g

W Rattsfallssamlingen

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
VERICA TRSTENJAK
foredraget den 3 maj 2012

Mal C-130/11

Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd
mot
Comptroller-General of Patents

(begdran om forhandsavgorande fran Court of Appeal (Forenade kungariket))

"Humanldkemedel — Tilldggsskydd — Forordning (EEG) nr 1768/92 — Artikel 3 — Villkor for
meddelande av tillaggsskydd — Forsta godkannandet for att salufora produkten som likemedel i den
medlemsstat dér ansokan gjordes — Pa varandra foljande godkénnanden att saluféra en produkt som

veterindrmedicinskt lakemedel och som humanldakemedel”

I - Inledning

1. Forevarande begidran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF avser aterigen tolkningen av
artikel 3 i radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av tilliggsskydd for
lakemedel,” dir de fyra huvudsakliga villkoren for meddelandet av tilliggsskydd foreskrivs i
punkterna a—d. Domstolen har senast i domarna i malen Medeva® och Georgetown University*
preciserat innehéll och rédckvidd av villkoren for meddelandet av tilliggsskydd som definieras i
artikel 3 a (ndr produkten skyddas av ett gdllande grundpatent) och artikel 3 b (ndr det foreligger ett
giltigt godkinnande att saluféra produkten som likemedel).” Genom forevarande begéran om
forhandsavgorande onskar den héanskjutande domstolen ytterligare klargorande av det villkor som
uppstélls i artikel 3 d, enligt vilket det godkdénnande som avses under punkt b maste vara forsta
godkidnnandet att saluféra denna produkt som likemedel.

II - Tillimpliga bestimmelser
2. I artikel 1 i forordning nr 1768/92, som har rubriken "Definitioner”, foreskrivs foljande:

"I denna forordning avses med

1 — Originalsprak: tyska.

2 — EGT L 182, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 23, s. 78, i dess lydelse enligt Europaparlamentets och rédets forordning (EG)
nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anvéndning och om éandring av forordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378, s. 1).

3 — Dom av den 24 november 2011 i mal C-322/10, Medeva (REU 2011, s. I-2051).

4 — Dom av den 24 november 2011 i mal C-422/10, Georgetown University m.fl. (REU 2011, s. I-2157).

5 — Domarna i malen Medeva och Georgetown University avsag artikel 3 a och b i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009
av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for likemedel (EUT L 152, s. 1). Eftersom férordning nr 1768/92 kodifierades for att skapa klarhet och
overskadlighet utan visentliga édndringar av innehallet, d&r domstolens uttalanden i de domar som meddelats betriffande férordning
nr 469/2009 i princip utan inskriankning tillimpliga pa de motsvarande bestimmelserna i forordning nr 1768/92 och tvirtom.
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a) likemedel: substans eller kombination av substanser som tillhandahalls f6r att behandla eller
forebygga sjukdom hos maénniskor eller djur och likasd en substans eller en kombination av
substanser avsedda att ges till médnniskor eller djur i syfte att stéilla medicinsk diagnos eller att
aterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner hos ménniskor eller djur,

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

¢)  grundpatent: patent som skyddar en produkt som saddan, en metod att framstélla en produkt eller
en anviandning av en produkt och som av innehavaren éberopas som grund for meddelande av
tillaggsskydd,

d) tillaggsskydd: skydd for ett lakemedel under en tilldggstid efter patenttidens utgang.

3. I artiklarna 3-5 i forordning nr 1768/92 foreskrivs foljande:
"Artikel 3 —
Villkor for erhéllande av tillaggsskydd

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

a)  Produkten skyddas av ett géllande grundpatent.

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

c)  Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet.

d)  Det godkidnnande som avses under punkt b dr forsta godkdnnandet att saluféora produkten som
lakemedel.

Artikel 4 —

Skyddets foremal

Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, skall ett tilliggsskydd ge ett skydd som stracker sig
endast sd langt att det avser den produkt som omfattas av godkdnnandet att saluféra produkten som
lakemedel och ndgon anvdndning av produkten som ldkemedel vilken godkénts fore utgangen av
tillaggsskyddets giltighetstid.

Artikel 5 —

Tillaggsskyddets rattsverkningar

Med den inskrinkning som foljer av artikel 4 ger ett tilliggsskydd samma rittigheter som
grundpatentet gav och har samma begriansningar och medfér samma skyldigheter.”
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4. 1 artikel 7 i forordning nr 1768/92, som har rubriken "Ansokan om tillaggsskydd”, foreskrivs
foljande:

”1. Ansokan om tillaggsskydd skall géras inom sex manader fran den dag da det i artikel 3 b ndmnda
godkdnnandet ldamnades att saluféra produkten som likemedel.

2. Trots bestimmelsen i punkt 1 skall, i det fall da godkénnande att saluféra produkten lémnats innan
grundpatentet meddelades, ansokan om tillaggsskydd goras inom sex manader fran den dag da patentet
meddelades.

»

5. I artikel 13 i forordning nr 469/2009, som har rubriken "Tillaggsskyddets giltighetstid”, foreskrivs
foljande:

”1. Med borjan vid utgdngen av grundpatentets giltighetstid géller tilldggsskyddet under en tidsrymd
som dr lika med den tid som forflot fran den dag da ansokan om grundpatentet gjordes till den dag
da godkénnande forst gavs att salufora produkten i gemenskapen, minskad med fem ar.

2. Utan hinder av punkt 1 ér tillaggsskyddets giltighetstid aldrig langre &n fem ar.

»

III — Bakgrund och begiran om forhandsavgorande

6. Melatonin &r ett naturligt hormon vilket som sadant inte atnjuter patentskydd och betraffande vilket
nagon patentansokan hittills inte har ingetts.

7. Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd (nedan kallat Neurim Pharmaceuticals) ar ett lakemedelsforetag
som genom sin forskning upptdckte att vissa kombinationer av melatonin kunde anvdndas som
medicin mot somnsvarigheter. Mot denna bakgrund ansokte Neurim Pharmaceuticals den 23 april
1992 om ett europeiskt patent for vissa kombinationer av melatonin. Patentkrav 1 har foljande lydelse:

"En farmakologisk kombination som anvdnds for att avhjdlpa melatoninbrist eller avvikelser i
melatoninnivan och profilen i plasman hos ménniskor, vilken omfattar melatonin i kombination med
minst en farmakologisk bdrare, beldggning eller farmakologiskt spidmedel, ddr melatonin ingar i
kombinationen i en form dér utsondringen kontrolleras pa sa sitt att melatoninet, efter det att en
ménniska har mottagit likemedlet, utsondras i princip under en hel nattperiod motsvarande
atminstone nio timmar i enlighet med en profil som, med beaktande av en befintlig sémnprofil,
simulerar naturlig ménsklig melatoninutséndring i plasma, pa sa sétt att givandet av kombinationen i
borjan av en enskild nattperiod p& atminstone nio timmar medfor att melatonin forekommer i
plasman till en méngd som okar till en kulmen under denna period och darefter minskar till ett
minimum huvudsakligen i slutet av denna period.”

8. Enligt den hénskjutande domstolens uppgifter ar det klarlagt att patentkraven, fastin de enbart
hanfor sig till kombinationer av melatonin, dr nya och har uppfinningshojd. Det &r vidare ostridigt att
Neurim Pharmaceuticals forskningsverksamhet har utmynnat i ett nytt och synnerligen anvéndbart
lakemedel.

9. Neurim Pharmaceuticals ansokte om godkannande for forsdljning av den aktuella kombinationen av
melatonin som humanldkemedel (nedan &ven kallat Neurims godkdnnande for forséljning), vilket
emellertid beviljades forst i juni 2007. Detta humanliékemedel salufoérs for narvarande under namnet
Circadin.
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10. Vid den tidpunkt Neurim Pharmaceuticals beviljades godkidnnande for forséljning hade patentet
mindre dn fem ar kvar av sin giltighetstid. Neurim Pharmaceuticals ansokte darfér om tillaggsskydd
pad grundval av det i juni ar 2007 erhédllna godkdnnandet for forsdljning och betecknade detta
godkdnnande som det forsta godkdnnandet att saluféora produkten i den mening som avses i
artikel 3 d i forordning nr 1768/92.

11. Intellectual Property Office (Forenade kungarikets patentmyndighet) (nedan kallad IPO) avslog
denna ansokan och gjorde gillande att Neurims godkédnnande for forsdljning inte utgjorde det
relevanta forsta godkdnnandet for att saluféra produkten i den mening som avses i artikel 3 d i
forordning nr 1768/92. Det foreldg ett tidigare godkdnnande for forsiljning som avsdg melatonin som
skulle anvdndas pé far. Veterinary Medicines Directorate i Forenade kungariket hade beviljat detta
godkdannande mellan januari och mars ar 2001 i enlighet med radets direktiv 81/851/EEG av den
28 september 1981 om tillndirmning av medlemsstaternas lagstiftning om veterindrmedicinska
likemedel.® Det veterindrmedicinska likemedlet saluférdes under varumirket Regulin.

12. Neurim Pharmaceuticals har uppgett att det finns ytterligare ett godkédnnande for forsiljning for en
kombination av melatonin. Detta beviljades i Nederldnderna den 19 februari 1992. Detta godkdnnande
avser en kombination innehéllande melatonin som anvinds for att framja minkars palstillvixt och
salufors under varumirket Prime-X. Rickvidden for Neurim Pharmaceuticals patent omfattar
emellertid inte godkdnnandet for forsdljning for likemedlet Prime-X. Det ér inte kidnt huruvida patent
beviljats for Prime-X.

13. Neurim Pharmaceuticals vdckte inledningsvis talan mot beslutet att avsld bolagets ansokan om
tillaggsskydd vid behorig nationell domstol ddr IPO:s beslut faststilldes. Neurim Pharmaceuticals
overklagade dérefter domen till den hénskjutande domstolen.

14. Eftersom den hinskjutande domstolen anser att det dr oklart hur férordning nr 1768/92, i
synnerhet artikel 3 d, ska tolkas i en sadan situation som den som &r fér handen i malet vid den
nationella domstolen, har den hénskjutit foljande fragor till domstolen med begiran om
forhandsavgorande:

”1.  Ska artikel 3 d i forordning EEG nr 1768/92 [nu forordning (EG) nr 469/2009] (nedan kallad
tillaggsskyddsforordningen), tolkas sd, att nir ett godkédnnande for forsdljning (A) har beviljats
for ett likemedel som innefattar en aktiv ingrediens, utgér denna bestimmelse hinder for
beviljande av tillaggsskydd p& grundval av ett senare godkédnnande for forsiljning (B) for ett
annat ldkemedel som innefattar samma aktiva ingrediens nér grundpatentets skydd inte omfattar
saluféorande av den produkt som é&r foremal for det tidigare godkannandet att saluféra i den
mening som avses i artikel 4?

2. Om det inte foreligger hinder for beviljande av tillaggsskydd, innebar denna omstandighet att det
‘'godkédnnande [som] forst gavs att salufora produkten i gemenskapen’ enligt artikel 13.1 i
tillaggsskyddsforordningen, maste vara ett godkdnnande for forséljning av ett likemedel inom
grianserna for det skydd som foljer av grundpatentet i den mening som avses i artikel 4?

3.  Paverkas svaret pa ovanstiende fragor av att det tidigare godkdnnandet for forséljning har
beviljats for veterindrmedicinska produkter med en sérskild anvindning och det senare
godkénnandet for forsiljning har beviljats for humanldkemedel med en annan anvidndning?

4.  Paverkas svaret pa ovanstaende frigor av att det for det senare godkdnnandet for forsiljning

kriavdes en fullstindig ansokan om godkdnnande for forsédljning enligt artikel 8.3 i direktiv
2001/83/EG (tidigare en fullstindig ansokan enligt artikel 4 i direktiv 65/65/EEG)?

6 — EGT L 317, s. 1; svensk specialutgéva, omrade 13, volym 11, s. 182.
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5.  Paverkas svaret pa ovanstadende fragor av att den produkt som avses i godkédnnandet (A) for att
saluféra motsvarande likemedel skyddas av ett annat patent som tillhor en annan registrerad
patentinnehavare én den som ansoker om tillaggsskydd?”

IV — Forfarandet vid domstolen

15. Begdran om forhandsavgorande av den 8 mars 2011 inkom till domstolens kansli den
17 mars 2011. Neurim Pharmaceuticals, Forenade kungarikets regering, den portugisiska regeringen
och Europeiska kommissionen har inkommit med vyttranden under det skriftliga forfarandet.
Foretradarna for Neurim Pharmaceuticals, Forenade kungariket, Republiken Portugal och
kommissionen har deltagit vid forhandlingen den 15 mars 2012.

V - Parternas argument

16. Kommissionen och Neurim Pharmaceuticals har foreslagit att den forsta tolkningsfrigan ska
besvaras nekande och salunda ska besvaras sa, att artikel 3 d i forordning nr 1768/92, respektive
forordning nr 469/2009, inte utgoér hinder for beviljande av tilliggsskydd pa grundval av ett
godkénnande for forsiljning (B) for ett likemedel som innefattar en aktiv ingrediens nér ett tidigare
godkdnnande for forsiljning (A) har beviljats for ett annat likemedel som innefattar denna aktiva
ingrediens, savitt grundpatentets skydd i den mening som avses i artikel 4 inte omfattar det likemedel
som dr foremal for det tidigare godkdnnandet for forsdljning och savida ovriga villkor i artikel 3 &r
uppfyllda. Mot bakgrund av det foreslagna svaret har Neurim Pharmaceuticals och kommissionen
dérefter foreslagit att den andra tolkningsfragan ska besvaras jakande och att tolkningsfrdgorna 3-5
ska besvaras nekande.

17. Republiken Portugal och Forenade kungariket har foreslagit att den forsta tolkningsfragan ska
besvaras jakande och att den tredje, den fjarde och den femte tolkningsfragan ska besvaras nekande.
Till foljd av att den forsta tolkningsfragan besvaras jakande, &r det enligt Republiken Portugals
uppfattning inte nodvandigt att besvara den andra tolkningsfragan. Forenade kungariket anser att dven
den andra tolkningsfragan ska besvaras nekande.

VI - Rittslig bedomning

A — Den forsta tolkningsfragan

18. Den hinskjutande domstolen har huvudsakligen stillt sin forsta fraga for att fa ett klargorande av
innehallet och riackvidden av det villkor som foreskrivs i artikel 3 d i forordning nr 1768/92, enligt
vilket tilliggsskydd endast far meddelas for en aktiv ingrediens eller en kombination av aktiva
ingredienser som skyddas av ett patent med stod av det forsta godkannandet att salufora produkten
som liakemedel i den medlemsstat ddr ansokan gjordes. I detta avseende oOnskar den hdnskjutande
domstolen i synnerhet fa klarhet i huruvida artikel 3 d utgor hinder for att tilliggsskydd meddelas pa
grundval av ett andra godkdnnande att saluféra produkten som ldkemedel dven om det andra
lakemedlet som innehaller samma aktiva ingrediens som det likemedel som omfattas av det forsta
godkdnnandet for saluforande, skyddas av ett grundpatent som avser den gemensamma aktiva
ingrediensen vars skydd inte omfattar det dldre lakemedlet.
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19. Domstolen har inte slutgiltigt besvarat denna fraga i sin hittillsvarande praxis och det foreligger
relevanta argument bade for och emot en sadan mojlighet att meddela tilldggsskydd i en situation som
den som ér for handen i mélet vid den nationella domstolen.’

20. Mot denna bakgrund ska jag inledningsvis analysera ordalydelsen i artikel 3 d i forordning
nr 1768/92 och redogora for de slutsatser som kan dras vid en ren bokstavstolkning i en situation
som den som &r for handen i malet vid den nationella domstolen. Darefter ska jag jamfora resultatet
av denna bokstavstolkning med systematiken i férordning nr 1768/92 och denna férordnings syfte.
Mot bakgrund av dessa systematiska och teleologiska overviganden kommer jag dérefter att besvara
den forsta tolkningsfragan. Slutligen ska jag kortfattat berora hur det av mig foreslagna svaret kan
inordnas i domstolens praxis betraffande meddelande av tillaggsskydd.

1. Bokstavstolkning av artikel 3 d i forordning nr 1768/92

21. Villkoren for att meddela tilldggsskydd foreskrivs i artikel 3 i forordning nr 1768/92. Enligt denna
bestimmelse maste produkten skyddas av ett gillande grundpatent (punkt a), det maste foreligga ett
godkdnnande att saluféra denna produkt som humanlikemedel eller veterindrmedicinskt likemedel
(punkt b), tillaggsskydd far inte redan tidigare ha meddelats for detta likemedel (punkt c) och det
godkdnnande som avses under punkt b maste utgora det forsta godkdnnandet att saluféra produkten
som lakemedel (punkt d).

22. 1 artikel 1 i forordning nr 1768/92 definieras begreppen lakemedel, produkt och grundpatent.
Enligt artikel 1 a utgor ett "ldkemedel” en substans eller kombination av substanser som tillhandahélls
for att behandla eller férebygga sjukdom hos minniskor eller djur och likasd en substans eller en
kombination av substanser avsedda att ges till méanniskor eller djur i syfte att stdlla medicinsk diagnos
eller att aterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner hos ménniskor eller djur. En
"produkt” dr enligt artikel 1 b den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett
likemedel.® Ett "grundpatent” dr enligt artikel 1 c ett patent som skyddar en produkt som sidan, en
metod att framstilla en produkt eller en anvindning av en produkt.

23. Enligt ordalydelsen foreskrivs i artikel 3 d i forordning nr 1768/92 att det ar mojligt att ansoka om
tillaggsskydd for en produkt och sdlunda for en aktiv ingrediens eller en kombination av aktiva
ingredienser endast pa grundval av det forsta godkdnnandet att saluféra denna aktiva ingrediens eller
kombination av aktiva ingredienser som humanlidkemedel eller veterindrmedicinskt likemedel. Av
detta foljer forst och framst att varje ytterligare godkdnnande att saluféra denna aktiva ingrediens eller
kombination av aktiva ingredienser som likemedel ska anses utgora ett senare godkdnnande pa
grundval av vilket det, enligt ordalydelsen i artikel 3 d, inte d&r mojligt att ansoka om tillaggsskydd.

24. En ren bokstavstolkning av artikel 3 d i féorordning nr 1768/92 skulle mot denna bakgrund medféra
att det i en situation som den som ér for handen i malet vid den nationella domstolen inte kan
meddelas tillaggsskydd for humanldkemedlet Circadin. Detta foljer direkt av artikel 1 i férordning
nr 1768/92 jamford med artikel 3 i samma forordning.

7 — Det ska i detta sammanhang ndmnas att generaladvokaten Mengozzi i sitt forslag till avgorande i mal C-195/09, Synthon, dédr domstolen
meddelade dom den 28 juli 2011 (REU 2011, s. I-7011), punkt 88 och foljande punkter, fann att férordning nr 1768/92 séledes motiverar en
tolkning som innebdr att det forsta godkdnnandet att saluféra produkten som likemedel, oavsett vilken typ av medicinsk anvidndning
godkénnandet avser och anvidndningens eventuella 6verensstimmelse med den anvandning som skyddas av grundpatentet, med avseende pa
tillampningen av artiklarna 13 och 19 ska anses utgora det forsta godkdnnandet for saluférande i gemenskapen.

8 — Sasom jag har papekat i mina forslag till avgérande i mélen C-322/10 och C-422/10, Medeva och Georgetown University m.fl. (domar, se
ovan fotnoterna 3 och 4), punkterna 89 och 90, ska definitionen av "produkt” i artikel 1 b i férordning nr 469/2009 tolkas teleologiskt sa att
produkten i den mening som avses i denna forordning inte enbart omfattar "den” aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva
ingredienser, utan dven “en” aktiv ingrediens eller "en” kombination av aktiva ingredienser i ett lakemedel.
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25. Av den hénskjutande domstolens redogorelse for de faktiska omstédndigheterna foljer namligen att
savdl det av Neurim Pharmaceuticals utvecklade humanlikemedlet Circadin som det dldre under
varumarket "Regulin” saluférda veterindrmedicinska ldkemedlet innehaller den aktiva ingrediensen
melatonin. Denna aktiva ingrediens utgor salunda "produkten” i den mening som avses i artikel 1 b i
forordning nr 1768/92 med avseende pa bada likemedlen.

26. Vidare framgar det av begdran om forhandsavgorande att ett godkdnnande enligt direktiv 81/851
att saluféra den aktiva ingrediensen melatonin som likemedel meddelades ar 2001, enligt vilket detta
(veterindrmedicinska) ldkemedel salufordes under varumérket “Regulin”. Ar 2007 meddelades
ytterligare ett godkdnnande enligt radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning
av bestimmelser som faststélls genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska
specialiteter,” enligt vilket detta (human)likemedel saluférdes under namnet "Circadin”.

27. Savdl godkdnnandet att salufora den aktiva ingrediensen melatonin i ett veterindrmedicinskt
lakemedel som godkidnnandet att saluféra den aktiva ingrediensen melatonin i ett humanldkemedel
utgor ett godkdnnande i den mening som avses i artikel 3 b i forordning nr 1768/92 med avseende pa
denna aktiva ingrediens. Eftersom artikel 3 d i forordning nr 1768/92 enligt dess ordalydelse avser det
forsta godkannandet i den mening som avses i artikel 3 b i forordning nr 1768/92, leder en ren
bokstavstolkning av artikel 3 i forordning nr 1768/92 i en sadan situation som den som ar for handen
i mélet vid den nationella domstolen foljaktligen till att godkdnnandet for saluféring av den aktiva
ingrediensen melatonin i det veterindrmedicinska likemedlet "Regulin” utgor det forsta godkénnandet
for saluféring i den mening som avses i artikel 3 d i férordning nr 1768/92. Detta innebar att det inte
langre ar maojligt att ansoka om tilldggsskydd pa grundval av det senare godkdnnandet for saluforing av
den aktiva ingrediensen melatonin i humanldkemedlet "Circadin”.

2. Tolkning av artikel 3 d i forordning nr 1768/92 i enlighet med dess systematik och dndamal

28. Vid tolkningen av unionsrittsakter dr utover en bokstavstolkning dven en systematisk och en
teleologisk tolkning av visentlig betydelse.’ Mot denna bakgrund ska jag nedan préva huruvida
resultatet fran bokstavstolkningen av artikel 3 d i forordning nr 1768/92 ir forenligt med denna
férordnings systematik och dndamal.

a) Overviganden betriffande det inbérdes sambandet mellan villkoren for meddelande av tilliggsskydd
enligt artikel 3 i férordning nr 1768/92

29. Tillaggsskydd kan i princip enbart meddelas om alla villkor i artikel 3 i forordning nr 1768/92 ar
uppfyllda. Mot denna bakgrund ska jag nedan préva huruvida resultatet av bokstavstolkningen av
artikel 3 d stods av det inbordes forhéallandet mellan de enskilda villkoren i artikel 3.

30. Enligt artikel 3 a i forordning nr 1768/92 kravs for meddelande av tillaggsskydd for en produkt att
denna produkt i den medlemsstat ddr ansokan gjordes skyddas av ett gillande grundpatent. Begreppet
grundpatent beskrivs i artikel 1 c i forordning nr 1768/92 som ett patent som skyddar en produkt som
sadan, en metod att framstélla en produkt eller en anvindning av en produkt och som av innehavaren
aberopas som grund for meddelande av tillaggsskydd.

9 — EGT 22, s. 369; svensk specialutgava, omrade 13, volym 1, s. 67. Numera Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanliakemedel (EGT L 311, s. 67).

10 — Auvseende betydelsen av en systematisk och teleologisk tolkning i samband med forordning nr 1768/92, se dom av den 8 december 2011 i
mal C-125/10, Merck Sharp & Dohme Corporation (REU 2011, s. I-12987), punkt 29 och dér angiven réttspraxis.
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31. Denna definition av grundpatent hianfor sig till de tre stora kategorierna av patent av vilka
grundpatentet kan omfattas, namligen for det forsta produkt- eller sakpatent som avser ett foremal,
for det andra metodpatent som avser en metod och for det tredje anvidndningspatent som avser
anvindningen av ett foremal eller en metod. "

32. Huruvida en produkt som sadan, en metod att framstélla en produkt eller en anvindning av en
produkt i det enskilda fallet utgor foremal for ett patent i den mening som avses i artikel 1 c i
forordning nr 1768/92 och huruvida produkten salunda skyddas av ett géllande grundpatent i den
mening som avses i artikel 3 a,” madiste pad unionsrittens nuvarande stadium besvaras med
utgangspunkt i de nationella bestimmelser som giller for detta patent, eftersom det inte har skett
nagon harmonisering av patentritten pa unionsniva.*

33. Sasom framgar av de faktiska omstidndigheterna i malet vid den nationella domstolen &r det enligt
de nationella patentrittsliga bestimmelserna mycket vdl mojligt att en aktiv ingrediens utgor foremal
for olika patent. Enligt de uppgifter som den hénskjutande domstolen har limnat skyddades inte bara
det under varumirket “Circadin” saluférda humanlékemedlet utan &dven det under varumirket
"Regulin” saluférda veterindrmedicinska likemedlet med den aktiva ingrediensen melatonin av ett
europeiskt patent. Foretaget Hoechst ansokte om det sistndmnda patentet den 21 maj 1987 och detta
upphorde att gélla i maj 2007."

34. Enligt nationell patentlagstiftning kan en aktiv ingrediens foljaktligen vara foremal for flera olika
patent. Eftersom det i definitionen av grundpatent i artikel 1 c i forordning nr 1768/92 hénvisas till de
tre stora patentkategorier ett grundpatent kan tillhora, kan en produkt samtidigt skyddas av flera
gillande grundpatent i den mening som avses i artikel 3 a i forordning nr 1768/92. Mot denna
bakgrund blir utgdngspunkten att det enligt artikel 3 a i princip dr mojligt att meddela flera
tillaggsskydd for en produkt.

35. Samma sak galler for artikel 3 b i férordning nr 1768/92. Eftersom saval godkdnnandet att salufora
en produkt som humanlikemedel enligt direktiv 65/65 (nu Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel) "
som ett godkdnnande att saluféra en produkt som veterindrmedicinskt likemedel enligt direktiv
81/851 (nu Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel) ' kan lidggas till grund for att ett
tillaggsskydd meddelas, mojliggér dven artikel 3 b i princip att flera tilliggsskydd meddelas for
produkter som anvinds som aktiva ingredienser i olika lakemedel.

36. Aven om det enligt ordalydelsen i artikel 3 c i féorordning nr 1768/92 féreskrivs att tilliggsskydd
enbart kan meddelas om négot sddant inte redan har meddelats for produkten, ska detta villkor inte
tolkas sa, att tillaggsskydd for en aktiv ingrediens eller en kombination av aktiva ingredienser som
skyddas av ett patent enbart fair meddelas en géng. Artikel 3 c¢ ska enligt domstolens praxis snarare

11 — Betriffande dessa olika kategorier av patent, se Melullis, K.-J., Europdisches Patentiibereinkommen (utgivare Benkard, G.), Miinchen, 2002,
artikel 52, punkterna 105 och 106.

12 — Sésom jag har pépekat i mitt forslag till avgérande i malen Medeva och Georgetown University m.fl. (ovan fotnot 8), punkterna 98 och 99,
ska artikel 3 a i forordning nr 469/2009, och foljaktligen dven i forordning nr 1768/92, tolkas s, att produkten i den mening som avses i
denna bestimmelse utgor foremalet for grundpatentet i den mening som avses i artikel 1 c. I samband med en rittslig tillimpning av
artikel 3 a ska det i enlighet med de bestimmelser som géller for grundpatentet foretas en prévning huruvida det foreligger en produkt som
utgor foremal for ett grundpatent. Om denna fraga ska besvaras jakande ar det ytterligare villkoret i artikel 3 a, att denna produkt skyddas
av ett gillande grundpatent, i regel automatiskt uppfyllt.

13 — Domen i mélet Medeva (ovan fotnot 3), punkt 21 och foljande punkter, och dom av den 16 september 1999 i mal C-392/97, Farmitalia
(REG 1999, s. I-5553), punkterna 26 och 27. Se vidare beslut av den 25 november 2011 i mal C-518/10, Yeda Research and Development
Company och Aventis Holdings (REU 2011, s. I-12209), punkt 35, av den 25 november 2011 i mél C-630/10, University of Queensland och
CSL (REU 2011, s. I-12231), punkt 27, och av den 25 november 2011 i mal C-6/11, Daiichi Sankyo (REU 2011, s. I-12255), punkt 26.

14 — Begéran om forhandsavgérande, s. 8.

15 — EGT L 311, s. 67.

16 — EGT L 311, s. 1.
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tolkas s, att det inte kan meddelas mer an ett tillaggsskydd for varje grundpatent som skyddar en aktiv
ingrediens eller en kombination av aktiva ingredienser.'” Dessutom har domstolen slagit fast att
artikel 3 c i férordning nr 1768/92 ska tolkas s&, att den inte utgér hinder for att en innehavare av ett
grundpatent meddelas tillaggsskydd for en produkt betrdffande vilken ett eller flera tillaggsskydd har
meddelats en eller flera innehavare av ett eller flera andra grundpatent vid den tidpunkt da ansékan
inges. '

37. Ett gemensamt kdnnetecken for villkoren for meddelande av tillaggsskydd i artikel 3 a, b och c i
forordning nr 1768/92 ar saledes att det enligt dessa i princip dr mojligt att meddela flera
tillaggsskydd for en produkt. Mot denna bakgrund ligger med hénsyn till direktivets systematiska
sammanhang en tolkning av denna bestimmelse nédra till hands enligt vilken det i princip éven é&r
mojligt att meddela flera tillaggsskydd for en produkt.

b) Teleologisk tolkning av artikel 3 d i férordning nr 1768/92

i) Allménna 6verviaganden

38. Mot bakgrund av ovanstdende resonemang betriffande det systematiska sammanhanget mellan
villkoren for meddelande av tillaggsskydd enligt artikel 3 i férordning nr 1768/92 ligger det nira till
hands med en tolkning av artikel 3 d enligt vilken under vissa omstandigheter flera tillaggsskydd kan
meddelas for en produkt. Enligt min mening skulle en sadan extensiv tolkning Overensstimma bast
med syftet med férordning nr 1768/92.

39. Sasom jag har papekat i mitt forslag till avgorande i de férenade malen Medeva och Georgetown
University " syftar tilliggsskyddet i huvudsak till en forlaingning av giltighetstiden av patentskyddet for
aktiva ingredienser som anvinds i likemedel.

40. Patentskyddets giltighetstid &r normalt sett 20 ar berdknad fran den dag da ansokan avseende
uppfinningen ldmnades in. Om godkdnnande for saluforing av likemedel lamnas in forst efter det att
patentansdkan har framstillts, medfor detta att likemedelsproducenter® inte kan dra ekonomisk nytta
av sin ensamritt till patenterade aktiva ingredienser i detta likemedel under perioden fran det att
patentansokan gors till dess godkdnnande for saluforing av likemedlet meddelas. Eftersom den period
dd produkten faktiskt atnjuter patentskydd betriffainde de aktiva ingredienserna enligt
unionslagstiftaren blir for kort for att avkastningen ska hinna tidcka investeringen i forskning och ge
de nodvindiga resurserna for att bibehélla en givande forskning,* foreskrivs enligt férordning
nr 1768/92 en mdijlighet att genom en ansdkan om tillaggsskydd forlainga ensamrétten avseende de
aktiva ingredienserna i ett lakemedel med sammanlagt hogst 15 ar fran den dag det forst godkandes
for salufoérande i unionen.”

17 — Dom av den 23 januari 1997 i mal C-181/95, Biogen (REG 1997, s. I-357), punkt 28. Se vidare domen i malet Medeva (ovan fotnot 3),
punkt 41, och i mélet Georgetown University (ovan fotnot 4), punkt 34. Se &ven beslutet i malet University of Queensland och CSL (ovan
fotnot 13), punkt 35.

18 — Dom av den 3 september 2009 i mal C-482/07, AHP Manufacturing (REG 2009, s. I-7295), punkt 43.

19 — Ovan fotnot 8, punkt 75 och f6ljande punkter.

20 — Aven om innehavaren av ett grundpatent till en aktiv ingrediens respektive innehavaren av tilliggsskyddet inte nodvindigtvis maste vara
innehavaren av godkénnandet for saluférande, utgar jag i samband med min rittsliga bedomning av tolkningsfrdgorna, for att underlétta
lasningen, fran hypotesen att likemedelsproducenten ar innehavare av grundpatentet och godkdnnandet for saluforing och dven har limnat
in ans6kan om tillaggsskydd.

21 — Se det tredje och det fjarde skilet i férordning nr 1768/92.

22 — Se artikel 13 i férordning nr 1768/92 samt éven det attonde skilet i samma forordning.
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4]1. Dessa bestammelser syftar till att astadkomma en avvdagning mellan olika intressen inom
lakemedelsbranschen. Till dessa intressen hor dels foretag och institutioner som delvis bedriver
mycket kostnadsintensiv forskning och foljaktligen forordar en forlaingning av skyddstiden for sina
farmaceutiska uppfinningar for att kunna kompensera investeringskostnaderna. Detta strider mot de
intressen som producenter av generiska likemedel har, som till foljd av en forlangning av skyddstiden
for de aktiva ingredienser som omfattas av patentskydd hindras att tillverka och saluféra generiska
lakemedel. I detta sammanhang &r det &ven av betydelse att saluforingen av generiska likemedel i
allménhet leder till att priserna sjunker pa de aktuella likemedlen. Mot denna bakgrund ligger
patienternas intressen mellan de forskande foretagens och institutionernas intressen och intressena
hos producenterna av generiska likemedel. Patienterna har ndmligen & ena sidan ett intresse av att
nya aktiva ingredienser for likemedel utvecklas och & andra sidan ett intresse av att dessa darefter
salufors sa prisvart som mojligt. Samma sak giller generellt for statliga hélso- och sjukvardssystem
som dessutom har ett sdrskilt intresse av att forhindra att &dldre aktiva ingredienser saluférs med
mindre dndringar och med tilliggsskydd, men utan nagon verklig innovation och dérigenom pa ett
konstgjort sétt driver utgifterna inom hélso- och sjukvarden i hojden.

42. Mot bakgrund av dessa komplexa intressen efterstravades en balanserad l6sning i forordning
nr 1768/92, i vilken samtliga parters intressen beaktas. Med beaktande av den komplexa avvigningen
mellan dessa intressen maste man vid en teleologisk tolkning av de enskilda bestimmelserna i
forordningen uttala sig med stor forsiktighet.

ii) Teleologisk tolkning av artikel 3 d i férordning nr 1768/92

43. Mot bakgrund av den sammantagna systematiken i forordning nr 1768/92 fyller artikel 3 d en
dubbel funktion.” Det féljer & ena sidan av artikel 3 b och d jamférd med artikel 7.1 att ansékan om
tillaggsskydd ska goras inom sex manader fran den dag da det forsta godkdnnandet att saluféra
produkten som likemedel ldmnades i den medlemsstat diar ansokan gjordes, under forutsittning att
grundpatentet har meddelats. Denna frist har faststillts for att ta hansyn till dels patentinnehavarens
intressen och dels intresset hos utomstidende som sa snart som mojligt vill f& kinnedom om den
ifragavarande produkten kommer att skyddas genom ett tilliggsskydd.**

44. Om detta forsta godkdnnande for saluféring i en medlemsstat i den mening som avses i artikel 3 d
i forordning nr 1768/92 samtidigt utgér det forsta godkdnnandet for saluféring i unionen enligt
artikel 13.1 i samma forordning, ska tillaggsskyddets giltighetstid dven faststillas i enlighet med detta
godkdnnande. Enligt artikel 13.1 i forordning nr 1768/92 giller tilliggsskyddet namligen med borjan
vid utgangen av grundpatentets giltighetstid under en tidsrymd som ér lika med den tid som forflot
fran den dag da ansokan om grundpatentet gjordes till den dag d& godkénnande forst gavs att salufora
produkten i unionen, minskad med fem &r. Enligt artikel 13.2 ar tilliggsskyddets giltighetstid aldrig
langre dn fem 4ar.

45. Mot denna bakgrund anser jag inte att artikel 3 d i forordning nr 1768/92 syftar till att utan
undantag utesluta att tilliggsskydd meddelas pa grundval av ett godkédnnande att saluféra en produkt
som ldkemedel i den medlemsstat dér ansokan gjordes om det foreligger ett tidigare godkdnnande att
saluféra denna produkt som likemedel i den medlemsstat dar ansokan gjordes. Dessutom skulle det
inte vara forenligt med syftet med forordning nr 1768/92 om artikel 3 d utgjorde ett sddant absolut
hinder.

46. Detta kan otvetydigt faststdllas mot bakgrund av de faktiska omstidndigheter som ligger till grund
for malet vid den nationella domstolen.

23 — Se i detta avseende Hacker, F., "PatG — Anhang zu § 16a”, Patentgesetz (grundare Busse, R.), Berlin, 2003, sjitte upplagan, punkt 50.
24 — Se dven domen i malet AHP Manufacturing (ovan fotnot 18), punkt 28.
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47. Sasom den hédnskjutande domstolen har uppgett, har Neurim Pharmaceuticals genom sin forskning
avseende ett naturligt hormon som redan anvinds i ett veterindirmedicinskt likemedel, utvecklat ett
nytt humanlédkemedel for vilket ett patent har meddelats.

48. Enligt den hédnskjutande domstolens uppgifter utgor sadan farmakologisk forskning vid vilken nya
kombinationer och anvéndningar av kdnda aktiva ingredienser efterforskas en viktig del av
forskningen pa det farmakologiska omradet.”” Aven Neurim Pharmaceuticals framhaller i detta
sammanhang att man inom den farmakologiska forskningen mer och mer efterforskar nya
anvindningar for kinda aktiva ingredienser.*

49. Denna skildring, enligt vilken skyddsvdrda uppfinningar &ven kan goras i samband med
farmakologisk forskning avseende kénda aktiva ingredienser, har stod i artikel 54.5 i Europeiska
patentkonventionen som inférdes i samband med revideringen av nimnda konvention ar 2000. Genom
artikel 54.5 i Europeiska patentkonventionen erkénns uttryckligen att en sa kallad andra och senare
medicinsk anvdndning av substanser vars anvdndning redan hor till teknisk standard i andra
medicinska forfaranden kan patenteras.” Vid en sidan andra medicinsk anvandning ar det i huvudsak
fraga om ny och innovativ anvindning av kdnda aktiva likemedelsingredienser. I doktrinen framhavs
att ett sadant patentskydd for en andra och senare anvindning beaktar berdttigade intressen, eftersom
forskningen efter terapeutiska verkningar av kdnda substanser har stor hilsopolitisk och ekonomisk

betydelse.**

50. I detta sammanhang ska dessutom framhallas att dven kommissionen i sin motivering till det
ursprungliga forslaget till en forordning om inforande av tillaggsskydd for likemedel framholl att all
forskningsverksamhet oavsett syfte eller resultat maste erhalla tillrackligt skydd. Mot denna bakgrund
ir forordningsforslaget inte begrinsat till nya produkter. Aven ett nytt forfarande for tillverkning av
en produkt eller en ny anvindning av produkten kan skyddas genom tilliggsskydd.”

51. Detta resonemang utvisar att likemedelstillverkare som till foljd av sin forskningsverksamhet
uppticker nya terapeutiska anvindningar for aktiva ingredienser som redan anvinds i godkénda
lakemedel och &ven erhaller patentskydd for detta, kan ha ett berdttigat intresse av att denna
ensamratt forlaings genom att tillaiggsskydd meddelas for att avkastningen ska hinna tdcka
investeringen i forskning i enlighet med syftet med forordning nr 1768/92. Enligt min mening strider
det foljaktligen mot syftet med forordning nr 1768/92 om ansdkan om meddelande av tillaggsskydd i
en situation som den som é&r for handen i malet vid den nationella domstolen med noddvédndighet
skulle avslas pa grund av att den patenterade aktiva ingrediensen redan har saluforts i ett annat
lakemedel.

52. Mot denna bakgrund anser jag att bokstavstolkningen av artikel 3 d i forordning nr 1768/92 ska
kompletteras med en systematisk-teleologisk tolkning, enligt vilken tilliggsskydd under vissa
omstiandigheter dven ska kunna meddelas pa grundval av ett andra eller senare godkdnnande att
salufora en aktiv ingrediens, som skyddas av ett patent, som likemedel i den medlemsstat dar ansdkan
gjordes.

25 — Begiran om forhandsavgorande, s. 13.

26 — Neurims skriftliga yttrande, punkt 74.

27 — Se i detta avseende Reich, H., Materielles Europdisches Patentrecht, Koln, 2009, sidan 251 och féljande sidor.
28 — Se Krafler, R., Patentrecht, Miinchen, 2009, § 14, III, led f, dd), punkt 1 och féljande punkter.

29 — Kommissionens motivering till forslag till radets forordning (EEG) om inforande av tilliggsskydd for likemedel, KOM(90) 101 slutlig — SYN
255, publicerad i Schennen, D., "Die Verlangerung der Patentlaufzeit fiir Arzneimittel im Gemeinsamen Markt”, Bundesanzeiger, Koln, 1993,
sidan 92 och f6ljande sidor, punkt 12.
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3. Resultat av tolkningen av artikel 3 d mot bakgrund av dess systematik och syfte

53. Mot bakgrund av ovanstaende resonemang ska artikel 3 d i forordning nr 1768/92 i enlighet med
dess systematik och syfte tolkas sa, att tilliggsskydd under vissa omstdndigheter dven kan meddelas pa
grundval av ett andra eller senare godkdnnande att saluféra en aktiv ingrediens, som skyddas av ett
patent, som ldkemedel i den medlemsstat dér ansokan gjordes. Samtidigt ska det emellertid
sakerstdllas att denna systematisk-teleologiska tolkning inte gar utover det av unionslagstiftaren
efterstravade syfte som ska forverkligas genom intresseavvigningen i forordning nr 1768/92.

54. Denna intresseavvdgning kan enligt min mening uppnds genom att artikel 3 d i forordning
nr 1768/92 tolkas mot bakgrund av grundpatentet och det patentskydd som foljer av detta. Med stod
av réttspraxis betraffande artikel 3 c i forordning nr 1768/92, enligt vilken denna bestimmelse utgor
hinder for att mer én ett tilliggsskydd meddelas for varje grundpatent,™ ska artikel 3 d foljaktligen
tolkas sa, att for en produkt som skyddas av ett gillande grundpatent far tillaiggsskydd meddelas
endast pa grundval av det forsta giltiga godkdnnandet i den medlemsstat dar ansokan gjordes, att
salufora ett veterindrmedicinskt likemedel eller ett humanlikemedel som innehaller denna produkt
och som omfattas av skyddet enligt detta grundpatent.

55. Genom att artikel 3 d i forordning nr 1768/92 tolkas sa, att ett forsta godkdnnande att saluféra en
produkt som humanlikemedel eller veterindrmedicinskt likemedel i den medlemsstat dar ansokan
gjordes, inte utgor hinder for att tilliggsskydd meddelas pa grundval av ett senare godkdnnande att
saluféra denna produkt som likemedel i den medlemsstat didr ansokan gjordes, om den tidigare
godkidnda anvdndningen av denna produkt som humanlikemedel eller veterindrmedicinskt likemedel
inte omfattas av skyddet i det grundpatent som sokanden aberopat, sékerstélls i princip att en ansékan
om tillaggsskydd kan goras for varje grundpatent pa grundval av det forsta godkdnnandet att salufora
produkten som likemedel som omfattas av skyddet enligt detta grundpatent. Om alla villkor &ar
uppfyllda och tillaggsskydd meddelas, omfattar detta tilliggsskydd enligt artikel 4 i forordning
nr 1768/92 all anvindning av produkten samt alla kombinationer, i vilka denna produkt ingar, som
godkinns fore utgangen av tillaggsskyddets giltighetstid inom ramen for det skydd som grundpatentet
ger.

56. Eftersom det forsta godkdnnandet for saluforing av en produkt som likemedel i unionen, vilket
omfattas av skyddet enligt det grundpatent som sokanden har aberopat, enligt artikel 13 i férordning
nr  1768/92  bestimmer  tilliggsskyddets  giltighetstid,”  foérhindras  dessutom  att
lakemedelsproducenterna kan maximera giltighetstiden av det skydd som erhalls genom ett
grundpatent genom att med tidsmissig forskjutning lata godkénna flera anvindningar av en produkt
som skyddas genom grundpatent som likemedel for att sitta den av unionslagstiftaren asyftade
begriansningen av systemet for tillaggsskyddets giltighetstid ur spel genom flera "forsta” godkdannanden
att salufora olika anvidndningar av en produkt som likemedel som alla omfattas av skyddet enligt
samma grundpatent.

57. Mot denna bakgrund finner jag att den forsta tolkningsfragan ska besvaras sa, att tillaggsskydd for
en produkt som skyddas av ett gillande grundpatent, enligt artikel 3 d i forordning nr 1768/92 far
meddelas endast pa grundval av det forsta godkdnnandet att saluféra denna produkt som likemedel
som omfattas av grundpatentets skydd i den medlemsstat dar ansokan gjordes. Det forhallandet att
samma produkt redan tidigare godkénts som humanldkemedel eller veterindrmedicinskt lakemedel i
den medlemsstat ddar ansokan gjordes utgor inte hinder for att tillaggsskydd meddelas i den
medlemsstaten pa grundval av ett senare godkdnnande att saluféra denna produkt som nytt
lakemedel, savida det likemedel som godkédndes forst inte omfattas av skyddet for det patent som
sokanden har aberopat som grundpatent.

30 — Se i fotnot 17 angiven réttspraxis.
31 — Se punkt 65 och foljande punkter i férevarande forslag till avgorande.
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4. Fragan hur resultatet av den systematisk-teleologiska tolkningen av artikel 3 d kan kvalificeras i de
olika linjerna i domstolens praxis betraffande forordning nr 1768/92

58. Grundtanken bakom min systematisk-teleologiska tolkning av artikel 3 d i forordning nr 1768/92
ar att det for varje grundpatent i princip ska vara mojligt att ansoka om forléngt tilldggsskydd enligt
villkoren i artikel 3 i forordning nr 1768/92 om foremalet for detta patent i Gverensstimmelse med
syftet med denna forordning utgor resultatet av en skyddsvird prestation. Det ska emellertid papekas
att domstolen i vissa domar forefaller tolka det inbordes forhallandet mellan patentskyddet och
tillaggsskyddet pa olika sitt, vilket innebér att det ur detta perspektiv kan skiljas mellan flera, delvis
svarforenliga linjer i réttspraxis.

59. I den forsta kategorin av domar forefaller domstolen vid tolkningen av férordning nr 1768/92 ha
latit sig végledas av det av mig framhallna syftet, att det i princip ska vara mojligt att meddela
tillaggsskydd for varje grundpatent, savida detta &ar forenligt med den intresseavvagning som har
faststallts i forordning nr 1768/92. Den bakomliggande tanken med denna réttspraxis torde vara att
den omstindigheten att ett patent meddelas, normalt sett innebdr en bekriftelse av att den
patenterade uppfinningen eller metoden ar skyddsvird, vilket betyder att tilliggsskydd mot bakgrund
av syftet med forordning nr 1768/92 i princip ska kunna meddelas for denna uppfinning eller metod i
enlighet med villkoren i artikel 3 i forordning nr 1768/92 som ska tolkas i enlighet med detta
resonemang.

60. Till denna linje i rittspraxis hor exempelvis domen i malet Medeva® och i malet Georgetown
University,” i vilka domstolen med hinvisning till syftet med forordning nr 469/2009 tolkade
artikel 3 b s, att ett giltigt godkdnnande for saluféring i den mening som avses i denna bestammelse
kan foreligga dven om godkdnnandet i enlighet med direktiv 2001/83, respektive direktiv 2001/82,
avsag ett likemedel som utover den patenterade aktiva ingrediensen eller patenterade kombinationen
av aktiva ingredienser, for vilken tillaggsskydd soks, dven innehaller en eller flera andra aktiva
ingredienser. Genom denna tolkning av artikel 3 b &r det i princip mojligt for lakemedelstillverkare att
ansoka om tilliggsskydd for vissa aktiva ingredienser om dessa salufors tillsammans med andra aktiva
ingredienser som inte dr patenterade i ett kombinationslikemedel.

61. Ett ytterligare exempel pd denna linje i réttspraxis utgors av domen i mélet AHP Manufacturing,* i
vilken artikel 3 c i forordning nr 1768/92, trots ordalydelsen i artikel 3.2 andra meningen i forordning
nr 1610/96 — som ska beaktas vid tolkningen av foérstndmnda foérordning — tolkades sa, att den inte
utgjorde hinder for att tillaggsskydd meddelades for innehavaren av ett grundpatent for en produkt,
for vilken det vid tidpunkten for ansdkan om tilliggsskydd redan hade meddelats ett eller flera
tillaggsskydd for en eller flera innehavare av ett eller flera grundpatent.

62. Det foreligger emellertid dven en annan kategori av domar i vilka domstolen har haft en viss
tendens att foreta en restriktivare tolkning av villkoren féor meddelande av tilliggsskydd vid tolkningen
av forordning nr 1768/92.

63. Som senaste exempel for denna andra linje i réttspraxis kan hinvisas till domstolens domar i mélen
Synthon® och Generics (UK).** I dessa fann domstolen att aktiva ingredienser som saluférs som
humanlédkemedel i unionen innan ett godkdnnande for saluforing har meddelats i enlighet med direktiv
65/65 och utan att ingredienserna har understillts en utvirdering av oskadlighet och effektivitet, i
princip inte omfattas av tillimpningsomréadet for férordning nr 1768/92.

32 — Ovan fotnot 3, punkt 29 och féljande punkter.

33 — Ovan fotnot 4, punkt 23 och féljande punkter.

34 — Ovan fotnot 18.

35 — Dom av den 28 juli 2011 i mal C-195/09, Synthon (REU 2011, s. I-7011).

36 — Dom av den 28 juli 2011 i mal C-427/09, Generics (UK) (REU 2011, s. I-7099).
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64. Den av mig foreslagna systematisk-teleologiska tolkningen av artikel 3 b i forordningen kan
hénforas till den forstndimnda linjen i domstolens praxis i vilken domstolen har en bendgenhet att
tolka villkoren for meddelande av tilliggsskydd sd, att det for varje grundpatent enligt de villkor som
faststalls i forordningen i princip enbart ska kunna meddelas ett och inte flera tillaggsskydd. Eftersom
denna linje i rdttspraxis enligt min mening béast Overensstimmer med syftet med forordning
nr 1768/92, foreslar jag att detta ska bekriftas dven vid besvarandet av forevarande begdran om
forhandsavgorande.

B — Tolkningsfragorna 2-5

65. Den hinskjutande domstolen har stéllt sin andra tolkningsfraga for att fa klarhet i pa vilket sétt
tillaggsskyddets giltighetstid ska berdknas enligt artikel 13 i férordning nr 1768/92, om en produkt i
en situation som den som é&r for handen i malet vid den nationella domstolen kan utgora féremal for
fler an ett tillaggsskydd.

66. Jag ska vid besvarandet av denna fraga utga fran mitt forslag till avgorande i den forsta
tolkningsfragan, enligt vilket artikel 3 d i forordning nr 1768/92 ska besvaras s, att tillaggsskydd for
en produkt far meddelas endast pa grundval av det forsta godkannandet att saluféra denna produkt
som likemedel som omfattas av grundpatentets skydd i den medlemsstat ddr ansokan gjordes. Mot
bakgrund av domstolens praxis, enligt vilken begreppen i forordning nr 1768/92 i princip ska ges en
enhetlig tolkning,” innebidr denna tolkning av begreppet “forsta godkinnandet” i den mening som
avses i artikel 3 d i forordning nr 1768/92 att dven det "forsta godkdnnande” att saluféra produkten i
unionen som ndamns i artikel 13.1 ska forstds som det forsta godkdnnandet att salufora en produkt
som ldkemedel i unionen som omfattas av skyddet enligt det grundpatent som sokanden har aberopat.

67. Den hanskjutande domstolen har stillt sin tredje tolkningsfraga for att fa klarhet i huruvida svaren
pé den forsta och den andra tolkningsfragan paverkas av att det tidigare godkdnnandet for forséljning
beviljades for ett veterindrmedicinskt likemedel med en sdrskild anvidndning och det senare
godkidnnandet for forséljning beviljades for ett humanlikemedel med en annan anviandning.

68. Denna fraga ska besvaras nekande. Det dr namligen avgorande for besvarandet av den forsta, och
salunda dven den andra, tolkningsfragan att den forsta godkinda anvdndningen av en produkt som
lakemedel inte omfattas av skyddet for det patent som aberopas av sokanden som grundpatent for en
senare anvdandning av denna produkt i ett annat likemedel. Genom ett sadant synsitt saknar det i
princip betydelse huruvida den godkdnda anvdndningen av produkten utgdrs av anviandning i
veterindrmedicinska likemedel eller anvindning som humanlikemedel. *

69. Den hinskjutande domstolen har stillt sin fjarde tolkningsfraga for att fa klarhet i huruvida svaren
pa ovanndmnda fragor paverkas av att det for det senare godkdnnandet for forséljning krévdes en
fullstindig ansokan om godkdnnande for forséljning enligt artikel 8.3 i direktiv 2001/83/EG. Mot
bakgrund av ovanstaende resonemang ska dven denna fraga besvaras nekande.

70. Den hanskjutande domstolen har stillt sin femte tolkningsfraga for att fa klarhet i huruvida svaren
pa ovannamnda fragor péverkas av att den produkt som avses i det tidigare godkannandet for att
salufora motsvarande likemedel skyddas av ett annat patent som tillhoér en annan registrerad
patentinnehavare dn den som ansoker om tillaggsskydd.

37 — Dom av den 11 december 2003 i mal C-127/00, Héssle (REG 2003, s. I-14781), punkterna 57 och 72.

38 — Se i detta avseende dven dom av den 19 oktober 2004 i mal C-31/03, Pharmacia Italia (REG 2004, s. I-10001), punkt 18, i vilken domstolen
har bekriftat att det i forordning nr 1768/92 i princip inte gors skillnad pa godkdnnande for forsaljning som meddelas f6r humanlikemedel
och sddant som meddelas for veterinirmedicinska likemedel.
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71. Genom denna tolkningsfraga utgar den hdnskjutande domstolen av allt att doma fran den situation
som dr for handen i malet vid den nationella domstolen. I denna situation anvidnds en aktiv ingrediens
i tva olika lidkemedel och det likemedel som godkéndes forst skyddas av ett eget patent som innehas av
en annan registrerad innehavare én den som ansoker om tillaggsskydd for det likemedel som godkants
senare.

72. Mot bakgrund av ovanstaende resonemang ska dven den femte tolkningsfragan besvaras sd, att det
saknar betydelse for besvarandet av den forsta, och sidlunda dven den andra, tolkningsfragan att det
lakemedel som godkdndes forst skyddas av ett eget patent och att den person som ansdker om
tillaggsskydd for ett likemedel som godkdnts darefter och som innehaller samma aktiva ingrediens
inte dr innehavare av det forstndmnda patentet. Det dr namligen avgorande vid besvarandet av den
forsta tolkningsfragan att den forsta godkdnda anvindningen som lakemedel av en aktiv ingrediens
inte omfattas av skyddet enligt det patent som sokanden har dberopat som grundpatent for en senare
anvdndning av denna aktiva ingrediens i ett annat likemedel.

VII — Forslag till avgorande

73. Mot bakgrund av ovanstdende Overviganden foreslar jag att domstolen ska besvara
tolkningsfragorna pa foljande sitt:

1)  Enligt artikel 3 d i radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av
tillaggsskydd for lakemedel far tillaggsskydd for en produkt som skyddas av ett gillande
grundpatent meddelas endast pa grundval av det forsta godkdnnandet att saluféra denna
produkt som likemedel som omfattas av skyddet enligt grundpatentet i den medlemsstat dar
ansokan gjordes. Den omstdndigheten att samma produkt redan har godkints som
humanlidkemedel eller veterinarmedicinskt likemedel i den medlemsstat ddr ansokan gjordes
utgor inte hinder for att tilliggsskydd meddelas pa grundval av ett senare godkdnnande att
salufora denna produkt som nytt liakemedel, under forutsittning att det likemedel som
godkdndes forst inte omfattas av skyddet for det patent som sokanden har aberopat som
grundpatent.

2)  Det godkidnnande som forst gavs att salufora produkten i unionen, vilket ndmns i artikel 13.1 i
forordning nr 1768/92 ska forstas sa, att det avser det forsta godkédnnande for saluféring av en
produkt som ldkemedel i unionen som omfattas av skyddet enligt det grundpatent som
sOkanden har &beropat.

3)  Svaren pa ovanniamnda fragor paverkas inte av att

— det i den medlemsstat dar ansokan gjordes har meddelats ett forsta godkdnnande att salufora
en produkt som veterindrmedicinsk likemedel med en sdrskild anvdndning och ett andra
godkidnnande att saluféra denna produkt som humanlikemedel med en annan anvéndning,

— det foreligger tva godkdnnanden att salufora en produkt som lakemedel och det for det senare
godkdnnandet kravdes en fullstindig ansokan enligt artikel 4 i radets direktiv 65/65/EEG av
den 26 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststélls genom lagar eller andra
forfattningar och som géller farmaceutiska specialiteter,

— den produkt som omfattas av ett tidigare godkédnnande for saluforing som likemedel skyddas
av ett patent innehas av en annan registrerad innehavare dn den person som har ansokt om
tillaggsskydd pa grundval av ett senare godkdnnande att saluféra denna produkt som nytt
lakemedel och ett annat patent.
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