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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (fjarde avdelningen)

den 19 juli 2012*

"Humanldkemedel — Tillaggsskydd — Forordning (EG) nr 469/2009 — Artikel 3 — Villkor for
erhallande — Likemedel som erhallit ett giltigt godkédnnande for forsaljning — Forsta godkdnnande —
Produkt som forst godkidnts som veterinarlikemedel och darefter som humanldkemedel”

I mal C-130/11,

angéende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstélld av Court of Appeal
(England & Wales) (Civil Division) (Forenade kungariket) genom beslut av den 11 mars 2011, som
inkom till domstolen den 16 mars 2011, i malet

Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd

mot

Comptroller-General of Patents,

meddelar

DOMSTOLEN (fjarde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden J.-C. Bonichot (referent) samt domarna A. Prechal,
K. Schiemann, C. Toader och E. Jarasitnas,

generaladvokat: V. Trstenjak,

justitiesekreterare: forste handldggaren L. Hewlett,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 15 mars 2012,
med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd, genom J. Turner, QC, A. Waugh, barrister, samt E. Oates och
H. Goodfellow, attorneys,

— Forenade kungarikets regering, genom S. Ossowski och A. Robinson, bada i egenskap av ombud,
bitradda av C. May, barrister,

— Portugals regering, genom L. Inez Fernandes och P.A. Antunes, bidda i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom F. Bulst och J. Samnadda, bada i egenskap av ombud,

* Rattegangssprak: engelska.
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och efter att den 3 maj 2012 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begédran om forhandsavgorande avser tolkningen av artiklarna 3 och 13.1 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for lakemedel (EUT L 152,
s. 1) samt av artikel 83 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel (EGT L 311, s. 67).

Begiran har framstillts i ett mal mellan & ena sidan bolaget Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd (nedan
kallat Neurim) och & andra sidan Comptroller-General of Patents, som foretrider United Kingdom
Intellectual Property Office (Forenade kungarikets patentmyndighet) (nedan kallad IPO). Malet giller
ett beslut att inte bevilja tillaggsskydd for ett likemedel som skyddas av ett europeiskt patent.

Tillampliga bestimmelser

Forordningen om tilldggsskydd for likemedel
Skélen 1 samt 4—10 i den ovanndmnda forordningen har f6ljande lydelse:

”(1) Radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av tillaggsskydd for
lakemedel ... har dndrats flera ganger pa viasentliga punkter ... For att skapa klarhet och
overskadlighet bor den forordningen kodifieras.

[...]

(4) For nédrvarande dr den tidsrymd som forflyter mellan det att en patentansokan avseende ett nytt
lakemedel gors och det att ett godkdnnande lédmnas att saluféra produkten [nedan kallat
godkdnnande for forsdljning] sa lang att den period da produkten étnjuter faktiskt patentskydd
blir for kort for att avkastningen ska hinna ticka investeringen i forskning.

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

(6) Det finns risk for att forskningscentra beldgna i medlemsstaterna flyttas till lander som erbjuder
battre skydd.

(7) En enhetlig 16sning bor darfor foreskrivas pa gemenskapsniva for att forebygga en sadan olikartad
utveckling av nationella lagar som skulle leda till ytterligare skillnader vilka kunde forvéntas bli till
hinder for den fria rorligheten for lakemedel inom gemenskapen och dirmed direkt paverka
funktionsdugligheten hos den inre marknaden.

(8) Det maste darfor finnas ett tilliggsskydd som p& samma villkor beviljas av var och en av
medlemsstaterna pa begdran av innehavaren av ett nationellt patent eller ett europapatent
avseende ett likemedel som har godkints for [forsdljning]. En forordning &r darfor det
lampligaste rdttsliga medlet.

(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 ensamritt intill
sammanlagt femton ar fran den dag likemedlet forst godkandes for [forsiljning] i gemenskapen.
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(10) Alla berorda intressen, daribland folkhélsan, inom ett sa komplext och kénsligt omrade som det
farmaceutiska, bor dock beaktas. Tillaggsskydd kan dérfor inte meddelas for lingre tid én fem
ar. Skyddet bor dessutom begrinsas till att avse just den produkt som godkénts att saluféras som
lakemedel.”

Artikel 1 i samma forordning har féljande lydelse:

"Definitioner

I denna forordning avses med:

a) lakemedel: substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for att behandla eller
forebygga sjukdom hos manniskor eller djur och likasd en substans eller en kombination av
substanser avsedda att ges till manniskor eller djur i syfte att stdlla medicinsk diagnos eller att
aterstélla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner hos ménniskor eller djur.

b) produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett lakemedel.

¢) 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) tillaggsskydd: skydd for ett lakemedel under en tillaggstid efter patenttidens utgang.

I artikel 2 i ndmnda férordning, under rubriken "Rackvidd”, foreskrivs foljande:

"Varje produkt som skyddas av patent i ndgon medlemsstats territorium och som innan den far
saluforas som lakemedel ska undergé ett sadant administrativt godkdnnandeforfarande som faststélls i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG ... eller i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska lakemedel [EGT L 311, s. 1] kan pa de villkor som anges i denna férordning bli
foremal for tillaggsskydd.”

Artikel 3 i forordningen, med rubriken "Villkor for erhallande av tillaggsskydd”, har foljande lydelse:

"Tilldggsskydd meddelas om, i den medlemsstat dar den ans6kan som avses i artikel 7 gérs och vid den
tidpunkt da denna gors, foljande villkor ar uppfyllda:

a) Produkten skyddas av ett géllande grundpatent.
b) Ett giltigt godkédnnande [for forsdljning av] produkten som likemedel har ldmnats ...
c) Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for laikemedlet.

d) Det godkdnnande som avses under led b &r forsta godkdnnandet [for] ... produkten som
lakemedel.”

ECLIL:EU:C:2012:489 3
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I artikel 4, 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 sa langt att det avser den produkt som omfattas av godkédnnandet [for forsdljning av] produkten
som lakemedel och nagon anviandning av produkten som lakemedel vilken godkénts fore utgédngen av
tillaggsskyddets giltighetstid.”

Artikel 7.1, med rubriken "Ansokan om tillaggsskydd”, har foljande lydelse:

"Ansokan om tillaggsskydd ska goras inom sex manader fran den dag da det i artikel 3 b ndmnda
godkénnandet [for forsdljning av] produkten som lakemedel [lamnades].”

Artikel 13.1, med rubriken "Tillaggsskyddets giltighetstid”, har f6ljande lydelse:

"Med borjan vid utgangen av grundpatentets giltighetstid giller tillaggsskyddet under en tidsrymd som
ar lika med den tid som forflot fran den dag da ansokan om grundpatentet gjordes till den dag da
godkénnande [for forsdljning av] produkten i gemenskapen [forst gavs], minskad med fem ar.”

Enligt artikel 23 i férordningen om tillaggsskydd trddde forordningen i kraft den 6 juli 20009.

Direktiv 2001/83

I artikel 8.3 i direktiv 2001/83 anges vilka uppgifter och vilken dokumentation som ska &tfolja en
ansokan om godkdnnande for forséljning av ett humanlédkemedel.

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

I sin forskning om melatonin — ett naturligt hormon som i sig inte skyddas av nagot patent —
upptiackte Neurim att vissa kombinationer av melatonin kunde anvdndas som medicin mot
somnsvarigheter. Neurim erholl foljaktligen ett europeiskt patent, som bolaget ansokt om den
23 april 1992, for vissa kombinationer av melatonin. Syftet med patentet var att kunna sélja denna
kombination som ett humanldkemedel bendmnt Circadin.

Nar Europeiska kommissionen beviljade Neurim ett godkédnnande for forsiljning, den 28 juni 2007, for
att bolaget skulle kunna salufora lakemedlet, skulle patentet som skyddade detta nya likemedel 16pa ut
inom mindre dn fem ar.

Neurim ansokte da om tillaggsskydd och aberopade godkdnnandet for forséljning av Circadin som
bolaget just erhallit.

I ett beslut av den 15 december 2009, efter det att forordningen om tilliggsskydd hade tratt i kraft,
motsatte sig IPO ansokan. IPO hade namligen funnit ett tidigare godkdnnande for forséljning fran
ar 2001 som avsag melatonin avsett for far och som saldes under namnet Regulin. Regulin anvinds
for att reglera farens reproduktionsverksamhet och skyddades av ett patent som bolaget Hoechst
innehade sedan ar 1987. Patentet 16pte emellertid ut i maj 2007. IPO:s avslagsbeslut grundades saledes
pa att godkannandet for forsdljning av Circadin, i strid med kraven i artikel 3 d i forordningen om
tillaggsskydd, inte var det forsta godkédnnandet for forsiljning av melatonin.

Neurim véckte talan mot detta avslagsbeslut vid High Court of Justice (Chancery division — Patents
Court) och gjorde i huvudsak gillande att det godkdnnande for forsdljning som é&r relevant vid
tillimpningen av artikel 3 d i forordningen om tillaggsskydd &ar det godkdnnande som avser den
produkt for vilken tilliggsskydd har begirts. Sedan Neurims talan ogillats 6verklagade bolaget till
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Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division). Namnda domstol fann forvisso att Neurims
argument var vilgrundade men beslutade att vilandeforklara maélet och stilla foljande tolkningsfragor
till domstolen:

”1) Ska artikel 3 d i [forordningen om tillaggsskydd] tolkas s&, att nér ett [godkédnnande for forsdljning]
(A) har beviljats for ett ldkemedel som innefattar en aktiv ingrediens, utgér denna bestimmelse hinder
for beviljande av tilldggsskydd pa grundval av ett senare [godkdnnande for forséljning] (B) for ett annat
lakemedel som innefattar samma aktiva ingrediens, nar grundpatentets skydd inte omfattar saluférande
av den produkt som ér foremal for det tidigare [godkdannandet for forséljning] i den mening som avses
i artikel 4?

2) Om det inte foreligger hinder for beviljande av tilldggsskydd innebédr denna omstidndighet att det
‘'godkénnande [som] forst gavs att salufora produkten i gemenskapen’ enligt artikel 13.1 i féorordningen
om tilldggsskydd maste vara ett [godkdnnande for forsiljning av] ett lakemedel inom grianserna for det
skydd som foljer av grundpatentet i den mening som avses i artikel 4?

3) Blir svaret pad ovanstiende fragor annorlunda om det tidigare [godkédnnandet for forséljning] har
beviljats for veterindrmedicinska produkter med en sérskild anvindning och det senare [godkénnandet
for forsdljning] har beviljats for humanlakemedel med en annan anvédndning?

4) Blir svaret pa ovanstaende fragor annorlunda om det for det senare [godkdnnandet for forséljning]
krivdes en fullstindig ansokan om [godkdnnandet for forséljning] enligt artikel 8.3 i
direktiv 2001/83/EG (tidigare en fullstindig ansokan enligt artikel 4 i direktiv 65/65/EEG)?

5) Blir svaret pa ovanstdende fragor annorlunda om den produkt som avses i [godkdnnandet for
forsdljning] (A) for motsvarande lakemedel skyddas av ett annat patent som tillhér en annan
registrerad patentinnehavare én den som ansoker om tillaggsskydd?”

Provning av tolkningsfragorna

Den forsta och den tredje fragan

Det ska inledningsvis papekas att det &ér ostridigt i det nationella malet att den aktiva ingrediensen i
bada de aktuella lakemedlen inte, som sddan, skyddas av nagot patent. Det grundpatent for vilket
tillaggsskydd begdrts skyddar vidare en anvdndning av denna aktiva ingrediens som, i egenskap av
humanldkemedel, erhallit ett giltigt godkdnnande for forséljning. Ett annat likasa giltigt godkdnnande
for forsiljning har beviljats tidigare for ett veterindrlakemedel som innehaller samma aktiva ingrediens.

Det dr i detta sammanhang som den hénskjutande domstolen genom den forsta och den tredje fragan,
vilka ska provas tillsammans, onskar fa klarhet i huruvida bestammelserna i artiklarna 3 och 4 i
forordningen om tillaggsskydd ska tolkas si, att forekomsten av ett tidigare godkédnnande for
forsaljning som beviljats for ett veterindrlikemedel ar tillrickligt, i ett fall som det som é&r aktuellt i
det nationella malet, for att utgora hinder for att tilliggsskydd beviljas for anvindning av den produkt
som erhéllit det andra godkénnandet for forsiljning.

Sasom kommissionen understrukit i sitt yttrande till domstolen syftar fragorna huvudsakligen till att
faststilla om det foreligger ett samband mellan & ena sidan det godkannande for forsdljning som avses i
artikel 3 b och d i forordningen om tillaggsskydd, och & andra sidan det grundpatent som avses i
artikel 3 a i samma foérordning.
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Domstolen papekar att det framgar av rubrikerna till artikel 2 och artikel 3 i férordning nr 1768/92, det
vill saga "Réackvidd” respektive ”Villkor for erhallande av tillaggsskydd”, att férordningen, i sin artikel 2,
forst syftar till att rent allmént faststélla vilka produkter som kan bli foremal for tillaggsskydd, for att
dérefter i artikel 3 faststélla pa vilka villkor dessa produkter kan erhalla tilliggsskydd (se dom av den
28 juli 2011 i mal C-195/09, Synthon, REU 2011, s. I-7011, punkt 41).

De forsta tre villkoren som uppstills i artikel 3 i forordningen om tillaggsskydd for att bevilja skydd
avser den berdrda “produkten”. Produkten ska skyddas av ett gillande grundpatent, ett giltigt
godkdnnande for forsdljning av produkten som ldkemedel ska ha limnats och tilldggsskydd far inte
redan tidigare ha meddelats for likemedlet.

Det ska inledningsvis erinras om att det grundldggande malet med férordningen om tillaggsskydd ar att
ge ett erforderligt skydd for att stimulera farmaceutisk forskning, vilken spelar en avgoérande roll for
den fortgaende forbdttringen av folkhélsan (se domar av den 24 november 2011 i mal C-322/10,
Medeva, REU 2011, s. I-12051, punkt 30 och dir angiven rittspraxis, samt i malet C-422/10,
Georgetown University m.fl., REU 2011, s. [-12157, punkt 24).

Antagandet av forordningen motiverades av att den period da produkten faktiskt atnjuter patentskydd
var for kort for att avkastningen ska hinna tdcka investeringen i farmaceutisk forskning. Férordningen
har saledes till syfte att atgdrda denna brist genom att skapa ett tillaiggsskydd for likemedel (se
domarna i de ovanndmnda malen Medeva, punkt 31, och Georgetown University m.fl., punkt 25).

Det framgar av punkt 28 i motiveringen till forslaget till radets forordning (EEG) av den 11 april 1990
om inforande av tillaggsskydd for likemedel (KOM(90) 101 slutlig), att i likhet med ett patent som
skyddar en "produkt” eller ett patent som skyddar en metod for framstéllning av en "produkt” kan
nidmligen ett patent som skyddar en ny anvdndning av en ny eller redan kdnd produkt, likt den som
ar aktuell i det nationella mélet, medfora att tilliggsskydd beviljas i enlighet med artikel 2 i
forordningen om tillaggsskydd. I enlighet med artikel 5 i samma forordning ger tillaggsskyddet i ett
sadant fall samma rattigheter som grundpatentet gav, med avseende pad den nya anvdndningen av
produkten inom ramen for de grénser som uppstills i artikel 4 i ndmnda forordning (se, analogt,
domen i det ovannimnda maélet Medeva, punkt 32, samt beslut av den 25 november 2011 i
maél C-630/10, University of Queensland och CSL, REU 2011, s. I-12231, punkt 38).

Om ett patent skyddar en ny terapeutisk anviandning av en aktiv kdnd ingrediens vilken redan saluforts
i form av ett lakemedel, for manniskor eller djur, och likemedlet har en annan terapeutisk indikation
oavsett om denna &r patentskyddad eller inte, kan utsldippande pa marknaden av ett nytt likemedel
som kommersiellt anvinder den nya terapeutiska anvandningen av samma aktiva ingrediens — sasom
denna skyddas av det nya patentet — medfora att innehavaren beviljas tillaggsskydd. Omfattningen av
detta skydd kan under alla forhallanden inte ticka den aktiva ingrediensen i sig utan endast den nya
anviandningen av denna produkt.

I en sadan situation dar det endast godkdnnandet for forséljning av den forsta produkten — vilken
godkénts for en terapeutisk anviandning som motsvarar den som skyddas av det patent som aberopats
till stod for ansokan om tillaggsskydd — som kan betraktas som ett forsta godkédnnande for forséljning
av denna "produkt”, i egenskap av lidkemedel som utnyttjar denna nya anvéndning i den mening som
avses i artikel 3 d i forordningen om tillaggsskydd.

Mot bakgrund av vad som anforts ovan ska den forsta och den tredje fragan besvaras enligt foljande.
Artiklarna 3 och 4 i forordningen om tillaggsskydd ska tolkas sa, att i ett fall likt det som &ar aktuellt i
det nationella malet utgor enbart det forhallandet att det foreligger ett tidigare godkénnande for
forsaljning som beviljats for ett veterindrlikemedel inte hinder for att tillaggsskydd beviljas for en
annan anviandning av samma produkt for vilken det meddelats godkénnande for forséljning. Detta
giller under forutsittning att anvindningen skyddas av det grundpatent som aberopats till stod for
ansokan om tillaggsskydd.
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Den andra fragan

Den hianskjutande domstolen har stillt den andra fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 13.1 i
férordningen om tilliggsskydd — i den man denna bestdmmelse faststiller langden pa tillaggsskyddet
bland annat i forhallande till datum for det forsta godkdnnandet for forsiljning i Europeiska unionen
— ska tolkas sa, att den dven hinvisar till godkdnnandet av en produkt som skyddas av det
grundpatent som aberopats till stod for ansokan om tillaggsskydd.

Domstolen erinrar hiarvid om att det godkdnnande for forsiljning i unionen som avses i artikel 13.1 i
forordningen om tillaggsskydd inte syftar till att ersitta det godkdnnande som avses i artikel 3 b i sagda
forordning, det vill siga godkdnnandet i den medlemsstat ddr ansokan om tillaggsskydd gjorts, utan
utgor ett kompletterande villkor i det fall da detta senare godkdnnande inte &ar det forsta
godkdnnandet for forsaljning av produkten som likemedel i unionen (se, for ett liknande resonemang,
dom av den 11 december 2003 i mal C-127/00, Hassle, REG 2003, s. 1-14781, punkt 73).

Dessa tva bestimmelser i forordningen om tillaggsskydd hénvisar forvisso pa sitt sitt till de aktuella
godkidnnandenas tva olika geografiska omraden for att definiera langden pa det tillaggsskydd som ges i
ett specifikt fall. Det finns emellertid inget som, vad betréffar bedomningen av sjalva karaktdren pa de
berérda godkdnnandena, ger anledning att tillimpa andra kriterier beroende pa vilken artikel som é&r
tillamplig. Det godkdnnande for forsiljning som det hénvisas till i artikel 13.1 i forordningen om
tillaggsskydd &r saledes godkénnandet av en produkt som skyddas av det grundpatent som aberopats
till stod for ansokan om tilldggsskydd.

Det foljer av vad som anforts ovan att den andra fragan ska besvaras enligt foljande. Artikel 13.1 i
forordningen om tillaggsskydd ska tolkas s, att den hénfor sig till en produkt som skyddas av det
grundpatent som aberopats till stod for ansokan om tillaggsskydd.

Den fidirde och den femte fragan

Den hinskjutande domstolen har stéllt den fjarde och den femte fragan, vilka ska provas tillsammans,
for att fa klarhet i om — i en situation sidsom den som é&r aktuell i det nationella malet dar en och
samma aktiva ingrediens forekommer i tva ldkemedel som beviljats pa varandra foljande
godkdnnanden for forsdljning — svaren pa de foregdende fragorna skulle vara annorlunda om det
andra godkdnnandet for forsiljning skulle ha fordrat en fullstindig ansdkan om godkidnnande for
forsdljning enligt artikel 8.3 i direktiv 2001/83 och, vidare om den produkt som omfattas av det forsta
godkidnnandet for forsdljning av det motsvarande likemedlet skyddas av ett annat patent som tillhor en
annan patentinnehavare dn den som ansoker om tillaggsskydd.

Det &r harvid tillrackligt att konstatera att, for det forsta, de aberopade bestimmelserna i artikel 8.3 i
direktiv 2001/83 har ett rent forfarandemassigt foremal. De kan darfor inte i sig ha nadgon inverkan pa
provningen i sak av de villkor som foreskrivs i forordningen om tillaggsskydd for att faststdlla, med
avseende pa denna forordning, till vilket av de pa varandra foljande godkdnnandena for forsdljning
som den hénvisar. Eftersom de foregaende fragorna avser provningen av villkoren i sak kan de svar
som getts inte vara beroende av bestimmelserna i artikel 8.3 i direktiv 2001/83.

Svaren pa de foregaende fragorna dr vidare motiverade av dverviganden som giller sambandet mellan
de pa varandra foljande godkdnnandena for forsiljning och omfattningen av det skydd som ges av det
grundpatent for vilket tilliggsskydd begirts. Namnda 6verviganden dr saledes inte desamma som de
som giller faststillande av innehavarna till tillstand och patent eller den som ansoker om
tillaggsskydd. Svaren kan darfor inte vara beroende av de sistndmnda 6vervidgandena.

ECLIL:EU:C:2012:489 7
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Den fjarde och den femte fragan ska foljaktligen besvaras enligt foljande. Svaren pa foregaende fragor
dndras inte om — i en situation sdsom den som é&r aktuell i det nationella malet dir en och samma
aktiva ingrediens forekommer i tva likemedel som beviljats pa varandra foljande godkdnnanden for
forsdljning — det andra godkénnandet for forsiljning skulle ha fordrat en fullstindig ansékan om
godkdnnande for forséljning enligt artikel 8.3 i direktiv 2001/83 eller, vidare om den produkt som
omfattas av det forsta godkdnnandet for forsdljning av det motsvarande likemedlet skyddas av ett
annat patent som tillhér en annan patentinnehavare én den som ansoker om tillaggsskydd.

Rittegangskostnader

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

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (fjarde avdelningen) f6ljande:

1) Artiklarna 3 och 4 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den
6 maj 2009 om tillaggsskydd for likemedel ska tolkas sa, att i ett fall likt det som &r
aktuellt i det nationella malet utgor enbart det forhallandet att det foreligger ett tidigare
godkinnande for forsiljning som beviljats for ett veterinirlikemedel inte hinder for att
tilliggsskydd beviljas for en annan anvindning av samma produkt for vilken det meddelats
godkinnande for forsiljning. Detta giller under forutsittning att anvindningen skyddas av
det grundpatent som aberopats till stod for ansokan om tilliggsskydd.

2) Artikel 13.1 i forordning nr 469/2009 ska tolkas sa, att den hinfor sig till en produkt som
skyddas av det grundpatent som aberopats till stod for ansokan om tilliggsskydd.

3) Svaren pa foregaende tolkningsfragor dndras inte om — i en situation sisom den som éar
aktuell i det nationella malet dir en och samma aktiva ingrediens forekommer i tva
likemedel som beviljats pa varandra foljande godkinnanden for forsdljning — det andra
godkiannandet for forsiljning skulle ha fordrat en fullstindig ansokan om godkidnnande for
forsdljning enligt artikel 8.3 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel eller, vidare
om den produkt som omfattas av det forsta godkidnnandet for forsidljning av det
motsvarande likemedlet skyddas av ett annat patent som tillhér en annan patentinnehavare
dn den som ansoker om tillaggsskydd.

Underskrifter
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