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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)

den 12 december 2013 *

"Humanldakemedel — Tilldggsskydd — Forordning (EG) nr 469/2009 — Artikel 3 — Villkor for
erhallande av tillaggsskyddet — Mojlighet att erhalla flera tillaggsskydd pa grundval av samma patent”
I mal C-484/12,
angdende en begdran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Rechtbank ’s-
Gravenhage (Nederldnderna) genom beslut av den 12 oktober 2012, som inkom till domstolen den
31 oktober 2012, i malet
Georgetown University
mot
Octrooicentrum Nederland, som dr verksamt under namnet NL Octrooicentrum,
meddelar

DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden M. Ilesi¢ samt domarna C.G. Fernlund, A. O Caoimh, C. Toader
(referent) och E. Jarasianas,

generaladvokat: N. Jaaskinen,

justitiesekreterare: forste handldggaren L. Hewlett,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 12 september 2013,
med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Georgetown University, genom K.A.J. Bisschop, advocaat,

— Nederldndernas regering, genom C. Schillemans, M. Bulterman och J. Langer, samtliga i egenskap
av ombud,

— Frankrikes regering, genom D. Colas och S. Menez, bada i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom F.W. Bulst, F. Wilman och J. Samnadda, samtliga i egenskap av
ombud,

och efter att den 14 november 2013 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

* Rattegangssprak: nederlédndska.
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foljande

Dom

Begdran om forhandsavgorande avser tolkningen av artiklarna 3 och 14 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for lakemedel (EUT L 152,
s. 1).

Begidran har framstillts i ett mal mellan Georgetown University och Octrooicentrum Nederland, som
ar verksamt under namnet NL Octrooicentrum (nedan kallad OCN), angdende OCN:s beslut att inte

meddela ett skydd som géller under en tillaggstid efter patenttidens utging (nedan kallat tillaggsskydd)
for en enskild aktiv ingrediens.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt

Skélen 4, 5, 9 och 10 i férordning nr 469/2009 har féljande lydelse:

”(4) For nédrvarande dr den tidsrymd som forflyter mellan det att en patentansokan avseende ett nytt
lakemedel gors och det att ett godkdnnande lamnas att salufora produkten sa lang att den period
d& produkten atnjuter faktiskt patentskydd blir for kort for att avkastningen ska hinna tdcka

investeringen i forskning.

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

(9) Tillaggsskyddets giltighetstid bor vara tillracklig for att ge erforderligt effektivt skydd. Fordenskull
bor den som innehar bade patent och tillaggsskydd for ett likemedel atnjuta ensamratt intill
sammanlagt femton ar fran den dag lakemedlet forst godkandes for saluférande i gemenskapen.

(10) Alla berorda intressen, déribland folkhélsan, inom ett sa komplext och kénsligt omrade som det

farmaceutiska, bor dock beaktas. Tillaggsskydd kan dérfér inte meddelas for lingre tid én fem
ar. Skyddet bor dessutom begrinsas till att avse just den produkt som godkénts att saluféras som
lakemedel.”

I artikel 1 i forordningen, som har rubriken "Definitioner”, anges foljande:

"I denna forordning avses med:

a) ldkemedel: substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for att behandla eller
forebygga sjukdom hos méanniskor ...

b) produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett ladkemedel.
¢) grundpatent: patent som skyddar en produkt som sadan, en metod att framstélla en produkt eller
en anviandning av en produkt och som av innehavaren aberopas som grund for meddelande av

tillaggsskydd.

d) tilldggsskydd: skydd for ett lakemedel under en tillaggstid efter patenttidens utgang.
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Artikel 3 i forordningen har rubriken ”Villkor for erhallande av tilldggsskydd” och lyder enligt f6ljande:

"Tillaggsskydd meddelas om, i den medlemsstat dar den ansokan 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 godkdnnande att saluféra produkten som likemedel har ldmnats i enlighet med
[Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, s. 67)] ...

c) Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for laikemedlet.

d) Det godkdnnande som avses under led b ar forsta godkdnnandet att salufora produkten som
lakemedel.”

I artikel 4 i forordningen, som har rubriken ”Skyddets foremal”, foreskrivs foljande:

"Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, ska ett tilliggsskydd ge ett skydd som striacker 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.”

I artikel 5 i forordning nr 469/2009, som ror ”[t]illdggsskyddets réttsverkningar”, foreskrivs foljande:

"Med den inskrankning som f6ljer av artikel 4 ger ett tilliggsskydd samma rittigheter som
grundpatentet gav och har samma begriansningar och medfér samma skyldigheter.”

Artikel 13 i ndmnda forordning, med rubriken ”Tilldggsskyddets giltighetstid”, har getts foljande
lydelse:

”1. Med bérjan vid utgdngen av grundpatentets giltighetstid giller tillaggsskyddet under en tidsrymd
som dr lika med den tid som forflot fran den dag da ansokan om grundpatentet gjordes till den dag

da godkdnnande forst gavs att saluféra produkten i gemenskapen, minskad med fem ar.

2. Utan hinder av punkt 1 é&r tilliggsskyddets giltighetstid aldrig langre &dn fem ar réknat fran det
datum da det far verkan.

Artikel 14 i samma forordning, med rubriken "Tillaggsskyddets upphorande”, har foljande lydelse:
"Tillaggsskyddet upphor att gilla

a) vid utgangen av den tid som anges i artikel 13,

b) om innehavaren avstar fran detta,

¢) om en arsavgift som faststillts i enlighet med artikel 12, inte har erlagts i tid,
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d) om och sa linge som den produkt som omfattas av tilliggsskyddet inte lingre far saluforas pa
grund av att ifragavarande godkdnnande eller godkdnnanden aterkallats ... Beslut om att ett
tillaggsskydd upphor att gilla fattas av [den behoriga patentmyndigheten] antingen pa eget
initiativ eller pd annans begiran.”

Nederlédndsk rdtt
I artikel 63 i Nederlandse Rijksoctrooiwet 1995 (1995 ars nederlandska patentlag) foreskrivs foljande:

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

»

Artikel 75 i ndamnda lag har foljande lydelse:

”

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, 72 och 73 redan fran borjan.

6. Ogiltighetens retroaktiva verkan paverkar inte

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

b) ett avtal som ingatts fore ogiltigforklaringen i den man det har genomforts fore ogiltigforklaringen.
Av billighetsskal kan det dock kravas aterbetalning av belopp som erlagts med stéd av ndmnda
avtal i den utstrackning som det dr motiverat i det enskilda fallet.

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

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Den 24 juni 1993 limnade Georgetown University in en ansdkan om europapatent med rubriken
"Vaccin mot papillomvirus”, som registrerades av Europeiska patentverket (EPO) under nummer EP
0647140. Patentet avsag ett L1-protein som ingdr i humant papillomvirus (HPV). Detta protein kan
inducera neutraliserande antikroppar mot virioner fran papillomvirus att bildas. Det finns flera
genotyper av humant papillomvirus (HPV), vilka grupperas alltefter likheten mellan deras
DNA-sekvenser. Undertyperna HPV-6 och HPV-11 kan fororsaka kondylom, medan undertyperna
HPV-16 och HPV-18 kan fororsaka precancerdsa lesioner i de genitala regionerna, samt cancer i
livmoderhalsen.

Patentkraven i Georgetown Universitys patent inkluderar bland annat ett vaccin for forebyggande av en
papillomvirusinfektion, vilket dtminstone innehéller ndimnda protein eller ett fragment av detsamma,
som valts ut bland HPV-16, HPV-18 eller HPV-16 och HPV-18 tillsammans. Patentet beviljades den
12 december 2007 och lopte ut den 23 juni 2013.
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Georgetown University lamnade den 14 december 2007 in 8 ansokningar om tillaggsskydd till OCN,
med hdnvisning till patent EP nr 0647 140. Till stod for ansokningarna dberopades det godkdnnande
for saluforing som Sanofi Pasteur MSD SNC hade meddelats den 20 september 2006 for likemedlet
Gardasil. Detta lidkemedel innehaller renade proteiner fran HPV-6, HPV-11, HPV-16 och HPV-18,
vilka utvunnits ur jastceller (Saccharomyces cerevisiae). Vidare aberopades det godkidnnande for
saluforing som den 20 september 2007 beviljats GlaxoSmithKline Biologicals SA for likemedlet
Cervarix. Sist ndmnda lakemedel innehaller renade proteiner fran HPV-16 och HPV-18, vilka
utvunnits ur insektsceller (Trichoplusia ni).

Tva av ansokningarna (nr 300318 och nr 300315) gillde respektive kombination HPV-6, HPV-11,
HPV-16 och HPV-18 respektive HPV-16 och HPV-18. Fyra andra ansékningar (nr 300316, nr 300317,
nr 300319 och nr 300320) avsdg meddelande av tillaiggsskydd for HPV-16, HPV-18, HPV-6 och
HPV-11 var och en for sig. Tva andra ansokningar (nr 300321 och nr 300322) avsag pa nytt HPV-16
och HPV-18 var for sig.

Den 15 januari 2008 mottog OCN ansokningarna nr 300315 och nr 300318.

Den 19 maj 2010 avslogs ansokan om tillaggsskydd nr 300321, som grundade sig pa ett godkdnnande
for saluforing av lakemedlet Gardasil och som hénvisade till rekombinant L1-protein av papillomvirus
(HPV) av typen 16 som "produkt”, i den mening som avses i forordning nr 469/20009.

Inledningsvis grundande OCN sitt avslagsbeslut pa artikel 3 b i foérordning nr 469/2009 med
motiveringen att det godkdnnande for saluférande som aberopades till stod foér ansdkan om
tillaggsskydd gillde ett likemedel som innehdll andra aktiva ingredienser &n rekombinant protein av
typen HPV-16. Georgetown University vickte darfor talan mot OCN:s avslagsbeslut vid den
hanskjutande domstolen.

Mot bakgrund av dom av den 24 november 2011 i mal C-322/10, Medeva, (REU 2011 s. I-12051), och
dom i mal C-422/10, Georgetown University m.fl, (REU 2011 s. [-12157), konstaterar den
hénskjutande domstolen att parterna i malet vid den nationella domstolen &r eniga om den
omstiandigheten att meddelande av tillaggsskydd for den aktiva ingrediensen HPV-16, for sig sjdlv, inte
kan végras mot bakgrund av ndmnda artikel 3 b, med beaktande av domstolens svar i dessa mal, varfor
OCN:s beslut ska upphévas i detta hanseende.

OCN har emellertid gjort gillande att avslagsbeslutet ocksa kan grundas pa artikel 3 c i forordning
nr 469/2009, eftersom det enligt OCN framgar av denna bestimmelse, sdsom den har tolkats av
domstolen, att det inte kan meddelas mer dn ett tilliggsskydd per grundpatent och Georgetown
University redan har beviljats tva tillaggsskydd pa grundval av sitt grundpatent.

De fem andra ansokningarna om tillaggsskydd fran Georgetown University ér fortfarande under
handlaggning vid OCN.

Den hénskjutande domstolen erinrar om att en bestimmelse enligt vilken endast ett tilliggsskydd kan
meddelas per grundpatent enkelt kan kringgds av en innehavare av ett patent som omfattar flera
produkter. Det racker ndmligen att innehavarna delar upp sina patent pa sa vis att de endast omfattar
en produkt per grundpatent, vilket ger dem rétt att erhélla ett tilliggsskydd for varje produkt.

Georgetown University har gjort géllande infér denna domstol att det &r berett att avstd fran tva
tillaggsskydd som redan har beviljats for kombinationen av HPV-6, HPV-11, HPV-16 och HPV-18
respektive kombinationen av HPV-16 och 18 samt att aterkalla sina ansokningar som &r under
handldggning, under villkoret att domstolens tolkning av férordningen gor det mojligt for Georgetown
University att erhélla ett tillaggsskydd for HPV-16.

ECLIL:EU:C:2013:828 5
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Den hénskjutande domstolen tvivlar emellertid fortfarande pa huruvida avstidende av tva redan
beviljade tillaggsskydd kan ha retroaktiv verkan, vilket eventuellt tillaiter Georgetown University att
erhalla ett tilliggsskydd for HPV-16. Den hinskjutande domstolen hénvisar i detta hidnseende till att
en retroaktiv verkan av avstaende av ett patent av innehavaren av detta, regleras i artikel 63 i 1995 ars
nederldndska patentlag, och noterar hérvidlag att artikel 14 i férordning nr 469/2009 inte foreskriver en
sadan retroaktiv verkan. Enligt den hianskjutande domstolen ska begreppet “avstar”, som aterfinns i
artikel 14 b i forordningen, tolkas som ett sjalvstdndigt unionsréttsligt begrepp. Under forutsattning att
artikel 3 c i forordningen ska tolkas sd, att den inte tillater att mer an ett tilldggsskydd per grundpatent
meddelas, anser den hénskjutande domstolen att den omstindigheten att ansokningarna om
tillaggsskydd é&terkallas inte utgdr en tillracklig anledning for att i det nationella maélet tillimpa
artikel 3 c i forordningen och ddrmed avsla ansokan géllande HPV-16 enskilt.

Rechtbank’s-Gravenhage beslutade under dessa omstandigheter att vilandeforklara malet och att stilla
foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1) Utgor forordning nr 469/2009 ..., och ndrmare bestimt artikel 3 c i forordningen, hinder for att
patentinnehavaren, i ett fall dir 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 férordning nr 469/2009 tolkas i
ett fall dar ett géllande grundpatent skyddar flera produkter och det vid tidpunkten for ansokan
om ett tillaiggsskydd for en av de skyddade produkterna (A) visserligen énnu 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 foregdende fragan huruvida ansbkan foér 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 tilliggsskydd meddelas f6r en produkt som
skyddas genom ett géllande grundpatent i ett fall da ett tillaiggsskydd redan har meddelats f6r en
annan produkt som skyddas genom samma grundpatent, men sokanden avstir fran sistndmnda
skydd i syfte att kunna meddelas ett nytt tilliggsskydd pa grundval av samma grundpatent?

5) For det fall det ér relevant for svaret pa den foregdende fragan huruvida avstdendet har retroaktiv
verkan: Regleras denna friga av artikel 14 b i forordning nr 469/2009 eller av nationell ratt? Om
fragan huruvida avstdendet har retroaktiv verkan regleras av artikel 14 b i forordning
nr 469/2009, ska da den bestimmelsen tolkas som att avstaendet har retroaktiv verkan?”

Provning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

Den nationella domstolen har stéllt den forsta fragan for att fa klarhet i fragan huruvida artikel 3 c i
férordning nr 469/2009 - under siddana omstdndigheter som &r aktuella i malet vid den nationella
domstolen, nér en innehavare pa grundval av ett grundpatent och ett godkédnnande for saluforande av
ett likemedel som bestar av en kombination av flera aktiva ingredienser, redan har meddelats ett
tillaggsskydd for denna kombination av aktiva ingredienser, som skyddas av nidmnda patent i den
mening som avses i artikel 3 a i férordning nr 469/2009 - ska tolkas s&, att artikel 3 ¢ i forordningen
utgor hinder for att innehavaren ocksd meddelas ett tilldggsskydd for en av dessa aktiva ingredienser
som ocksa enskilt skyddas av nimnda patent.
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Det bor inledningsvis erinras att det finns flera genotyper av HPV. Dessa genotyper kan uppdelas
utifran likheten mellan deras DNA-sekvenser Sasom bland annat framgar av punkterna 13, 14, 17
och 19 i domen i det ovanndmnda malet Georgetown University m.fl. och av punkterna 13, 14, 16
och 18 i beslut av den 25 november 2011 i mal C-630/10, University of Queensland och CSL (REU
2011, s. 1-12231), skyddas flera av dessa HVP, samt metoden eller metoderna som ledde fram till
beviljandet av dem, av flera grundpatent med olika innehavare.

Domstolen har redan slagit fast att i en situation dir en "produkt”, i den mening som avses i artikel 1 i
forordning nr 469/2009, skyddas av flera grundpatent som, i forekommande fall, innehas av flera olika
innehavare, och detta oavsett huruvida det ror sig om en produkt som sadan, en metod att framstélla
en produkt eller en anvindning av en produkt, kan vart och ett av dessa patent i enlighet med
artikel 3 c i forordningen aberopas som grund for meddelande av tillaggsskydd. Emellertid kan endast
ett tilliggsskydd meddelas for varje grundpatent (se dom av den 23 januari 1997 i mal C-181/95,
Biogen, REG 1997, s. 1-357, punkt 28, och dom av den 3 september 2009 i mal C-482/07, AHP
Manufacturing, REG 2009, s. I-7295, punkterna 22 och 23). I en sadan situation har det betydelse for
det skydd som kan erhallas med stod av tilliggsskyddet vilken typ av patent som tillhor var en och av
dessa innehavare, pa sa vis att skyddet som kan erhallas pa grund av tilliggsskyddet for ett patent som
skyddar en produkt omfattar denna produkt, medan skyddet for ett patent som avser metoden for
framstdllning endast omfattar denna metod for framstéllning eller, om tillimplig réitt for patentet sa
foreskriver, eventuellt dven den produkt som é&r det direkta resultatet av denna framstillning (se
beslutet i det ovannidmnda maélet University of Queensland och CSL, punkt 39) och avseende ett
patent som skyddar en ny terapeutisk anvindning av en aktiv kidnd eller okdnd ingrediens tdcker
omfattningen av skyddet fran tillaiggsskyddet inte den aktiva ingrediensen i sig, utan endast den nya
anvdndingen av denna produkt (se dom av den 19 juli 2012 i mal C-130/11, Neurim Pharmaceuticals
(1991), punkt 25).

Malet vid den nationella domstolen avser emellertid en annan situation, ndmligen den nér ett
grundpatent kan anses skydda flera produkter, i den mening som avses i artikel 3 a i forordning
nr 469/2009, och ger upphov till en sérskild fraga, ndmligen den huruvida ett sidant patent medger
innehavaren att erhalla flera tillaggsskydd.

I detta hanseende kan ett patent som skyddar flera olika "produkter” sdkerligen i princip mojliggora att
flera tillaggsskydd meddelas med stod av de sérskiljpbara produkterna, bland annat forutsatt att varje
produkt antingen ”skyddas” som siddant av "grundpatentet”, i den mening som avses i artikel 3 a i
forordning nr 469/2009, jamford med artikel 1 b och ¢ i forordningen (se dom av den
12 december 2013 i mél C-443/12, Actavis Group PTC och Actavis UK, punkt 29), och forutsatt att
det ingar i ett lidkemedel som har godkants for saluforing.

Ordalydelsen i artikel 1 b och 3 c i férordning nr 469/2009 hindrar namligen inte en sadan tolkning.
Dessutom stoder denna tolkning det syfte som efterstravas i forordningen, vilket framgéar av punkt 11
i motiveringen till radets forordning (EG) av den 11 april 1990 om inrdttande av tillaggsskydd
(KOM(90) slutlig), som syftar till att stimulera farmaceutisk forskning genom att meddela
tillaggsskydd for en produkt, vilken i strikt mening avser den aktiva substansen. Varje annan tolkning
riskerar, for Gvrigt, att ge upphov till strategier for kringgdende, vilka medfor 6kade kostnader, vilka
riskerar att avskrdcka fran forskning, i den meningen att de intresserade drivs till att ansoka om ett
separat grundpatent for var och en av dess "produkter”.

Det synes vara ostridigt i malet vid den nationella domstolen att det grundpatent som innehas av
Georgetown University atminstone skyddar kombinationen HPV-6, HPV-11, HPV-16 och HPV-18
och kombinationen HPV-16 och HPV-18, som ingér i likemedlen Gardasil och Cervarix, samt
HPV-16 som salufors genom lakemedlet Gardasil.
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Omstéindigheterna i malet vid den nationella domstolen skiljer sig saledes ocksa fran omstédndigheterna
i det ovannamnda maélet Actavis Group PTC och Actavis UK. I det sistnamnda malet skyddades en
aktiv ingrediens som sadan av grundpatentet och medgav dess innehavare att med stod av
godkdnnandet for saluforing av ett lakemedel som innehaller endast en aktiv ingrediens att erhalla ett
tillaggsskydd for denna aktiva ingrediens. Det handlade alltsa om att fa vetskap om huruvida
innehavaren med stod av detta patent, men med ett efterféljande godkdnnande for saluféring av ett
lakemedel som innehaller samma aktiva ingrediens, i forening med en aktiv ingrediens, som inte
skyddas av detta patent, kunde anstka om ett andra tilliggsskydd for en kombination av den aktiva
ingrediensen som redan legat till grund for att tillaggsskyddet beviljades, och den aktiva ingrediensen
inte som sadan skyddas av ndmnda patent.

Foljaktligen kan domstolens svar pa andra fragan som stilldes i malet som ledde fram till avgorandet
Actavis Group PTC och Actavis UK inte tillimpas i forevarande mal.

I malet vid den nationella domstolen, och med hinsyn till punkt 30 i denna dom, skyddas
kombinationen av de fyra aktiva ingredienserna i fraga, bland vilka HPV-16 férekommer, samt den
aktiva ingrediensen HPV-16 enskilt, av Georgetown Universitys grundpatent, i den mening som avses i
artikel 3 a i forordning nr 469/2009. Foljaktligen hindrar i princip inte artikel 3 c¢ i féorordningen att
Georgetown University meddelas ett tilliggsskydd pa grundval av detta patent och samma
godkdnnande for saluférande, ndmligen godkdnnandet for att salufora Gardasil, for bade
kombinationen av de aktiva ingredienserna (HPV-6, HPV-11, HPV-16 och HPV-18) och for den
aktiva ingrediensen HPV-16 enskilt. Aven om skyddet for dessa tva tilliggsskydd éverlappar varandra,
s loper de i princip ut samma datum.

Salunda gor ett saidant meddelande av flera tillaggsskydd for skilda "produkter” det mojligt att aterstilla
en period da det foreligger ett effektivt och enhetligt patentskydd for de tva ovanndmnda
tillaggsskydden vilket ger innehavaren mdjlighet att atnjuta ensamratt under ytterligare en period efter
det att grundpatentet har upphort att gilla. Denna period ar avsedd att, &tminstone delvis, kompensera
den fordrojning av uppfinningens kommersialisering som har uppstatt pa grund av den tid som har
forflutit mellan dagen for ingivandet av en patentansokan och dagen for erhéllandet av det forsta
godkdnnandet for saluférande i unionen (se dom av den 11 november 2010 i méal C-229/09, REU
2010, s. I-11335, punkt 50, och domen i det ovanndmnda malet Actavis Group PTC och Actavis UK,
punkt 31).

Det verkar dock, mot bakgrund av de uppgifter som framgér av beslutet fran den hanskjutande
domstolen, som att den aktiva ingrediensen som skyddas av grundpatentet for vilket Georgetown
University i malet vid den nationella domstolen har ansokt om tillaggsskydd baserat pa godkdnnande
av lakemedlet Gardasil, namligen HPV-16, dven skulle kunna inga i ett annat likemedel, ndmligen
Cervarix, som har beviljats ett senare godkdnnande for saluférande.

Det bor i detta sammanhang papekas att nir en innehavare av ett patent meddelas ett tilliggsskydd for
en aktiv ingrediens, baserat pa ett godkdnnande for saluforing for det forsta likemedlet som saluforts,
bland sina aktiva ingredienser innehaller, en aktiv ingrediens som skyddas av grundpatentet (se domen
i det ovanndmnda malet Medeva, punkt 40), sidsom, i madlet vid den nationella domstolen, ett
tillaggsskydd for HPV-16 baserat pa godkannandet for saluforing av Gardasil, framgér det redan av
ordalydelsen i artikel 3 c i forordning nr 469/2009 att innehavaren med stod av samma grundpatent
inte kan meddelas ett annat tillaggsskydd for samma HPV-16 i egenskap av "produkt” med stod av ett
senare godkdnnande for saluforing av ett annat likemedel som ocksa innehaller HPV-16, om inte den
produkt som avses i detta samma ldkemedel i ansokan for tilliggsskyddet, som i realiteten avser ett
annat HPV-16 och saledes faller inom tillimpningsomradet for det skydd som omfattas av
grundpatentet som aberopats till stod for denna ansokan (se, for ett liknande resonemang, domen i
det ovannimnda malet Neurim Pharmaceuticals (1991), punkt 30).
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I enlighet med artikel 5 i forordning nr 469/2009 ger ett tillaggsskydd, av det slag som avses i artikel 35
i denna dom, som meddelats med avseende pa en sadan produkt, vid utgangen av patentets
giltighetstid, samma rattigheter som grundpatentet gav med avseende pa produkten, med den
inskrankning som féljer av artikel 4 i forordningen for det skydd som grundpatentet gav. Om
innehavaren av patentet under dess giltighetstid gavs mdjlighet att med stod av sitt patent invinda
mot all anvidndning eller viss anvindning av produkten i form av ett lakemedel bestaende av en sadan
produkt eller innehallande produkten, ger de tilliggsskydd som meddelats for samma produkt
innehavaren samma rattigheter for all den anvdndning av produkten som ett likemedel som
godkindes fore utgédngen av tilliggsskyddens giltighetstid (se domarna i de ovannidmnda malen
Medeva, punkt 39, och Georgetown University m.fl., punkt 32, samt beslutet i det ovanndmnda maélet
University of Queensland och CSL, punkt 34, och dom av den 25 november 2011 i mal C-6/11, Daiichi
Sankyo, REU 2011, s. I-12255, punkt 29).

Nér det ror sig om sadana tillaggsskydd, foljer det vidare av artikel 13 i forordning nr 469/2009 att
innehavaren, vid utgangen av tilliggsskydden, inte langre med stod av grundpatenten, pa grundval av
vilka tillaggsskydden meddelades, kan hindra att tredje man kommersialiserar den enskilda aktiva
ingrediensen som omfattas av nagot av dessa tva tilldggsskydd, eller invinda mot kommersialiseringen
av den kombination som skyddas av det andra tilldggsskyddet. Detta innebér att efter det att tiden for
de tva tillaggsskydden har lopt ut, har tredje man mdojlighet att inte bara salufora likemedel som
innehaller denna enda aktiva ingrediens eller en kombination av aktiva ingredienser, som tidigare
skyddades, utan ocksd alla likemedel som innehéller ndmnda aktiva ingrediens eller ndmnda
kombination, i forekommande fall i férening med andra aktiva ingredienser.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska den forsta fragan besvaras enligt foljande. Artikel 3 c i
férordning nr 469/2009 ska - under sddana omstdndigheter som ar aktuella i malet vid den nationella
domstolen, nér en innehavare pa grundval av ett grundpatent och ett godkdnnande for saluférande av
ett likemedel som bestar av en kombination av flera aktiva ingredienser, redan har meddelats ett
tillaggsskydd for denna kombination av aktiva ingredienser, som skyddas av nidmnda patent, i den
mening som avses i artikel 3 a i forordning nr 469/2009 - tolkas s&, att den inte utgor hinder for att
innehavaren ocksa meddelas ett tilliggsskydd for en av dessa aktiva ingredienser som ocksd enskilt
skyddas av nimnda patent.

Andra till femte tolkningsfragorna

Den andra till femte fragan har endast stéllts for det fall att domstolen besvarar den forsta fragan
jakande.

Med hénsyn till det svar som givits pa den forsta fragan, finns det ingen anledning att besvara den
andra till femte tolkningsfragan.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen utgor ett led i
beredningen av samma mal, ankommer det pd& den nationella domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter
har haft ér inte ersittningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) foljande:
Artikel 3 c i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om

tilliggsskydd for likemedel ska - under sadana omstindigheter som dr aktuella i malet vid den
nationella domstolen, nir en innehavare pa grundval av ett grundpatent och ett godkinnande
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for saluféorande av ett likemedel som bestar av en kombination av flera aktiva ingredienser,
redan har meddelats ett tilliggsskydd for denna kombination av aktiva ingredienser, som
skyddas av nimnda patent, i den mening som avses i artikel 3 a i forordning nr 469/2009 - tolkas
sd, att den inte utgor hinder for att innehavaren ocksa meddelas ett tilliggsskydd for en av dessa
aktiva ingredienser som ocksa enskilt skyddas av naimnda patent.

Underskrifter
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