydd endast pa

6 — KOM(90) 101 slutlig — SYN 255, av den 11 april 1990,

punkt 36.

den grunden att mindre dndringar fore-
tagits i det besliktade likemedlet,
sdsom anvindning av andra salter.
Detta innebir att den aktiva ingredien-
sen skall forstds som den relevanta fria
basen eller den ursprungliga samman-
sdttningen.

Protokollet fran rddets mote di det
antog en gemensam stindpunkt avse-
ende forslaget till férordning nr 1768/92
anger att kommissionen och radet
ansag att definitionen av "produkt” i
artikel 1 b i férordning nr 1768/92 inte
uteslot salter och estrar fran cilliggs-
kyddets omfattning, och inte forhind-
rade utfirdandet av ett nytt tilliggs-
skydd for vad som kunde betecknas
som nya aktiva ingredienser. Detta
synsitt accepterades av alla delegatio-
ner utom tva vid ett senare méte mellan
nationella experter pa industriellt ritts-
skydd som kommissionen anordnade
den 3 februari 1995.

Samma synsitt finns uttryckt i punk-
terna trettonde, fjortonde och sjut-
tonde Overvigandena i ingressen till
férordning nr 1610/96. Aven om dessa
inte kan pdverka innehdllet i férord-
ning nr 1768/92, kan de tjdna till
ledning for dess tolkning. Siledes har
nionde overvigandet i ingressen till
férordning nr 1768/92 bara den verkan
att utesluta att tilliggskydd meddelas
avseende icke-medicinsk anvindning
av en produkt som omfattas av grund-

I-5561



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT FENNELLY — MAL C-392/97

patentet. Aven om den nationella dom-
stolen inte ansett att detta paverkar
tolkningen av artikel 3 b i férordning
nr 1768/92, har det gjorts gillande att
det faktum att ett enda tilliggsskydd
kan medféra skydd for en (fri) bas samt
dess salter och estrar, enligt artikel 4,
innebdr att kraven i artikel 3 b i for-
ordning nr 1768/92 kan vara uppfyllda
genom att ett enda tillstind ges till
saluféring avseende endast ett sitt att
inta en produkt meddelats.

— Syftet med férordning nr 1768/92
skulle inte uppnds om tilliggsskydd
endast kunde meddelas betriffande
det sirskilda salt av en aktiv ingrediens
som namns i forsiljningstillstandet,
eftersom, nir grundpatentet lopt ut,
tillverkare av generiska produkter fritt
skulle kunna erhélla tillstind att salu-
fora likemedel med anvindning av
andra salter av samma fria bas med
likvirdiga terapeutiska eller diagnos-
tiska verkningar endast genom att
genomfora ett litet antal biockvivalens-
tester, vilka skulle kunna genomféras i
forvidg utanfér gemenskapen med
anvidndning av tillganglig litteratur.
Den metod som foreslagits av den
nationella domstolen skulle tvinga
innehavare av tillaggsskydd att visa
att generiska likemedel var likvirdiga
med den skyddade produkten i lang-
dragna, kostsamma och otillfredsstil-
lande mal om patentintrdng. Dessutom
varierar omfattningen av skyddet i
nationella patent, vilket skulle leda till
att denna metod inte ger den enhetliga
lsning pd gemenskapsnivd, genom ett
tilliggsskydd som ges pd samma vill-
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kor, som det hinvisas till i sjitte och
sjunde 6vervigandena i ingressen till
férordning nr 1768/92.7

— Hinvisning har skett till de riktlinjer
som utfirdats av behériga myndigheter
i Danmark & och Férenade kungariket?
och till éverrittsavgéranden i Frank-
rike 1% och Nederlindernal. 1T alla
dessa har hinvisningen i artikel 3 b i
forordning nr 1768/92 till ”produkten”
givits en vid tolkning, och sirskiljts
fran den sirskilda farmaceutiska speci-
alitet for vilken forsiljningstillstind
uttryckligen limnas. Termen “aktiv
ingrediens” har tolkats si att den for-
utom den fria basen inkluderar derivat
som salter och estrar. Detta avspeglar
internationell praxis, i vilken baser och
deras salter anses utbytbara.

16. Betriffande den andra frigan har Far-
mitalia, Tyskland och kommissionen hiv-
dat att, vid tolkningen av artikel 3 a i
forordning nr 1768/92, det relevanta krite-

7 — Se dom av den 13 juli 1995 i mal C-350/92, Spanien mot
radet (REG 1995, s. 1-1985), punkterna 35 och 36.

8 — 5. 3.4-2 i rikdinjer frin september 1994.

9 — The Patent Office, Supplementary Protection Certificates
for Medicinal Products: A Guide for Applicants (Newport,
1992), punkt 1.6.

10 — Fisons plc mot Le Directeur de IInstituc National de la
Propriété Industrielle, Cour d’appel de Paris, dom av den
7 juli 1994, Det malet forefaller emellertid réra den
franska lagstiftning som foregick férordning nr 1768/92.
11 — Ansékan om rillaggsskydd nr 930006, Merck & Co., Inc.
Patent Office Board of Appeal, beslut av den 12 juli 1995.
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riet fér att avgéra om en produkt omfattas
av ett patent dr den faktiska omfattningen
av det skydd som patentet ger enligt
nationell ritt, sisom det tolkats av de
nationella domstolarna, och inte det bok-
stavliga innehallet i patentansdkan. Att
endast stodja sig pd patentanstkan i detta
avseende skulle vara alltfér formalistiske,
och det finns ingen hinvisning till den i
artikel 3 a. Vikten av det skydd som
patentet ger bekriftas i ingressen till for-
ordning nr 1610/96 och av slutsatserna
frdn 1995 Ars méte mellan nationella
experter som niamnts ovan. Administrativa
svirigheter kan inte tilldtas framtvinga ett
reducerat skydd. I praktiken kan man
forutsiga den farmaceutiska motsvarighe-
ten till en fri bas och dess salter nir till-
laggsskydd meddelas. Det skulle bara beh-
vas att den behériga nationella myndig-
heten kontrollerade att den variant for
vilken tillstind tll saluféring meddelats
omfattas av patentet. Tvister rérande huru-
vida andra varianter faktiskt omfattas av
patentet, och dirmed av tilliggsskyddet,
kunde avgoras senare i mal om patent-
intring. Emellertid angav kommissionen
som svar pd en direkt friga vid den
muntliga férhandlingen att det skulle vara
tilledickligt att bara ange den fria basen eller
den ursprungliga sammanséttningen i till-
laggsskyddet. Farmitalia, & andra sidan,
insisterade att tilliggsskyddet uttryckligen
skulle ange idarubicin och dess salter for att
inte tvinga Farmitalia att visa likvardighet i
mal om patentintrang.

17. Nederldnderna har diremot havdat act
eftersom det 1 artikel 18.2 i férordning
nr 1768/92 stadgas att invindningar inte
far goras mot meddelande av tilliggsskydd,

skall efterlevnaden av artikel 3 a bestim-
mas utifrdn ansokan om det grundliggande
patentet, sdsom den fortydligats genom
beskrivningen. Syftet skulle vara att genom
anvindning av litt kontrollerbara kriterier
skapa ett enkelt och tydligt system. Man
har tillagt att artikel 4 i férordning
nr 1768/92 ger de nationella myndighe-
terna mojlighet att faststilla att det skydd
ett silunda utformat tilliggsskydd medfor
kan omfatta de farmaceutiskt likvirdiga
varianterna av den skyddade sammansitt-
ningen pa samma sdtt som den skulle
skyddas genom grundpatentet.

18. Frankrike har ocksd foreslagit att efter-
levnaden av artikel 3 a i férordning
nr 1768/92 skall bedémas utifrdn ansokan
om grundpatentet, tolkad utifrdn den &tfol-
jande beskrivningen. Man har hirlett
denna tolkningsmetod fran artikel 69 i
Europeiska patentkonventionen, som anger
omfattningen av det skydd som ges genom
ett europeiskt patent. Emellertid har Frank-
rike ensamt gjort gillande att omfattningen
av det skydd som erhélls genom ett till-
liggsskydd skall bestimmas pa samma sitt.
Eftersom tilliggsskyddet ir en exceptionell
utvidgning av en patentinnehavares mono-
polrattigheter skall det ges en strike tolk-
ning. Hinvisningen i nionde 6verviagandet i
ingressen till forordning nr 1768/92 till
intresset av en god folkhilsa goér det
nodvindigt att ta hinsyn till den nationella
folkhilsopolitiken att gynna forsiljningen
av generiska likemedel. Dessutom skulle
ett pad Europeiska patentkonventionen
grundat gemensame tillvigagingssite vid
meddelande av tillaggsskydd och en gemen-
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sam uppfattning om omfattningen av det
skydd detta ger dverensstimma med sjitte
och sjunde évervigandena i ingressen till
forordning nr 1768/92 och med domen i
madlet Spanien mot radet. 12

IV — Bed6mning

19. Jag onskar presentera ett antal all-
minna anmirkningar som inledning till
min bedémning av detta mal. For det forsta
hinfor sig de bida frigor som stillts av den
nationella domstolen till de villkor under
vilka tilliggsskydd skall meddelas enligt
artikel 3 1 forordning nr 1768/92. Mailet
giller inte huruvida tilliggsskydd skall
meddelas eller inte, utan dess villkor. Kri-
terierna for meddelande av tilliggsskydd ar
sdvil i friga om forfarande som materiellt
skilda ifrdn de som bestimmer det faktiska
skydd som ges. De senare tillimpas nir ett
tilliggsskydd genomdrivs i mal om patent-
intrdng, medan de férra anvinds av beho-
riga nationella myndigheter vid handligg-
ningen av ansékningar om tillaggsskydd.

20. For det andra, och trots denna distink-
tion, kan inte villkoren fér meddelande av
tilliggsskydd tolkas utan hinsyn till det
allminna system som skapats genom f6r-
ordning nr 1768/92 och, i synnerhet, de
bestimmelser som reglerar omfattningen

12 — Ovan fotnot 7.
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och verkningarna av det skydd som ges.
Dessa tva delar av systemet samverkar till
att i praktiken avgora i vilken omfattning
patentinnehavare kan 4tervinna invester-
ingar i forskning, vilket dr det huvudsakliga
syftet med forordning nr 1768/92.

21. For det tredje; dven om forordning
nr 1768/92 skapar en ny, sirskild form av
immaterialrdtt, i stillet fér ate endast
utstricka den skyddsperiod som ges genom
existerande patent, s 4r den nira samman-
linkad med de nationella system enligt
vilka patent pd likemedel ursprungligen ges
och skyddas. Siledes kan tilliggsskydd
endast meddelas om en produkt dr skyddad
genom ett grundpatent. Det skydd tilldggs-
skyddet ger begrinsas av omfattningen av
grundpatentet. Innehavaren av tilliggs-
skyddet dtnjuter samma rittigheter och ir
forem3l for samma begrinsningar som
giller for grundpatentet. Foérordning
nr 1768/92 aterger de grundlidggande dra-
gen 1 forfarandet med skilda faser for det
administrativa meddelandet och det ritts-
liga uppritthillandet av patent som ir
gemensamma f6r alla medlemsstater.

22. For det fjirde handlar den nationella
domstolens forsta fraga helt, och den andra
visentligen, om hur termen ”produkt” i
artikel 3 a och 3 b i férordning nr 1768/92,
vilken i artikel 1 a definieras med hinvis-
ning till begreppet ”aktiv ingrediens”, skall
tolkas. Sdledes vill den nationella dom-
stolen genom den férsta frigan utréna
huruvida produkten kan forstds i vidare
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mening dn vad som angetts i tillstindet att
saluféra likemedlet. I den andra frigan
aktualiseras frdgan om det skydd en vara
erhdller genom ett grundpatent skall
bestimmas utifrin patentansokan eller
med utgdngspunkt i det faktiska skydd ett
sddant patent ger bara om det dtminstone
dr méjligt att uppfatta termen ”produkt” i
vidare termer dn de som anvints i patent-
ansokan. I artikel 3 ¢ och 3 d anvinds
ocks3 termen “produkt”. Artikel 3 ¢ kan
vara av sirskild relevans vid tolkningen av
den termen.

23. Genom artikel 4 i férordning nr 1768/92
dr dessutom begreppet “produkt” centralt
vid bestimmandet av vilket skydd ett till-
laggsskydd ger. Eftersom begreppet bara
definierats en ging, i artikel 1 b, skall det
normalt, i avsaknad av uppglfter om mot-
satsen, tolkas enhetligt i de olika samman-
hang det anvinds i forordning nr 1768/92.
I synnerhet kan inte forordningens bestim-
melser om meddelande respektive uppritt-
hillande av tilliggskydd tolkas &tskilda
frin varandra.

24. Dirfér underséker jag forst den
bakomliggande frigan om den ritta tolk-
ningen av begreppet ”produkt” i artikel 1

b, och anger direfter hur den tolkningen
paverkar tillimpningen av artikel 3 a och

3b.

25. Begreppet “produkt” kan tolkas pa
flera olika sitt, av vilka inga kan uteslutas
pa endast sprakliga-grunder. 1> Begreppet
“aktiv ingrediens i ett likemedel” defini-
eras inte i férordning nr 1768/92. A ena
sidan skulle det vara mojligt att tolka
begreppet “produkt” som den sirskilda
formen av ett patenterat likemedel, till
exempel det salt av en fri bas som ir den
verksamma bestindsdel som hinvisats till i
tillstadndet till ate salufora produkten. 4 Ere
alternativt angreppssitt ar att tolka begrep-
pet “produkt” sa att det generellt avser
antingen enbart den ursprungliga samman-
sittningen eller de varianter som uttryck-
ligen angetts i patentansékan, eller kombi-
nationen av den ursprungliga sammansitt-
ningen och de farmaceutiske likvirdiga
derivat som kan skyddas genom en talan
om patentintrdng. Antalet valmojligheter
Okar ndr man beaktar att den faktiska
omfattningen av grundpatentet kan variera
beroende pd om det har meddelats med
stdd av Europeiska patentkonventionen,
och siledes omfattas av dess artikel 69,
eller med stod av nationella patentregler, di
inte alla de nationella systemen i medlems-
staterna i friga om skyddets omfattning ir

13 — Vissa sprikliga argument diskuteras nedan, men enligt min
mening ir inget av dem i sig avgorande.

14 — Inte heller ges nigon enhetlig viigledning i direktiv 65/65/
EEG, nimnt i fotnot 2 ovan, I den engelska versionen
anvinds termen active constituent”. I den tyska direkt-
ivtexten anvidnds ocksd en specifik term, "wirksamer
Bestandreil”, i stiller for begreppet ”Wirkstoff” som
anvinds i forordning nr 1768/92. A andra sidan anviinds
emellertid i den franska versionen av dessa bida regelverk
termen ”principe actif”.

I-5565



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT FENNELLY — MAL C-392/97

identiska med de regler som liggs fast i
artikel 69 i konventionen.

26. Samtliga dessa alternativa angreppssitt
kan i praktiken forenas med innehdllet i
forordning nr 1768/92. Den férsta metoden
(som forordas av svaranden) erbjuder ett
relativt okomplicerat sitt att faststilla om
en produkt skyddas av ett gillande grund-
patent, sirskilt om den faktiskt ir
omnimnd i den beskrivning som atfoljer
patentansdkan for den fria basen. Regeln
om ”bara ett tilliggsskydd per likemedel”
som anges i artikel 3 ¢ i forordning
nr 1768/92 skulle did enkelt kunna till-
limpas. Den utesluter inte den ndgot osan-
nolika situationen att tilliggsskydd medde-
las fér andra varianter av den patenterade
fria basen for vilka sirskilda tillstind att
saluféras som likemedel har meddelats.
Det kan diskuteras om ett si begrinsat till-
liggsskydd dnda skulle kunna sikerstilla
det for innehavaren vidare skydd som den
nationella domstolen féreslagit i sin medel-
vdg, dd begreppet “produkt” idr centralt
ocksd for den frigestillningen, S men det
skulle dtminstone sikerstilla en skyddsniva
som svaranden, Bundespatentgericht, och
tvd delegationer vid moétet mellan natio-
nella experter den 3 februari 1995 har
ansett vara lamplig.

27.1 det andra ytterlighetsfallet, om pro-
dukten skulle vara den patenterade fria
basen och alla dess farmaceutiske likvir-

15 — Detta beror givetvis pd tolkningen av artikel 4 i férordning
nr 1768/92, varom friga inte 4r i detta mal, men som ir
nédvindig att ha i dtanke for art forutse de samlade
verkningarna av varje given metod att tolka begreppet
"produkt” i artikel 1 b.
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diga salter och estrar, varav tillstind att
saluféras som likemedel meddelats fér en
variant, skulle det vara logiskt att tolka
kravet i artikel 3 a, att den skall skyddas av
ett gillande grundpatent, som en hinvis-
ning till det skydd som ges genom patentet
snarare 4n den vanligen mer begrinsade
patentanstkan. I sddant fall skulle inne-
bérden av regeln om “ett tilliggsskydd per
likemedel” i artikel 3 ¢ bli et tilliggs-
skydd per patent”. Eftersom tilliggsskyd-
det i sig skulle omfatta varje farmaceutiskt
acceptabel variant av likemedlet for vilket
tillstand till saluféring meddelats, och det
inte kan ha ett skyddsomride som ir vidare
an det som ges genom grundpatentet, skulle
artikel 4 dessutom ge upphov till tvister
angdende de farmaceutiska egenskaperna
hos vissa varianter. 16

28. Hur skall valet mellan dessa olika
tolkningsméjligheter g till? Som jag redan
har papekat kan fragan inte avgoras utifran
sprakliga éverviganden. Det kan pd sin
hojd sigas att dessa inte ir omdjliga att
forena med vissa resultat. Det faktum ate
”likemedel” definieras i artikel 1 a i for-
ordning nr 1768/92 med hinvisning till
dess egenskaper verkar inte for mig till-
rackligt f6r att fastsld att, nir man ser till
artikel 1 b, dess aktiva ingrediens inklude-
rar varje variant av en patenterad substans
som visar dessa egenskaper, snarare dn den
speciella variant fér vilken tillstind att
saluféras som likemedel faktiskt har med-
delats. Att anmairka att det i artikel 3 b inte

16 — Tvister kan uppkomma antingen under pistiende att en
sirskild variant saknar terapeutisk eller diagnostisk ver-
kan, eller d3 sarskilt rillstdnd till férsilining av ere like-
medel har meddelats pa grund av dess visentligt skilda
terapeutiska eller diagnostiska verkan.
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stadgas att produkten skall omndmnas i
tillstindet att saluforas som likemedel,
eller att det i artikel 3 a inte hinvisas till
patentansdkan ir, enligt min mening, bara
att kringgd problemet. Argumentet att
termerna “skyddas” och ”skydd” innebir
en underforstddd hinvisning till omfatt-
ningen av det skydd som grundpatentet ger,
kan, dven om detta dr troligt, knappast
bestimma villkoren for tilliggsskyddet. Det
hinvisar, i alla hindelser, till en efterfol-
jande fraga i forhallande till den om tolk-
ningen av begreppet ”produkt”. Om ”aktiv
ingrediens”, och siledes ”produkt” tolkas
restriktivt, blir diskussionen om innebér-
den av artikel 3 a i stort sett meningslos,
eftersom produkten, silunda tolkad, dtmin-
stone 1 det aktuella malet, klart skulle
omfattas ocksd av innehdllet i patent-
ansokan, tolkad mot bakgrund av den
atfoljande beskrivningen. Det har foresla-
gits att den underforstidda skillnaden mel-
lan en aktiv ingrediens och aktiv bestinds-
del i dicektiv 75/318/EEG av den 20 maj
1975 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om analytiska, farmakologiska,
toxikologiska och kliniska normer och
provningsplaner for undersokning av far-
maceutiska specialiteter 77 talar for en
restriktiv tolkning av den férra termen,
begrinsad till varianter for vilka tillstdnd
att saluféras som likemedel faktiskt har
limnats, men detta giller i andra bestim-
melser. 18

29. Det ir didrfér nodvindige att se till
systematiken i och syftet med forordning

17 — EGT L 147, s.1; svensk specialutgdva, omride 13, volym
4,s. 86.

18 — Se Adams, |.N,, ”Supplementary Protection Certificates:
The 'Salt Problem” (1995) 6, European Intellectual
Property Review 277, s. 279.

nr 1768/92 for vidare vigledning. I detta
avseende verkar fér mig foljande &vervi-
ganden att vara avgorande. For det forsta
ir foérordning nr 1768/92, som jag pape-
kade i punkt 2 ovan, avsedd att ge en
ytrerligare kompensatorisk skyddsperiod
fér farmaceutiska uppfinningar. Det syftet
skulle inte uppnds om den tolkades si
begrinsat att den endast omfattade den
smala kategori av likemedel for vilka for-
sdljningstillstdnd har meddelats, eller den
uppfinning som angetts i patentansékan.
En siddan tolkning skulle mojliggora for
andra likemedelsproducenter att tillverka
farmaceutiskt likvirdiga likemedel, base-
rade pa derivat av den patenterade uppfin-
ningen, som skulle kunna ha stoppats i
nationella mal om patentintrdng under den
tid patentet var gillande.1® Frankrikes
argument angdende intresset for folkhilsan
av tillgingligheten av generiska likemedel
Overtygar mig inte i detta avseende, da det
ir oforenligt med férordningens huvudsak-
liga syfte. Det intresset kan kanske antas ha
blivit tillgodosett genom de tidsgrinser som
tilliggsskydden ges. 20

30. Sasom framgdr av artikel 5 kan, for det
andra, forordning nr 1768/92 inte ge ett
mer omfattande skydd #n det patentet
sjilvt ger. Enligt min mening har denna
begrinsning betydelse savil fér férfarandet
som i materiellt hinseende. Saledes skall

19 — Se andra till fjdirde 6vervigandena i ingressen till férord-
ning nr 1768/92. Det nionde stycket erEluder inte mycker
Fp i derta avseende, di man dir anvint begreppet
produkt pa ett sitt som liknar der i artikel 4
20 — Se nionde overvigandet i ingressen till forordning
nr 1768/92.
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inte forordning nr 1768/92 tolkas pd ett
sddant sitt att innehavaren av ett tilldggs-
skydd atnjuter storre fordelar i friga om
forfarandet dn vad denne gjort som paten-
tinnehavare. Det skulle till exempel kunna
bli fallet om tilliggsskydd med ett mer
vidstricke innehdll dn det ursprungliga
patentet meddelades, vilket skulle pdverka
fordelningen av bevisboérdan mellan inne-
havaren av tilliggsskyddet och en annan
tillverkare i senare mal om patentintrang.
Mer allmint bor reglerna om tilliggsskydd,
i avsaknad av uppgifter om motsatsen, i
friga om forfarandet avspegla de nationella
och europeiska regelsystem for patent som
de ir beroende av och i stor utstrickning dr
utformade efter. Siledes skall i sd stor
utstrickning som méjligt de roller som
nationella myndigheter, som beviljar
patent, respektive domstolar, som uppritt-
héller patenten, har enligt patentreglerna
dterges i tillimpningen av férordning

nr 1768/92.21

31. For det tredje, sdsom stadgas i sjunde
Overvigandet 1 ingressen, mdste tilliggs-
skydd ”pd samma villkor beviljas av var
och en av medlemsstaterna”. Emellertid
skall villkoren for beviljande av tilliggs-
skydd skiljas fran villkoren for det skydd
som det medfor. Omfattningen av detta
skydd och de rittigheter, begransningar och
forpliktelser som foljer didrav bestims
huvudsakligen utifrdn grundpatentet
{naturligtvis beroende av att det begransats
till den produkt som ir féremal fér det

21 — Detta 4r, menar jag, underforstdte i artiklarna 5, 9.1, 17
och 18.1 i forordning nr 1768/92.
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relevanta godkinnandet att saluféra pro-
dukten) och, séledes, enligt nationell
patentritt. 22 Aven om det i sjitte over-
viagandet 1 ingressen till férordning
nr 1768/92 anges att avsikten varit att
skapa en “enhetlig 1osning pa gemenskaps-
nivd” och att forebygga en “sidan olikar-
tad utveckling av nationella lagar som
skulle leda till ytterligare skillnader” 23
som direkt skulle paverka den inre mark-
naden, framstar det klart fér mig att detta
huvudsakligen hinfér sig till utvecklingen,
innan foérordning nr 1768/92 antogs, av
olika nationella system for tilliggsskydd. 24
Det har inte varit avsikten med férordning
nr 1768/92 att harmonisera de bakomlig-
gande nationella patentreglerna, pd vilka
systemet med tilliggsskydd vilar. Det finns
sdledes, trots den stora betydelse artikel 69
i Europeiska patentkonventionen har for
savil tillimpningen av konventionen som i
de nationella patentsystemen i en rad
medlemsstater, ingen grund foér att dra
slutsatsen att férordning nr 1768/92 kriver
ett enhetligt angreppssitt vid bestimman-
det av omfattningen av det skydd som ett
tilliggsskydd ger.

32. For det fjirde kan hinsyn tas till ett
stort antal killor som visar det syfte kom-
missionen och ridet haft nir man féreslog
respektive antog férordning nr 1768/92.
Det framgir av motiveringen att kommis-
sionen med aktiv ingrediens forstitt en -
farmaceutiskt aktiv grundliggande sam-
mansittning, av vilken det kan finnas flera

22 — Artikel 4 i forordning nr 1768/92 forefaller stadga att
artikel 69 i den europeiska patentkonventionen ska till-
lampas analogt nir omfattningen av ett tilliggsskydd som
§rundas pa etr patent som beviljats enligt konventionen
aststalls.

23 — Min kursivering.

24 — Se domen i det ovannimnda mélet Spanien mot ridet,
punkterna 34 och 3S.
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varianter, sa att till exempel anvindningen
av ett annat salt skulle anses som en mindre
dndring som inte skulle kriva ett nytt till-
laggsskydd. 25 I enlighet med denna upp-
fattning hanvisar man till mojligheten arte
en produkt dr foéremal fér flera forsilj-
ningstillstdnd i olika farmaceutiska for-
mer, 26 vilket innebdr att produkten inte
bara dr den substans som ir foremal for ett
givet forsiljningstillstdnd, utan kan ges en
vidare definition. 27

33. Uttalandet i radets protokoil att ”radet
och kommissionen anser att definitionen av
en ’produkt’ inte innebdr att salter och
estrar inte omfattas av skyddet” 4r av ett
mera tvivelaktigt vdrde for tolkningen, da
domstolen genomgdende har ansett att
sddant material inte skall anvindas om inte
dess innehdll avspeglas i ordalydelsen av
den bestimmelse som ir foremal for tolk-
ning. 28 Hanvisning sker dock emellandt till
sddant material, dd det overensstimmer
med en tolkning av lagtexten i fraga som
domstolen stétt pd andra grunder. 2° I detta
fall dr uttalandet en smula tvetydigt. Aven
om det klart anger att salter och estrar
normalt skall omfattas av tilliggskyddets
faktiska tillimpningsomride, si sigs det

25 — Motiveringen, ibidem, punkt 36. Se domstolens dom av
den 23 februari 1988 i mal 131/86, Férenade kungariket
mot ridet (REG 1988, s. 905), punkterna 26 och 27,
angdende anvindningen av férarbeten vid tolkningen av
lagstiftning.

26 — Ibidem, punkt 35.

27 — Det foljer av domen av den 23 januari 1997 i mal
C-181/95, Biogen (REG 1997, s. I-357), att produkten
ocksd kan ges en mindre vid definition dn det likemedel
som ir foremdl for ewt forsiliningstillstind, di det senare
dr foremal for ett flertal patent.

28 — Dom av den 26 februari 1991 i mal C-292/89, Antonissen
(REG 1991, s. [-745), punke 18, och dom av den
3 december 1998 i mail C-368/96, Generics m.fl.
(REG 1998, s. 1-7967).

29 — Dom av den 12 maj 1998 i mal C-106/96, Forenade
kungariker mot kommissionen (REG 1998, s. [-2729),
punkt 29.

inte att de skall anses omfattas av defini-
tionen av “produkt”, som faststiller de
villkor pa vilka ett tilldggsskydd ges. Utta-
landet att den definitionen inte utesluter att
ett nytt tillaggsskydd utfardas for salter och
estrar som kan anses vara nya aktiva
ingredienser innebidr dock att sd ir fallet.
Utan att foregripa frigan om gemen-
skapens lagstiftare har rdtt att pdverka
den judiciella tolkningen av lagstiftning
genom att inkludera “tolkningsregler” i
senare lagstiftning som inte har till syfte
att dndra den tidigare lagstiftningen, dr det
ocksa klart att punkterna 13 och 14 i
overvigandena i ingressen till 1996 ars
férordning dr forenliga med uttalandet i
rddets protokoll. 30

34. Kommissionens uttalande vid métet
mellan nationella experter ar 19985, att till-
liggsskyddet “tickte bade foreningen
(basen) och dess salter och estrar”, vilket
flera delegationer instimde med och tva
motsatte sig, och dess ytterligare uttalande
att ett salt eller en ester med en tydlig
aktivitetsprofil skulle kunna anses vara en

30 — Anvindningen av termen “active substance”, istillet for
"active ingredient”, i ingressen till den engelska versionen
av 1996 ars forordning forefaller mig inte vara avsedd att
indikera ndgon skilinad i sak. Termen *substans” anvinds
ocksa vid definitignen av likemedel i artike! 1 a i férord-
ning nr 1768/92. Aven om termen “substans” i det senare
sammanhanget kan avse et firdigt likemedel, tll exempel
inkluderande en konstituens, s dr en sidan tolkning
uppenbarligen inte avsedd 1 1996 &rs forordning. Vidare ér
anvindningen av specifika termer inte konsekvent i de
olika sprakversionerna av de tvd fdrordningarna. Till
exempel anvinds i den franska versionen av de tvi
férordningarna “substance active™, “principe active” och
"substance™ pa samma sitt som i den engelska, medan den
tyska versionen av sivil artikel 1 b i férordning nr 1768/92
som trettonde och fjortonde évervigandena i ingressen till
1996 irs forordning anvinder termen ”Wirkstoff”, medan
termen "Stoff” endast anviinds i artikel 1 b i férordning
nr 1768/92.

I-5569



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT FENNELLY — MAL C-392/97

ny produkt och siledes dra nytta av ett
ytterligare tilliggsskydd, ar forenliga med
ovan angivet tolkningsmaterial. Aven om
protokollet frin dessa moten illustrerar
kommissionens och medlemsstaternas (inte
helt enhetliga) uppfattningar, kan de, enligt
min mening, inte anses retrospektivt sprida
ljus 6ver gemenskapslagstiftarens syften vid
antagandet av forordning nr 1768/92.

35. Alla dessa uttalanden ir inte avgdrande
i och for sig. De bekriftar emellertid att,
som Forenade kungariket papekar i sina
iakttagelser, forsiljningstillstdndetr, som
huvudsakligen rér den kliniska anvind-
ningen, nirmast oundvikligen kommer att
ange den verksamma bestindsdelen med
hinvisning inte till den ursprungliga sam-
manséttningen, utan till dess salt eller ester.
Mot bakgrund av det foregdende tolkar jag
termen aktiv ingrediens som den farmaceu-
tiskt aktiva fria basen eller ursprungliga
sammansittning som ligger bakom en like-
medelsprodukt for vilken férsiljningstill-
stand erhallits. Olika salter och estrar kan
normalt anses vara varianter av den aktiva
ingrediensen, och sdledes av produkten,
snarare dn egna produkter eller sirskilda
bestindsdelar av produkten. Genom att
patentansdkningar normalt formuleras,
som i detta mil, med angivande av den
fria basen, ger detta till resultat att de kan
anses definiera produkten, och sdledes ange
villkoren for meddelande av tilliggsskydd.
Enligt min uppfattning skall sdledes till-
laggskyddet meddelas pd samma villkor
som patentansékningen. Detta skulle med-
fora den fordelen att enhetliga kriterier for
meddelande av tilliggsskydd etablerades,
vilket dr svart att uppnd pa grundval av det
skydd som det grundliggande patentet
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medfor, och nationella myndigheter tillats
meddela tilliggsskydd utan att dgna sig at
undersdkningar om den sannolika ytterli-
gare omfattningen av det skydd patentet
och tilldggsskyddet medfor, vilket inte ingér
i deras normala uppgifter. Det skulle dess-
utom bevara den normala férdelningen av
arbetsuppgifter mellan dessa myndigheter
och de nationella domstolarna, genom att
de senare far avgora den slutgiltiga omfatt-
ningen av tilliggskyddet, i enlighet med
patentansokans ordalydelse enligt samma
nationella rdttsprinciper som tillimpas pa
patentet (med forbehdll for vad som fore-
skrivs i artikel 4 att tilliggsskyddets
omfattning skall begrinsas till godkind
medicinsk anvindning av produkten).
Salunda skulle inte tillverkare av generiska
lakemedelsprodukter ha storre frihet idn
enligt grundpatentet, och intringstalan
skulle kunna féras pa huvudsakligen
samma sidtt som i friga om patent, med
samma intresseavvigning mellan parterna.

36. For att dtervinda till de fragor som
stillts av den nationella domstolen, skulle
det angreppssitt jag rekommenderar f6r att
definiera produkten leda till ett nekande
svar pa bigge delarna av den forsta fragan
om definitionen av den aktiva ingrediensen,
och, vilket redan borde sti klart, till att den
andra frigan besvaras sd att patentansok-
ningens ordalydelse, snarare dn det skydd
som grundpatentet medfor, skall anvindas
for att definiera produkten i friga, och
saledes for att ange huruvida produkten dr
skyddad av ett grundpatent.



FARMITALIA

V — Forslag till avgorande

37. Foljaktligen rekommenderar jag att domstolen besvarar de av Bundesgerichts-
hof stillda frigorna pa foljande vis:

1) Det dr inte nodvindigt for tillimpningen av artikel 3 b i rddets forordning
(EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av tilliggsskydd for
likemedel att den produkt fér vilken tilliggsskydd sékts har beskrivits som en
verksam bestdndsdel i det relevanta forsiljningstillstindet, under forutsitt-
ning att det tillstandet hinfor sig till en farmaceutiskt likvirdig variant av
produkten. :

2) Vid tillimpningen av artikel 3 a i forordning nr 1768/92 skall produkten,
definierad med hinvisning till den farmaceutiskt aktiva fria bas eller den
ursprungliga sammansittning som ingdr i ett likemedel som ir foremal for ett
forsiljningstillstand, anses vara omfattad av ett gillande grundpatent, om den
omfattas av ordalydelsen i patentansokan.
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