AHP MANUFACTURING
DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)
den 3 september 2009 *

I mal C-482/07,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 234 EG, framstdlld av
Rechtbank te ’s-Gravenhage (Nederlanderna) genom beslut av den 22 oktober 2007,
som inkom till domstolen den 2 november 2007, i mélet

AHP Manufacturing BV

mot

Bureau voor de Industriéle Eigendom,

meddelar

DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordforanden A. Rosas samt domarna J. Klucka, U. Lohmus
(referent), P. Lindh och A. Arabadjiev,

* Rattegangssprik: nederlandska.
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generaladvokat: Y. Bot,
justitiesekreterare: handlaggaren R. Seres,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 12 februari 2009,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— AHP Manufacturing BV, genom K.A.J. Bisschop, advocaat,

— Bureau voor de Industriéle Eigendom, genom N.O.M Rethmeier, i egenskap av
ombud,

— Nederldndernas regering, genom C. Wissels, Y. de Vries och M. de Mol, i egenskap
av ombud,

— Greklands regering, genom V. Kondolaimos och S. Charitaki, bada i egenskap av
ombud,

— Forenade kungarikets regering, genom Z. Bryanston-Cross, i egenskap av ombud,
bitrddd av S. Malynicz och G. Peretz, barristers,
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— Europeiska gemenskapernas kommission, genom H. Kramer och A. Nijenhuis,
béda i egenskap av ombud,

med hénsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgora malet utan
forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgérande avser tolkningen av artikel 3 c i radets forordning
(EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inforande av tilliggsskydd for likemedel
(EGT L 182, s. 1; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 23, s. 78) och artikel 3.2
i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om
inférande av tilldggsskydd for vaxtskyddsmedel (EGT L 198, s. 30).

Begéran har framstillts i ett mél mellan AHP Manufacturing BV (nedan kallat AHP)
och Bureau voor de Industriéle Eigendom (patentmyndighet) (nedan kallad BIE) med
anledning av att den sistndimnda beslutat att inte meddela tillaggsskydd.
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Tillampliga bestimmelser

I de forsta—fjiarde och sjdtte—nionde skilen i férordning nr 1768/92 anges foljande:

"Farmaceutisk forskning spelar en avgorande roll for den fortgaende forbéttringen av
folkhélsan.

Liakemedel, i synnerhet sddana som ar resultatet av lang och kostnadskrdvande
forskning, kommer i fortséttningen inte att utvecklas i gemenskapen och eljest i Europa
om de inte omfattas av gynnsamma regler som ger ett tillrackligt réttsskydd som
stimulerar sadan forskning.

For nérvarande dr den tidsrymd som forflyter mellan det att en patentansékan avseende
ett nytt lakemedel gors och det att ett godkédnnande lamnas att saluféra produkten sa
lang att den period da produkten atnjuter faktiskt patentskydd blir for kort for att
avkastningen skall hinna ticka investeringen i forskning.

Denna situation leder till en brist i skyddet som drabbar farmaceutisk forskning.
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En enhetlig 16sning pa gemenskapsnivd bor darfor skapas och dérmed en siddan
olikartad utveckling av nationella lagar forebyggas som skulle leda till ytterligare
skillnader vilka kan forvéntas bli till hinder for den fria rorligheten for lakemedel inom
gemenskapen och darmed direkt paverka tillkomsten och funktionsdugligheten hos
den inre marknaden.

Ett tilldggsskydd som pa samma villkor beviljas av var och en av medlemsstaterna pa
begiran av innehavaren av ett nationellt patent eller ett europapatent avseende ett
lakemedel som har godkénts for saluférande maste darfor inforas. ...

Tilldggsskyddets giltighetstid bor vara tillracklig for att ge erforderligt effektivt skydd.
Fordenskull bor den som innehar bade patent och tilldggsskydd for ett lakemedel
atnjuta ensamritt intill sammanlagt femton ar fran den dag lakemedlet forst godkdndes
for salufoérande i gemenskapen.

Alla berorda intressen, déribland folkhélsan, inom ett s& komplext och kénsligt omréde
som det farmaceutiska, maste dock beaktas. Tillaggsskydd kan dérfor inte meddelas for
langre tid 4n fem ar. ...”

I artikel 3 i forordning nr 1768/92 faststélls villkoren for att erhalla tilldggsskydd enligt
foljande:

"Tillaggsskydd meddelas om i den medlemsstat dir den ansokan som avses i artikel 7
gors och vid den tidpunkt da denna gors foljande villkor &ér uppfyllda:
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a) Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b) Ett giltigt godkdnnande att saluféra produkten som lakemedel har lamnats
i enlighet med [radets direktiv 65/65/EEG av den 30 januari 1965 om tillndrmning
av bestammelser som faststills genom lagar eller andra forfattningar och som géller
farmaceutiska specialiteter (EGT 22, 1965, s. 369, svensk specialutgéva, omrade 13,
volym 1, s. 67)] respektive [radets direktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om veterindrmedicinska ldke-
medel (EGT L 317, 1981, s. 1, svensk specialutgava, omrade 13, volym 11, s. 182)].

c) Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet.

d) Det godkidnnande som avses under punkt b ar forsta godkdnnandet att saluféra
produkten som likemedel.”

I artikel 6 i férordning nr 1768/92 preciseras att tillaggsskydd meddelas innehavaren av
grundpatentet eller den som har dvertagit dennes rittigheter.

Artikel 7 i forordning nr 1768/92 har foljande lydelse:

”1. Ansokan om tilliggsskydd skall goras inom sex manader fran den dag da det
i artikel 3 b ndmnda godkannandet ldmnades att saluféra produkten som likemedel.
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2. Trots bestimmelsen i punkt 1 skall, i det fall dd godkdnnande att salufora produkten
lamnats innan grundpatentet meddelades, ansokan om tillaggsskydd goras inom sex
ménader frén den dag da patentet meddelades.”

Enligt artikel 9.1 i forordning nr 1768/92 ska ans6kan om tillaggsskydd goras till den
behoriga patentmyndigheten i den medlemsstat som meddelat grundpatentet och dar
godkdnnandet att salufoéra den ifrdgavarande produkten meddelats, savida inte ndgon
annan myndighet har utsetts for detta éndamal.

I artikel 13 i férordning nr 1768/92 foreskrivs foljande:

”1. Med bérjan vid utgdngen av grundpatentets giltighetstid giller tilldggsskyddet
under en tidsrymd som &r lika med den tid som forflot fran den dag d& ansdkan om
grundpatentet gjordes till den dag da godkdnnande forst gavs att saluféra produkten
i gemenskapen, minskad med fem é&r.

2. Utan hinder av punkt 1 &r tilliggsskyddets giltighetstid aldrig langre &n fem ar.”

Skal 17 i forordning nr 1610/96 har f6ljande lydelse:

"Villkoren i punkterna 12, 13 och 14 i ingressen samt i artiklarna 3.2, 4, 8.1 c och 17.2
i den hér forordningen géller dven for tolkningen av framfor allt nionde [skilet] och
artiklarna 3, 4, 8.1 ¢ samt 17 i ... férordning (EEG) nr 1768/92.”
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I artikel 3.2 i férordning nr 1610/96 foreskrivs foljande:

"En innehavare av flera patent for samma produkt kan inte beviljas flera tillaggsskydd
for denna produkt. Dock kan om tva eller flera ansokningar, som avser samma produkt
och som hirror fran tva eller flera patentinnehavare, fortfarande ar foéremal for
provning, tilldggsskydd for denna produkt beviljas for var och en av dessa innehavare.”

Enligt artikel 21 i férordning nr 1610/96 tradde denna forordning i kraft sex manader
efter det att den offentliggjordes i Europeiska gemenskapernas officiella tidning den
8 augusti 1996, det vill sdga den 8 februari 1997.

Tvisten vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Den 3 februari 2000 meddelade kommissionen for forsta gangen godkénnande att
salufora ldkemedlet Enbrel, vars verksamma substans ér molekylen etanercept.

Den 4 och den 6 oktober 2000 samt den 30 januari 2001 meddelades tre tilldggsskydd
for Nederldnderna med avseende pé etanercept. Dessa tilliggsskydd meddelades
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Immunex Corporation, Hoechst AG och General Hospital Corporation respektive
Abbott GmbH & Co. KG. Grundpatenten for etanercept meddelades mellan ar 1994
och ar 1998. De tre tillaggsskydden l6per ut den 1 februari 2015.

Efter en ansokan fran F. Hoffmann-La Roche AG (nedan kallat Hoffmann) beviljades
detta foretag ett europeiskt patent for protein som binder TNF (Tumor Necrosis
Factor). Patentet offentliggjordes den 2 april 2003.

Den 2 juli 2003 ldmnade Hoffmann in en ansokan till BIE om tillaggsskydd for Enbrel
(etanercept) for Nederlinderna. Denna ansdkan grundades pa Hoffmanns ovan-
nidmnda europeiska patent och godkénnande att saluféra. BIE avslog denna ansékan
genom beslut av den 22 december 2003. Hoffmann begiarde omprovning av detta beslut
den 2 februari 2004.

Genom en oOverlatelse som antecknades i det nederldndska patentregistret den
24 mars 2005, overldt Hoffmann sina réttigheter enligt det ovanndmnda patentet till
AHP.

BIE avslog Hoffmanns begidran om omprévning den 16 juni 2006 och faststéllde
beslutet av den 22 december 2003.

Det framgar av beslutet om hénskjutande att BEI hérvid grundade sig pé en strikt
tolkning av lydelsen i artikel 3 c i férordning nr 1768/92 jamférd med artikel 3.2
i forordning nr 1610/96. BEI fann att, eftersom andra tillaggsskydd hade meddelats for
etanercept, kunde ansokningarna avseende detta inte ldngre anses vara féremal for
provning i den mening som avses i den sistndmnda bestémmelsen vid den tidpunkt da
Hoffmann lamnade in sin ans6kan. Denna ansokan maste dérfor avslas.
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Den 26 juli 2006 6verklagade AHP BIE:s beslut till Rechtbank te ’s-Gravenhage, som
beslutade att vilandeférklara malet och hanskjuta foljande fragor till domstolen:

”1) Utgor ... forordning ... nr 1768/92 ... och sarskilt artikel [3 c] i denna hinder mot att
en innehavare av ett grundpatent meddelas tilliggsskydd for en produkt
betrdffande vilken ett eller flera tilliggsskydd har meddelats en eller flera
innehavare av ett eller flera grundpatent vid den tidpunkt da ansékan inges?

2) Leder ... férordning ... nr 1610/96 ... och sdrskilt skdl 17 och artikel 3.2 andra
meningen i denna till ett annat svar pa den forsta fragan?

3) Ar det for svaret pa de foregiende frigorna av betydelse att den senast ingivna
ansokan, liksom en eller flera tidigare ansokningar, har ingetts inom den frist som
foreskrivs i artikel 7.1 i forordning ... nr 1768/92 men inte inom den frist som
foreskrivs i artikel 7.2 i forordning (EEG) nr 1768/92?

4) Ar det for svaret pa de foregdende fragorna av betydelse om den skyddstid som
foljer av att tillaggsskydd har meddelats i enlighet med artikel 13 i férordning ...
nr 1768/92 16per ut samtidigt som eller vid en senare tidpunkt &n ett eller flera
tillaggsskydd som har meddelats tidigare for samma produkt?

5) Ar det for svaret pi de foregdende fragorna av betydelse att forordning ...
nr 1768/92 inte innehaller nagra bestimmelser om inom vilken frist den behoriga
myndighet som anges i artikel 9.1 i denna férordning ska prova och slutligen bifalla
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en ansOkan om tilldggsskydd, varvid olika handldggningstid hos de behoriga
myndigheterna i de olika medlemsstaterna kan leda till skillnader avseende
mojligheterna att meddela tillaggsskydd?”

Provning av tolkningsfragorna

Genom sina fragor, som bor prévas gemensamt, vill den hénskjutande domstolen
i huvudsak fa klarhet i huruvida artikel 3 ¢ i forordning nr 1768/92 bedémd mot
bakgrund av artikel 3.2 andra meningen i férordning nr 1610/96 ska tolkas s4, att den
utgor hinder mot att en innehavare av ett grundpatent meddelas tilldggsskydd for en
produkt betréffande vilken ett eller flera tilliggsskydd har meddelats en eller flera
innehavare av ett eller flera grundpatent vid den tidpunkt da ansékan inges.

Enligt artikel 3 c i forordning nr 1768/92, jamford med artikel 6 i samma forordning,
meddelas innehavaren av grundpatentet eller den som har dvertagit dennes rattigheter
tilldggsskydd, om den produkt som skyddas av grundpatentet, vid tidpunkten for
ansokan, inte redan omfattas av ett tilliggsskydd i den medlemsstat dir ansdkan om
tillaggsskydd gors.

I detta avseende angav domstolen i punkt 28 i dom av den 23 januari 1997
i mél C-181/95, Biogen (REG 1997, s. I-357), att nér en produkt skyddas av flera giltiga
grundpatent som i forekommande fall innehas av flera olika innehavare, kan vart och ett
av dessa patent aberopas som grund for meddelande av tillaggsskydd. Emellertid kan
endast ett tilliggsskydd meddelas for varje grundpatent.

Denna precisering fran domstolens sida motsvarar bestimmelserna i férordning
nr 1610/96, som visserligen hade antagits innan domen avkunnades i det ovannamnda
malet Biogen, men som tridde i kraft forst efter detta. I artikel 3.2 andra meningen
i denna forordning foreskrivs ndmligen en mojlighet att meddela tva eller flera
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innehavare av olika grundpatent for en produkt tillaggsskydd fér samma produkt.
Enligt skél 17 i den ovanndmnda forordningen géller villkoren i bland annat artikel 3.2
i denna forordning dven for tolkningen av artikel 3 i forordning nr 1768/92 (dom av den
4 maj 2006 i mél C-431/04, Massachusetts Institute of Technology, REG 2006, s. I-4089,
punkt 24).

I artikel 3.2 andra meningen i forordning nr 1610/96 anges uttryckligen att till-
laggsskydd kan meddelas pa detta sitt endast néir de ovanndmnda patentinnehavarnas
ansokningar fortfarande ar foremal for provning. Fraga uppkommer dérfoér om lydelsen
i denna bestimmelse utgoér hinder mot att tilliggsskydd meddelas for en produkt
betréffande vilken ett eller flera tilliggsskydd har meddelats en eller flera innehavare av
ett eller flera grundpatent vid den tidpunkt dd ansdkan inges av innehavaren av
grundpatentet.

Domstolen anmérker hédrvid att den forsta meningen i artikel 3.2 i forordning
nr 1610/96 utgoér hinder mot att en innehavare av flera patent for samma produkt
beviljas flera tilliggsskydd for denna produkt. Enligt andra meningen i den ovan-
ndmnda bestimmelsen kan emellertid tilliggsskydd pa detta sitt meddelas tva eller
flera innehavare av patent som avser samma produkt. Harav framgar saledes att det
sarskilda villkoret for att meddela tva eller flera tillaggsskydd for samma produkt ér att
ansokningarna hidrom gors av olika patentinnehavare. Enligt den ovanndmnda andra
meningen fordras déremot inte att ansokningarna ska vara foremaél fér prévning
samtidigt. Dessutom aterfinns inte begreppet foremal f6r provning i den italienska
sprakversionen av forordning nr 1610/96. Enligt denna ska ansdkningarna helt enkelt
ha ingetts ("Tuttavia, se sono state introdotte due o pit domande”).

Av vad anforts i forgdende punkt f6ljer att den omsténdigheten att ans6kningarna inges
samtidigt inte kan anses vara ett vasentligt villkor for att tilliggsskydd ska meddelas
i enlighet med artikel 3.2 andra meningen i férordning nr 1610/96.
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Domstolen erinrar hirefter om att artikel 3.2 andra meningen i férordning nr 1610/96
inte ska tolkas endast med beaktande av sin lydelse, utan &ven med hdnsyn till
systematiken i och 4ndamélet med de foreskrifter i vilka den ingar (se, analogt, dom av
den 9 januari 2003 i mal C-292/00, Davidoff, REG 2003, s. I-389, punkt 24).

Domstolen anmérker med avseende pa systematiken i férordning nr 1768/92 att det
iartikel 7 i denna férordning foreskrivs att en ansokan om tillaggsskydd ska goras inom
sex méanader fran den dag da det i artikel 3 b i denna forordning nimnda godkénnandet
lamnades att saluféra produkten eller i det fall da detta godkdnnande lamnats innan
grundpatentet meddelades, inom sex ménader fran den dag d& patentet meddelades.
I punkt 46 i motiveringen till forslaget av den 11 april 1990 till radets férordning (EEG)
om inforande av tilldggsskydd for lakemedel (KOM(90) 101 slutlig), anges i dvrigt att
dessa frister har faststéllts for att ta hdnsyn till 4 ena sidan patentinnehavarens intressen
och a andra sidan intresset hos utomstaende som s snart som mgjligt vill fa kinnedom
om huruvida den ifragavarande produkten kommer att skyddas av ett tilliggsskydd.

Attinte meddela tillaggsskydd med anledning av en ans6kan som ingetts inom de frister
som foreskrivs i artikel 7 i forordning nr 1768/92, med motiveringen att en annan
ansokan avseende samma produkt redan beviljats och att denna ansékan darfor inte
langre var féoremal f6r prévning, innebdr att den som ingett den senare ansokan inte kan
tillgodordkna sig de ovanndmnda fristerna, som utgor en av bestandsdelarna i det
system som inforts genom forordning nr 1768/92.

Domstolen erinrar, betraffande malen for férordning nr 1768/92, forst och framst om
att det grundldggande malet for denna foérordning i enlighet med det forsta och det
andra skalet i denna, &r att ge ett tillrackligt skydd for att stimulera lakemedelsforsk-
ningen, vilken spelar en avgorande roll for den fortgaende forbattringen av folkhélsan
(dom av den 16 september 1999 i mél C-392/97, Farmitalia, REG 1999, s. 1-5553,
punkt 19). Att forordningen antogs motiveras hirvid i tredje och fjarde skilen
i densamma med att den period dé produkten atnjuter faktiskt patentskydd ar for kort
for att avkastningen ska hinna tdcka investeringen i farmaceutisk forskning. Foérord-
ningen har saledes till syfte att atgérda denna brist genom att ett tilliggsskydd for
ldkemedel infors. Férordningens syfte dr dessutom att innehavarna av ett nationellt
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patent eller ett europapatent ska fa forménen av ett tilliggsskydd utan att ndgon av dem
ges foretrdde (domen i det ovanndmnda malet Biogen, punkterna 26 och 27).

Om tva eller flera innehavare av patent for samma produkt ansoker om tilliggsskydd
hos den behoriga patentmyndigheten i den ifrdgavarande medlemsstaten inom de
frister som foreskrivs i artikel 7 i forordning nr 1768/92, skulle villkoret att tilldggsskydd
meddelas under forutséttning att ansokningarna fortfarande ér foremal for provning
medfora att en eller flera av patentinnehavarna skulle kunna g& miste om férménen av
ett tillaggsskydd som gor det mojligt for dem att ticka sina investeringar i forskning.
Detta innebér att ndgon av de ovanndmnda patentinnehavarna ges foretride.

Om ett sddant villkor forelag skulle tillaggsskydd meddelas pa grundval av slumpartade
hindelser som den som ansokte om ett sddant skydd i princip inte skulle kunna
kontrollera, ndmligen vilken dag patentmyndigheten fattade beslut om att meddela ett
eller flera tillaggsskydd. Fran och med den tidpunkt dé ett beslut fattades att meddela ett
eller flera tilliggsskydd avseende samma produkt, skulle de ifrdgavarande ansok-
ningarna inte ldngre vara foremél for provning. Detta skulle medfora att en annan
ansokan om tilldggsskydd inte skulle beviljas, oavsett om den ingetts fore eller efter det
att det ovanndmnda beslutet fattades eller till och med innan de ansékningar ingavs
som var foremal for det ovanndmnda beslutet.

En sadan 16sning kan séledes innebdra en risk for en avsevird minskning av den
mojlighet som foreskrivs i artikel 3.2 i forordning nr 1610/96, ndmligen att tva eller flera
innehavare av olika patent avseende samma produkt kan erhalla tilliggsskydd for
densamma.

Mojligheten, enligt artikel 7.2 i forordning nr 1768/92, for innehavaren av grund-
patentet att ansoka om tilliggsskydd inom sex manader fran den dag da detta patent
meddelades, nir det har meddelats efter godkédnnandet for att saluféra produkten,
syftar till att innehavaren ska skyddas mot den omsténdigheten att det eventuellt tar tid
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att erhélla ett sidant patent, en omstdndighet som den som ansoker om patentet endast
kan paverka i begridnsad omfattning. En sadan innehavare kan inte tillgodordkna sig
detta skydd om, sdsom i malet vid den nationella domstolen, ett beslut fattas att inte
meddela tilliggsskydd p& grund av att andra tilliggsskydd redan har meddelats
innehavare av andra patent som meddelats innan produkten godkandes for saluforing,
vilket gjort det mojligt for dessa att tillimpa den frist som foreskrivs i artikel 7.1
i forordning nr 1768/92. Den forstndimnde patentinnehavaren missgynnas dérvid
i forhallande till de 6vriga innehavarna.

For det andra har, sasom framgér av sjitte och sjunde skilen i forordning nr 1768/92
som antogs med stod av artikel 100 A i EEG-fordraget (sedermera artikel 100 A i EG-
fordraget i dndrad lydelse, nu artikel 95 EG i dndrad lydelse), en enhetlig 16sning pé
gemenskapsniva uppréttats enligt denna forordning, genom att ett tillaggsskydd inforts
som innehavaren av ett nationellt patent eller ett europapatent kan erhalla enligt
samma villkor i varje medlemsstat. Férordningen syftar salunda till att férebygga en
olikartad utveckling av nationella lagar som skulle leda till ytterligare skillnader, vilka
skulle kunna hindra den fria rorligheten for likemedel inom gemenskapen och darmed
direkt paverka upprittandet av den inre marknaden och dess funktion (se dom av den
13 juli 1995 i mal C-350/92, Spanien mot radet, REG 1995, s. I-1985, punkterna 34 och
35, och av den 11 december 2003 i mal C-127/00, Hiassle, REG 2003, s. 1-14781,
punkt 37).

Om skillnader forekommer i det skydd som inom gemenskapen ges ett och samma
lakemedel, skapas en uppdelning av marknaden som resulterar i nationella marknader
dér lakemedlet fortfarande skulle vara skyddat och marknader dar detta skydd inte
langre skulle foreligga (domen i det ovanndmnda malet Spanien mot radet, punkt 36).

I forordning nr 1768/92 foreskrivs inte nagon frist, rdknat fran den dag da ansdkan om
tillaggsskydd inges, for nar den behoriga myndighet som avses i artikel 9.1 i denna
forordning ska fatta beslut med anledning av denna ansoékan. Sadana frister kan darfor
variera avsevart mellan medlemsstaterna i enlighet med deras nationella lagstiftning
och myndigheternas praxis. AHP har hérvid betonat att den behériga myndigheten
i Nederlanderna, i enlighet med artikel 3:18.1 i allménna forvaltningslagen (Algemene
wet bestuursrecht), ska fatta beslut om tillaggsskydd sa snart som mojligt och senast sex
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ménader efter det att ansokan inkom. I vissa andra medlemsstater borjar emellertid den
behoriga myndigheten att bedoma ansékningar om tilliggsskydd forst nér de
ifragavarande grundpatenten loper ut.

Det ska konstateras att ju kortare fristen dr for att fatta ett sddant beslut i en
medlemsstat, desto mindre troligt dr det att tva eller flera ans6kningar om tillaggsskydd
avseende samma produkt dr féremal for provning i den medlemsstaten, i den mening
som avses i artikel 3.2 i forordning nr 1610/96. Att sddana ansdkningar som inges av
olika innehavare av ifragavarande grundpatent endast bifalls under forutsittning att
ansokningarna fortfarande ér foremal f6r prévning medfor risk for att ett likemedel ges
olika skydd i de olika medlemsstaterna. Detta kan hindra den fria rorligheten for
lakemedel inom gemenskapen och dirmed paverka upprittandet av den inre
marknaden och dess funktion.

Forutom malet att ge ett tillrackligt skydd for att stimulera likemedelsforskningen
anges i forordning nr 1768/92 for det tredje, sasom framgar av nionde skélet i denna, att
det dr nodvandigt att beakta alla berorda intressen, déribland folkhélsan, inom ett sa
komplext omrade som det farmaceutiska (se domen i det ovannamnda malet Spanien
mot radet, punkt 38). Tillaggsskydd kan déarfor inte meddelas for langre tid 4n fem ar.
I dttonde skilet i samma forordning anges pa samma sétt att den som innehar bade
patent och tilliggsskydd for ett lakemedel bor atnjuta ensamrétt intill sammanlagt
femton ar fran den dag lakemedlet forst godkindes for saluforing i gemenskapen.

Med anledning av dels det sitt att berdkna tillaggsskyddets giltighetstid som foreskrivs
iartikel 13 i forordning nr 1768/92, dels att giltighetstiden for patent &r 20 ar riknat fran
det att ansokningen om patentet ingavs, far ett meddelat tilliggsskydd inte medfora att
dessa maximala skyddstider 6verskrids. For att uppna jamvikt mellan de olika intressen
som anges i forordningen &r det dérfor inte nodvéndigt att avsld en ansékan om
tillaggsskydd med motiveringen att ett eller flera tilliggsskydd redan har meddelats
andra innehavare av grundpatent avseende samma produkt.
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Det ér hirvid av foga betydelse att det sokta tilldggsskyddet l6per ut vid samma tidpunkt
som det eller de tilliggsskydd som meddelats, eftersom skyddstiden for varje till-
laggsskydd beréknas enligt bestimmelserna i artikel 13 i forordning nr 1768/92.

I punkt 36 i motiveringen till det ovan i punkt 28 nimnda forslaget till férordning anges
att syftet med artikel 3 c i férordning nr 1768/92 &r att undvika att en och samma
produkt blir féremal for flera successiva tilliggsskydd sa att den totala skyddstiden for
ett och samma lakemedel kan komma att 6verskridas. Av de skil som anforts i de tva
foregaende punkterna kan flera ansékningar om tilldggsskydd frén olika innehavare av
grundpatent avseende den ifrdgavarande produkten, oavsett om de dr foremal for
provning samtidigt, inte leda till att ensamrétt beviljas for langre tid 4n femton ar fran
den dag denna produkt forst godkdndes for saluféring i gemenskapen.

Av det ovan anforda foljer att de stéllda fragorna ska besvaras enligt foljande. Artikel 3 ¢
i forordning nr 1768/92, bedomd mot bakgrund av artikel 3.2 andra meningen
i forordning nr 1610/96, ska tolkas s3, att den inte utgor hinder mot att en innehavare av
ett grundpatent meddelas tillaggsskydd for en produkt betraffande vilken ett eller flera
tillaggsskydd har meddelats en eller flera innehavare av ett eller flera andra grundpatent
vid den tidpunkt d& ansokan inges.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande 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 réttegéngskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen
som andra dn ndmnda parter har haft &r inte erséittningsgilla.
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Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) foljande:

Artikel 3 ciradets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande
av tilliggsskydd for likemedel, bedomd mot bakgrund av artikel 3.2 andra
meningen i Europaparlamentets och radets féorordning (EG) nr 1610/96 av den
23 juli 1996 om inforande av tilliggsskydd for viaxtskyddsmedel, ska tolkas sa, att
den inte utgor hinder mot att en innehavare av ett grundpatent meddelas till-
liggsskydd for en produkt betriffande vilken ett eller flera tilliggsskydd har
meddelats en eller flera innehavare av ett eller flera andra grundpatent vid den
tidpunkt da ansokan inges.

Underskrifter
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