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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
NIILO JAASKINEN
foredraget den 14 november 2013

Mal C-484/12

Georgetown University
mot
Octrooicentrum Nederland, som dr verksamt under namnet NL Octrooicentrum

(begdran om forhandsavgorande fran Rechtbank ’s-Gravenhage (Nederlanderna))

"Humanldkemedel — Forordning (EG) nr 469/2009 — Artiklarna 3 och 14 — Tillaggsskydd —
Avstaende fran ett tillaggsskydd — Tillamplig rétt och réttsverkningar i tiden — Val mellan flera
pagdende ansokningar om tillaggsskydd”

I - Inledning

1. Ifrdgavarande forslag avser i huvudsak effekterna av tolkningen av domstolens rittspraxis géllande
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for
likemedel (nedan kallad férordningen om tilliggsskydd)® enligt vilken artikel 3 ¢, i namnda férordning
ska tolkas pa sa vis att artikeln, nédr det &ar fraga om ett gillande grundpatent som omfattar flera
produkter, utgor hinder mot att ett tilldggsskydd for mediciner (nedan kallat tillaggsskydd) meddelas
innehavaren av namnda patent for varje skyddad produkt.

2. Ett tillaggsskydd mojliggor en forlangning av skyddet for en produkt som skyddas av ett
grundpatent. Enligt forordningen om tillaggsskydd och domstolens réttspraxis, utgors en produkt
antingen av en aktiv ingrediens eller av kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel. Syftet
med systemet &dr att avhjilpa de nackdelar som é&r forenade med tillstindsforfarandets lingd vid
godkdnnande for saluférande, vilket forkortar den period produkten atnjuter det effektiva skydd som
foljer av patentet. Det system som har inforts genom forordningen om tillaggsskydd syftar inte till att
forlanga giltighetstiden for ett grundpatent i sig, utan endast skyddet for en produkt.®

3. Det ska erinras om att patentrdtten inte har harmoniserats inom europeiska unionen. Saledes
meddelas tillaggsskydd i en kontext déar bestimmelserna for tillaggsskydd har gjorts enhetliga genom
forordningen om tillaggsskydd samtidigt som dess grund (patenten) inte har gjorts enhetlig, vilket ger
upphov till problem. Férhallandet mellan det tillampliga systemet for tilliggsskydd och den nationella
ratten behandlas i artikel 19 i férordningen om tillaggsskydd.

1 — Originalsprak: franska.
2 — EGT L 152,51

3 — Det finns ett liknande system for vixtskyddsmedel, se Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om
inférande av tillaggsskydd for vixtskyddsmedel (EUT L 198, s. 30) och domarna av den 10 maj 2001 i mal C-258/99, BASF, (REG s. 1-3643)
av den 3 september 2009 i mal C-482/07, AHP Manufacturing, (REG s. I-7295) och av den 11 november 2010 i mél C-229/09, Hogan Lovells
International (REU s. I-11335).
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4. Forordningen om tillaggsskydd har redan varit foremal for domstolens tolkning, bland annat i
domarna av den 24 november 2011, Medeva* samt Georgetown University m.fl.> angdende tvd beslut
att begira forhandsavgérande fran brittiska domstolar.®

5. I det aktuella malet har Rechtbank ’s-Gravenhage (Nederldnderna) stéllt fem tolkningsfragor. Den
forsta fragan Overensstimmer med de fragor som behandlades i den ovannidmnda domen Medeva.
Ifragavarande begdran om forhandsavgorande ar en direkt konsekvens av den tolkning av
forordningen om tilliggsskydd som gjordes av domstolen vid detta tillfille, enligt vilken ett patent
som skyddar en produkt i enlighet med artikel 3 c i ndmnda férordning inte kan ge upphov till att
mer an ett tilliggsskydd meddelas for detta grundpatent.’

6. Vad betraffar ifrdgavarande mal efterstravar Georgetown University, genom den tolkning som det
argumenterat for vid den nationella domstolen, att avhjilpa en situation dér innehavaren av ett patent
har erhallit ett tilliggsskydd for en produkt vilken inte &r den som innehavaren i slutindan 6nskar att
skydda, men det endast kan meddelas ett tilliggsskydd per grundpatent.

7. Med beaktande av domstolens praxis och generaladvokaten Trstenjaks forslag till avgorande i de
mal som ledde fram till de ovanndmnda domarna Medeva samt Georgetown University m.fl., har
domstolen redan varit tillrackligt tydlig for att den forsta fragan ska kunna besvaras. I det aktuella
malet dr det saledes endast nodvandigt att ta stéllning till andra till femte fragorna, vilka &r fragor som
inte provats forut. Det kan konstateras att de fyra sista fragorna som stillts av den nationella
domstolen endast aktualiseras for det fall att den forsta fragan besvaras jakande, vilket forklarar den i
punkten 1 i ifragavarande forslag till avgorande presenterade premissen.

8. De tolkningsfragor som ska undersokas i forevarande forslag kan behandlas tillsammans.
Tolkningsfragorna beror dels huruvida en innehavare av ett redan beviljat tilliggsskydd kan avsta fran
detsamma med retroaktiv verkan (se den nationella domstolens fjarde och femte fraga, dels vissa
processuella aspekter av en situation dér flera ansokningar om meddelande av tillaggsskydd ar under
handldggning samtidigt (se den nationella domstolens andra och tredje fraga).

9. Dessutom erinrar jag om att tva mal som for ndrvarande ar anhdngiga vid domstolen ocksa avser
tolkningen av forordningen om tilldggsskydd. Med beaktande av att de fragor som hénskjutits av High
Court of Justice (England & Wales), (Chancery Division) (Forenade kungariket), i malen Actavis Group
och Actavis UK (C-443/12) samt Eli Lilly and Company (C-493/12) delvis overlappar de i det aktuella
malet, har domstolen satt ut de tre malen till en gemensam férhandling den 12 september 2013 och
angett att domstolen har beslutat att behandla de tvd senare malen utan forslag till avgorande.

II - Tillimpliga bestimmelser

A — Forordningen om tilldggsskydd

10. Enligt artikel 3 i forordningen om tillaggsskydd kan tillaggsskydd meddelas i den medlemsstat dér
ansOkan gors och vid den tidpunkt da denna gors, om produkten skyddas av ett gillande grundpatent
(a) och tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for lakemedlet (c).

4 — C-322/10,(REU 2011, s. I-12051).
5 — C-422/10 (REU 2011, s I-12157).

6 — Vad avser de andra mélen, se bland annat, dom av den 23 januari 1997 i mal C-181/95 (REG 1997 s. 1-00357), ovannamnda dom AHP
Manufacturing, beslut av den 25 november 2011 i mal C-630/11, University of Queensland och CSL (REU 2011 s. 1-12231), dom av den
9 februari 2012 i mél C-442/11, Novartis samt dom av den 19 juli 2012 i mal C-130/11, Neurim Pharmaceuticals (1991) Novartis.

7 — Domarna i de ovanndmnda malen Medeva, punkt 41 samt Georgetown University m.fl., punkt 34.
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11. Enligt artikel 14 i férordningen om tillaggsskydd upphor tillaggsskyddet bland annat att gilla vid
utgangen av giltighetstiden (a), om innehavaren avstir fran detta (b) eller om &rsavgiften som
faststallts inte har erlagts i tid (c).

12. Enligt artikel 15.1 i forordningen om tillaggsskydd ér tillaggsskyddet ogiltigt, om det har meddelats
i strid med bestimmelserna i artikel 3 (a), om grundpatentet har upphort att gélla fére utgangen av
dess lagenliga giltighetstid (b), om ’“grundpatentet forklaras ogiltigt eller inskranks till sitt
skyddsomfang pa sa sdtt att den produkt for vilken tillaggsskydd har meddelats inte lingre skyddas av
patentanspraken i grundpatentet eller om det efter det att grundpatentet har upphort att gilla
foreligger nagon omstdndighet som skulle ha foranlett att grundpatentet skulle ha givit rétt till en
sadan ogiltighetsforklaring eller inskrankning” (c).

13. Artikel 19.1 i forordningen om tillaggsskydd anger att nir férordningen inte foreskriver nagot visst
forfarande ska de foreskrifter om forfarande som enligt nationell lag géller f6r grundpatentet tillimpas
pa tillaggsskydd, savida det inte i nationell lag finns sdrskilda foreskrifter om forfarande for
tillaggsskydd.

B — 1995 drs nederlindska patentlag

14. For att kunna ta stéllning till den femte tolkningsfragan &ér det lampligt att aterge artikel 63 i 1995
ars nederldndska patentlag (Nederlandse Rijksoctrooiwet 1995), vilken foreskriver foljande:

”1. Innehavaren av ett patent kan helt eller delvis avstd fran sitt patent. Ett sadant avstaende har
retroaktiv verkan i enlighet med artikel 75 punkterna 5-7.

»

15. I artikel 75 i ndimnda lag foreskrivs:

”

5. Ett patent anses i den man det helt eller delvis har ogiltigforklarats, helt eller delvis ha saknat de
rattsfoljder som avses i artiklarna 53, 53a, 71 och 73 redan fran boérjan.

6. Ogiltighetens retroaktiva verkan paverkar inte:

a. ett domstolsavgorande, som inte utgor ett interimistiskt beslut, avseende handlingar som strider
mot patentinnehavarens exklusiva rétt enligt artiklarna 53 och 53a eller handlingar som avses i
artiklarna 71, 72 och 73, vilket har vunnit laga kraft och verkstillts fore ogiltigforklaringen,

b. ettt avtal som ingitts fore ogiltigforklaringen i den mén det har genomforts fore
ogiltigforklaringen, av billighetsskdl kan det dock krdvas aterbetalning av belopp som erlagts

med stod av ndimnda avtal i den utstrackning som det dr motiverat i det enskilda fallet.

7. Vid tillampningen av punkt 6 b ska som ett ingdende av ett avtal ocksa betraktas upplatande av en
licens pa nagot annat av de sdtt som anges i artiklarna 56.2, 59 eller 60.”

16. Det ska erinras om att det inte framgar av begidran av forhandsavgorande att det i den
nederldndska lagstiftningen finns sirskilda processuella bestaimmelser for tillaggsskydd.
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III — Malet vid den nationella domstolen, tolkningsfragorna och forfarandet vid domstolen

17. Den 24 juni 1993 lamnade Georgetown University in en ansékan om europapatent med rubriken
"Vaccin mot papillomvirus”, som registrerades av Europeiska patentverket (EPO) under nummer
EP 0647140. Patentet avsag humant papillomvirusprotein som kan harleda neutraliserande antikroppar
mot virioner fran papillomvirus. Detta patent meddelades den 12 december 2007.

18. Med stod av godkdnnande for saluforing som meddelats for respektive likemedel Gardasil och
Cervarix, lamnade Georgetown University den 14 december 2007 in sju ansokningar om tillaggsskydd
till NL Octrooicentrum med hénvisning till patent nr EP 0647140. Tva tilliggsskydd meddelades den
15 januari 2008, en ansokan med referensnummer 300 321 avslogs den 19 maj 2010 och fyra andra
kvarstar i avvaktan pa avgorande.

19. Georgetown University har vid den nationella domstolen bestritt ndmnda beslut att inte meddela
ett tillaggsskydd.

20. Efter de ovannidmnda domarna Medeva samt Georgetown University m.fl, har Georgetown
University forklarat for den nationella domstolen att det &r villigt att avsta fran redan beviljade
tillaggsskydd liksom att &terkalla samtliga pagadende ansokningar, under villkoret att NL
Octrooicentrum meddelar ett positivt beslut for ansékan om tilliggsskydd med referensnummer
300 321.

21. Eftersom losningen pa tvisten som anhdngiggjorts vid Rechtbank ’s-Gravenhage bland annat é&r
avhiangig tolkningen av artiklarna 3 och 14 i férordningen om tilliggsskydd, beslutade
Rechtbank ’s-Gravenhage att vilandeforklara malet och — genom beslut av den 12 oktober 2012, som
inkom till domstolens kansli den 31 oktober 2012 — stélla foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1)  Utgor [forordningen om tilldggsskydd], narmare bestamt artikel 3 c i férordningen, hinder for att
patentinnehavaren i ett fall dar ett géllande grundpatent skyddar flera produkter beviljas ett
tillaggsskydd for var och en av de skyddade produkterna?

2)  Om den forsta fragan ska besvaras jakande, hur ska da artikel 3 c i forordningen tolkas i ett fall
dér ett géllande grundpatent skyddar flera produkter och det vid tidpunkten for ansékan om ett
tillaggsskydd for en av de skyddade produkterna (A) visserligen dnnu inte hade meddelats nagot
tillaggsskydd for andra produkter (B och C) som skyddas genom samma grundpatent, men
tillaggsskydd meddelades for de produkterna (B och C) innan nagot beslut hade fattats med
anledning av ansokan om tillaggsskydd for den forstndmnda produkten (A)?

3)  Ar det av betydelse for svaret pa den féregiende fragan huruvida ansékan for en av de produkter
som skyddas genom grundpatentet (A) gavs in samma dag som ansokningarna for andra
produkter (B och C) som skyddas genom samma patent?

4)  Om den forsta fragan ska besvaras jakande, kan da ett tillaggsskydd meddelas for en produkt som
skyddas genom ett géllande grundpatent i ett fall da ett tillaggsskydd redan har meddelats for en
annan produkt som skyddas genom samma grundpatent, men sékanden avstir fran sistndmnda
skydd i syfte att kunna erhalla ett nytt tilliggsskydd pa grundval av samma grundpatent?

5)  For det fall det &r relevant for svaret pa den foregaende fragan huruvida avstaendet har retroaktiv
verkan undrar Rechtbank om denna friga regleras i artikel 14 b i [férordningen om tilldggsskydd|]
eller i nationell ratt. Om fragan huruvida avstdendet har retroaktiv verkan regleras i artikel 14 b i
forordningen, ska da den bestimmelsen tolkas som att avstdendet har retroaktiv verkan?”
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22. Skriftliga yttranden har inkommit fran Georgetown University, den nederldndska och den franska
regeringen samt frdn Europeiska kommissionen. Det ska dock fortydligas att den franska regeringen
endast har limnat in yttranden avseende forsta, fjarde och femte frigorna och att kommissionen
endast har yttrat sig angaende forsta fragan.

IV — Bedomning

A — Inledande synpunkter

23. Som jag redan har papekat fokuserar ifragavarande forslag pa andra till femte tolkningsfragorna,
vilka har stillts av den nationella domstolen under forutsittningen att den forsta fragan besvaras
jakande. Min bedomning utgar saledes fran antagandet att det finns forutsittningar for att svara
jakande pa den forsta tolkningsfragan, trots att majoriteten av parterna i forevarande mal sasom i det
pagadende malet Actavis Group och Actavis UK har foreslagit ett nekande svar pd niamnda fraga,
namligen om unionsrdtten hindrar att ett patent som omfattar flera produkter kan ge upphov till att
ett tillaggsskydd meddelas for varje skyddad produkt.

24. Sasom jag har angivit ovan i punkt 8 foretar jag ndimnda bedémning genom att behandla fragorna
tillsammans.

B — Bedomning av den fjdrde och femte fragan

25. Den nationella domstolen har stillt den fjairde och femte fragan for att fa klarhet i vilka
bestimmelser som é&r tillimpliga nédr en innehavare avstar fran ett tillaggsskydd och vad
konsekvenserna blir av ett sadant avstaende. Den nationella domstolen vill ndrmare bestaimt fa klarhet
i om avstaendet av ett tillaiggsskydd som godkdnts for en produkt som skyddas av ett grundpatent
regleras av den nationella rétten eller genom artikel 14 b i férordningen om tilldggsskydd, och for det
senare fallet, om ndmnda avstaende endast far effekt for framtiden eller om det har retroaktiv verkan
pa sa vis att den som ansoker kan ldmna in en ny ansokan om tilliggsskydd for en annan produkt.

26. Georgetown University har vid den nationella domstolen forklarat sig villig att avsiga sig tva
tilliggspatent som har meddelats med stod av det europeiska grundpatentet EP 0647140 samt att
aterkalla samtliga andra pagaende ansokningar om tilldggsskydd som baseras pa nimnda patent, for
att det ska beviljas ett tilliggsskydd med stod av sin ansokan med referensnummer 300 321.
Foljaktligen anser Georgetown University att ett avstaende av ett tilliggsskydd har retroaktiv verkan
inom den nederldndska patentrétten.

27. Samtliga parter som har lamnat in skriftliga yttranden till domstolen &r ense om att begreppet
avstaende &r ett begrepp som har sin grund i unionsriatten och som bor tolkas enhetligt. Medan
Georgetown University anser att detta avstdende bor ha retroaktiv verkan, anser emellertid den
franska och den nederlandska regeringen for sin del att ett sddant avstdende endast kan ha framtida
rattsverkan.

28. For det forsta dr jag av uppfattningen att réttsverkningarna av ett avstdende av ett tillaggsskydd
uteslutande regleras av artikel 14 i férordningen om tillaggsskydd och inte av den nationella ratten.
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29. Jag konstaterar att ordalydelsen i artikel 14 i férordningen om tilldggsskydd inte innehéller nagon
hénvisning till den nationella ritten och pa intet siatt lamnar nagon mojlighet for varje medlemsstat
att definiera rittsverkningarna av det upphérande som foreskrivs dari®. Det ska tilliggas att effekterna
av ett upphorande av ett tillaggsskydd inte kan anses utgora en sadan processuell fraga som avses i
artikel 19.1 i forordningen for tillaggsskydd, enligt vilken det nédr det inte foreskrivs nagot i
forordningen om tilldggsskydd ar de processuella bestimmelser som ér tillampliga for grundpatentet i
den nationella lagstiftningen som ska tillimpas. Det ror sig ndmligen inte om en processuell fraga,
utan om en materiell fraga.

30. Vad giller éndamalet med denna bestammelse erinrar jag om att forordningen om tillaggsskydd
syftar till att inféra en enhetlig 16sning pa unionsnivd genom att ett tilliggsskydd meddelas enligt
samma villkor i varje medlemsstat med malet att "forebygga en olikartad utveckling av nationella lagar
som skulle leda till ytterligare skillnader, vilka skulle kunna hindra den fria rorligheten for likemedel

inom unionen och didrmed direkt paverka upprittandet av den inre marknaden och dess funktion”.’

31. Artikel 14 i forordningen om tilliggsskydd hindrar, enligt savdl en bokstavstolkning som en
teologisk tolkning, att rattsverkningarna av ett avstaende av ett tilliggsskydd definieras enligt nationell
ratt.

32. For det andra framgar det av ordalydelsen i artiklarna 14 och 15 i forordningen om tilldggsskydd
att réttsverkningarna av avstdende av ett tillaiggsskydd inte kan gélla retroaktivt. Samma resultat
uppnas vid en tolkning av forordningens dndamal.

33. Jag erinrar i detta hdnseende om att artikel 14 i forordningen om tilldggsskydd réknar upp
grunderna for upphévande av tilliggsskydd. En av dessa dr avstdende. De andra grunderna ér
utgingen av giltighetstiden, om arsavgiften som faststéllts inte har erlagts i tid och omstdndigheten att
produkten inte langre dr godkind for saluforing. Sasom den nationella domstolen har papekat ar dessa
grunder for wupphdvande avhingiga situationer eller omstindigheter som foranleder att
rattsverkningarna av ett tilliggsskydd upphor for framtiden, det vill sdga utan retroaktiv
ogiltigforklaring av tillaggsskyddet.

34. Den franska regeringen har dessutom, med rétta, anfort att termen "upphorande”, enligt det géngse
juridiska vokabularet, asyftar den omstandigheten att bland annat en lag, en forpliktelse eller en rittslig
situation slutar att gélla och ddrmed inte lingre har verkan pa grund av en sdrskild omstdndighet som
upphor att gélla. Begreppet innebdr ddaremot inte att denna rittighet, forpliktelse eller rdttsliga situation
upphor att gélla med retroaktiv verkan. Denna tolkning av artikel 14 i forordningen om tillaggsskydd
stods av bestimmelserna i artikel 15 i forordningen om tilliggsskydd som anger under vilka
forhallanden ett tillaggsskydd ar ogiltigt.

35. I artikel 15.1 i ndmnda forordning anges foljande:
"Tillaggsskyddet ér ogiltigt om
a) det har meddelats i strid med bestimmelserna i artikel 3,

b)  grundpatentet har upphort att gélla fore utgangen av dess lagenliga giltighetstid,

8 — Se punkterna 27-30 i mitt forslag till avgorande, i malet som féranledde dom av den 11 april 2013 i mal C-401/11, Soukupovi, for
avgriansningen mellan begrepp inom gemenskapsritten och den nationella rétten.

9 — Se dom i det ovanndmnda malet Medeva (punkt 24 och dér angiven rittspraxis) samt skl 7 i forordningen om tilliggsskydd.
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¢)  grundpatentet forklaras ogiltigt eller inskrénks till sitt skyddsomfang pa sa sitt att den produkt
for vilken tillaggsskydd har meddelats inte lingre skyddas av patentanspraken i grundpatentet
eller om det efter det att grundpatentet har upphort att gélla foreligger ndgon omstandighet som
skulle ha foranlett att grundpatentet skulle ha givit ritt till en sddan ogiltighetsforklaring eller
inskrankning.”

36. Det ska erinras om att avstaende fran ett tilliggsskydd inte forekommer bland de skél for ogiltighet
som réknas upp i artikel 15.1 i férordningen om tillaggsskydd.

37. Georgetown University forsoker saledes, med sin foreslagna tolkning, att avhjélpa situationen dér
en innehavare av ett patent meddelas ett tilliggsskydd for en produkt som inte dr den produkt vilken
denna vill ha skydd for, eftersom det endast kan meddelas ett tilliggsskydd for respektive grundpatent.

38. Den betédnklighet som kommer till uttryck &r forstaelig. Det bor likvdl papekas att dven om
innehavaren av patentet kan avsiga sig sitt patent med retroaktiv verkan, '’ och dirigenom upphiva de
retroaktiva effekterna av detta, inom ramen for de begransningar som foreskrivs inom den tillimpliga
rattsordningen, far det emellertid den effekten att innehavaren av patentet forlorar mdjligheten att pa
nytt ansoka om ett patent for samma uppfinning. Forekomsten av ett tidigare patent har ndmligen
offentliggjort uppfinningen och det ar saledes inte mojligt for uppfinningen att uppfylla villkoret att
den ska utgora en nyhet, vilket dr en universell forutsittning inom patentritten. Eftersom innehavaren
av ett patent inte kan begagna sig av en sddan "angerritt” som ger honom mdojlighet att med retroaktiv
verkan omdefiniera tillimpningen av skyddet, kan en saddan modjlighet inte heller foreligga for en
innehavare av ett tilliggsskydd med hénvisning till en bestimmelse sasom artikel 63 i 1995 ars
nederldndska patentlag.

39. Jag dr saledes av uppfattningen att avstdende fran ett tilliggsskydd som avses i artikel 14 b i
forordningen om tilliggsskydd, inte har retroaktiv verkan och att ndmnda avstiende inte gor det
mojligt att uppfylla villkoret att det inte tidigare funnits ett tilliggsskydd for produkten.

40. Enligt min mening dr det endast denna tolkning som garanterar rattssikerheten for tredje man,
som med ritta ska kunna grunda sig pa det meddelade tilliggsskyddet for att erhalla vetskap om
produkten som skyddas av det sistndmnda, likvdl som datumet for nir skyddet upphor att gilla.
Tillats avstaende av ett tilldggsskydd efter dess ikrafttrddande, kan en innehavare av ett tillaggsskydd
retroaktivt ogiltigforklara tillaggsskyddet och erhélla ett nytt tillaggsskydd med ett annat dndamal eller
giltighetstid, vilket skulle dventyra réttssikerheten hos det system som inrdttades genom foérordningen
om tillaggsskydd.

41. Forordningen om tillaggsskydd skapar en procedur som sikerstéller transparens i systemet, tack
vare offentliggorandet av beslutet av meddelande av tillaggsskydd och offentliggérandet av ansokan,
vilken inges tillrackligt tidigt, efter godkdnnande for saluférande for att tredje man ska erhalla
information i tid."' Detta dndamal skulle dventyras om innehavaren nirsomhelst och efter eget
gottfinnande eller intresse retroaktivt kan aterta den offentliggjorda informationen.

42. Sammanfattningsvis foreslar jag att domstolen besvarar den fjarde och femte tolkningsfragan pa sa
vis att avstdende fran tillaggsskydd uteslutande regleras av artikel 14 b i féorordningen om tillaggsskydd
och att ett sadant avstdende endast ges verkan for framtiden. Det kan dérmed inte senare goras
gillande att ifragavarande produkt aldrig har varit féremal for tilliggsskydd, i den mening som avses i
artikel 3 c i forordningen om tillaggsskydd.

10 — Se, till exempel, artikel 63 i 1995 érs nederlindska patentlag och artikel 68 i konventionen om meddelande av europeiska patent
undertecknad i Miinchen den 5 oktober 1973, jamford med artikel 105.1 a i den senare.

11 — Se punkt 17 i forslaget av den 11 april 1990 till radets férordning (EEG) om inférande av tilliggsskydd for likemedel (KOM(90) 101 slutlig)
(nedan kallad forslaget).
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C — Bedomning av den andra och den tredje fragan

43. Den nationella domstolen har stillt den andra och den tredje fragan for att fa klarhet i om det
enligt artikel 3 ¢ i forordningen om tillaggsskydd ar tillatet for den som samtidigt lamnar in flera
ansokningar om tilldggsskydd att vilja vilken ansokan som ska vinna foretrdde innan ett tillaggsskydd
godkénns, eller om detta val ankommer pa den nationella myndighet som ar ansvarig for beviljande av
tillaggsskydd.

44. De parter som har lamnat in skriftliga yttranden angdende denna fraga dr samtliga 6verens om att
det i denna situation ankommer pa innehavaren av patentet att vélja vilken ansdkan om tillaggsskydd
som ska vinna foretrdde. Den nederlindska regeringen anser emellertid att detta val ska goras vid
tidpunkten for inlaimnade av ansokningarna.

45. Jag erinrar om att dessa fragor har stillts for det fallet att den forsta fragan besvaras pa sa vis att
endast ett tilliggsskydd kan meddelas per grundpatent. Detta antagande ger i sig ett svar pa den
situation som beskrivits av den nationella domstolen vad giller den andra fragan, namligen det fallet
att ett gillande grundpatent omfattar flera produkter och det vid datumet for inldmnade av ansokan
om tilliggsskydd for en av de skyddade produkterna (produkt A), inte har meddelats nagot
tillaggsskydd for andra produkter som skyddas av samma grundpatent (produkterna B och C), men att
det senare meddelas tillaggsskydd for produkterna B och C, dock innan ett beslut har antagits vad
giller begiran om tilldggsskydd for den forsta produkten (produkt A).

46. Jag anser att det ankommer pa innehavaren av patentet att avgora vilken ansokan som ska
ha prioritet framfor de andra. Det dr nodvéindigt att tillaita den senare eller réttsinnehavaren att
antingen samtidigt eller efter varandra (inom den frist som anges i artikel 7.1 i forordningen om
tillaggsskydd), lamna in flera ansokningar om tilldggsskydd for olika produkter som omfattas av samma
grundpatent, eftersom grundpatentet eller godkédnnande for saluféring kan begrénsas efter inlaimnandet
av ansokningarna.

47. Det bor i detta sammanhang preciseras att det inte har nagon storre betydelse om ansdkningarna
om tillaggsskydd har ldmnats in samtidigt eller efter varandra, forutsatt att den foreskrivna fristen i
artikel 7.1 i forordningen om tilliggsskydd har respekterats, eftersom prioriteringsordningen inte styrs
av datumet for inldmnade av ansokan om tillaggsskydd utan av datumet for inlaimnade av
grundpatentet.

48. For det fallet att flera ansokningar om tillaggsskydd behandlas samtidigt finns det emellertid inte
nagon bestimmelse i forordningen om tilliggsskydd som faststiller vilken ansokan som
ska prioriteras.

49. Vad som dr avgorande for innehavaraen av ett patent vid faststéillande av vad som skyddas av ett
tilliggsskydd har pa ett utmarkt sidtt sammanfattats i ett forslag av kommissionen fran ar 1990." P4
samma sdtt har generaladvokaten Trstenjak i sitt forslag till avgérande i det ovanndmnda malet
Medeva framhallit att innehavaren av ett patent sjilv avgor vilket likemedel som skyddas av ett
grundpatent han vill ska ligga till grund for ansékan om tilliggsskydd. "

50. For den hindelse att en innehavare av ett patent inte har gjort nagot val vid inlamnade av
ansokningarna om tilliggsskydd och givet mojligheten att grundpatentet och/eller godkdnnandet for
saluforing begrinsas efter det att nimnda ansokningar ldmnas in, sa dr innehavaren inte heller skyldig
att gora ett sadant val. I en sadan situation kan flera ansokningar behandlas samtidigt.

12 — Se forslaget (punkt 33 andra stycket).
13 — Punkt 66 i ndmnda forslag till avgorande.
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51. I en sadan situation anser jag att de behoriga myndigheterna i samband med meddelandet av ett
tillaggsskydd ska begdra att innehavaren av det aktuella patentet gor ett val for vilken aktiv ingrediens
eller for vilka aktiva ingredienser som denne Onskar erhélla ett tilliggsskydd med stod av
grundpatentet, innan detta meddelas.

52. Forordningen om tillaggsskydd tillater att nationella myndigheter framstéller en sadan begiran.
Enligt min mening kan ett sadant tillvigagangssitt krdavas av de nationella myndigheter som ér
ansvariga for tillimpningen av forordningen om tillaggsskydd, eftersom rétten till en god forvaltning
utgér en allmin unionsrittslig princip. ™

53. Domstolens praxis forefaller bekrafta mojligheten att stilla en sadan begéran till den person som
har ansokt om tilliggsskydd. Det framgar av den ovannimnda domen AHP Manufacturing, ' att
forordningen om tilldggsskydd inte anger prioriteten for ansokningarna nér flera ansékningar om
tillaggsskydd behandlas samtidigt. I ndimnda mal rorde det sig forvisso om tva eller flera innehavare av
ett patent for samma produkt, men enligt min mening ér denna tolkning analogt tillimplig &ven for det
fallet att en ensam innehavare av ett patent limnar in flera ansékningar for olika produkter.

54. For den hindelse att en innehavare av ett patent inte gor ndgot val, trots att en sddan begiran
framstdllts av behoriga myndigheter, ankommer det pa nationella myndigheter i enlighet med
artikel 19 i forordningen for tillaggsskydd, att faststdlla eventuella aterverkningar i enlighet med
nationell ratt.

55. Jag foreslar saledes att domstolen besvarar den andra och tredje fragan pa sa vis att for det fallet att
sokanden har lamnat in flera ansokningar om tillaggsskydd for olika produkter som skyddas av samma
patent, ankommer det pa denne att besluta vilken av dessa ansdkningar som ska prioriteras, och om
denne underlater att gora ett sadant val ankommer det pa de nationella myndigheterna att faststilla
eventuella konsekvenser av detta i enlighet med nationell ratt.

V — Forslag till avgorande

56. Mot denna bakgrund foreslar jag att domstolen ska besvara andra till femte tolkningsfragorna som
har stillts av Rechtbank ’s-Gravenhage (Nederldnderna) pa foljande sétt:

1)  Avstdendet fran ett tilliggsskydd regleras av artikel 14 b i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilldggsskydd for lakemedel och inte av den
nationella ritten. Dessutom far ett sadant avstdende endast rittsverkan for framtiden. Det kan
saledes inte i efterhand, efter ett sadant avstdende, godkénnas att produkten i fraga aldrig har
varit foremal for ett tilliggsskydd i den mening som avses i artikel 3 c i ndimnda férordning.

2)  For den hindelse att sokanden ldamnar in flera ansokningar om tilldggsskydd for skilda produkter
som skyddas av samma patent, ankommer det pa denne att bestimma vilken av dessa
ansokningar som ska prioriteras. Om denne underlater att gora ett sadant val ankommer det pa
de nationella myndigheterna att faststilla eventuella konsekvenser av detta i enlighet med
nationell ratt.

14 — Se, i detta avseende, dom av den 18 december 2008 i mél C-349/07, Sopropé (REG 2008 s. I-10369), punkterna 37 och 38. Unionens
institutioner ar enligt artikel 41.2 a i stadgan skyldiga att respektera denna ritt, se i detta avseende generaladvokaten Bots forslag till
avgorande, punkterna 31 och 32, i malet som foranledde dom av den 22 november 2012 i mal C-277/11, M.

15 — Se bland annat punkterna 24—26. Det ska preciseras att detta mal gillde den foregaende forordningen om tillaggsskydd och férordning
nr 1610/96.
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