FARMITALIA

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
NIAL FENNELLY

fremsat den 3. juni 1999 *

I — Indledning

1. Denne sag rejser spergsmilet om betin-
gelserne for udstedelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat i henhold til Ridets
forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. juni
1992 om indferelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat for leegemidler! (her-
efter »SBC-forordningen« eller »forord-
ningen«), safremt den forngdne markeds-
faringstilladelse for et lagemiddel kun
vedrarer et enkelt salt af en fri base, der
er beskyttet ved grundpatentet, nar et
leegemiddel med tilsvarende egenskaber
sandsynligvis kunne fremstilies pd grundlag
af andre salte af denne frie base, og nir det
geres gzldende, at grundpatentets beskyt-
telsesomrade ma fortolkes som omfattende
alle disse salte.

II — De relevante retsregler og de faktiske
omstzndigheder

i) Feellesskabslovgivning og andre retsakter

2. Den forlengede beskyttelsesperiode i
medfer af et certifikat, der er udstedt i
overensstemmelse med SBC-forordningen,

* Originalsprog: engelsk.
1 —EFTL182,s. 1.

skal give indehaveren af et grundpatent
kompensation for den forsinkelse, som er
en uundgaelig folge af udstedelsen af en
markedsferingstilladelse for et leegemiddel,
hvis aktive ingrediens er omfattet af dette
patent. Det er en integrerende bestanddel af
denne ordning, at, sdledes som det anferes i
den niende betragtning, »den beskyttelse
[som certifikatet] yder ... endvidere [ber]
vere strengt begraenset til det produkt, som
tilladelsen til markedsfering som lagemid-
del er udstedt for«.

3. De vigtigste relevante bestemmelser i
SBC-forordningen er fglgende:

Artikel 1

»I denne forordning forstds ved:

a) ’laegemiddel’: ethvert stof eller enhver
sammenseatning af stoffer, der betegnes
som middel til helbredelse eller fore-
byggelse af sygdomme hos mennesker
eller dyr, samt ethvert stof eller enhver
sammensatning af stoffer, der er
bestemt til at anvendes i eller pa
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menneskers eller dyrs legemer med
henblik pi at stille en medicinsk diag-
nose eller at genoprette, forbedre eller
pavirke legemsfunktionerne hos men-
nesker eller dyr

b} ’produkt’: en aktiv ingrediens eller en
sammensztning af aktive ingredienser i
et lzegemiddel

¢) ’grundpatent’: et patent, som beskytter
et produkt som defineret under litra b},
en fremgangsmdde til fremstilling af et
produkt eller en anvendelse af et pro-
dukt, og som af indehaveren er udpeget
med henblik pd proceduren for udsted-
else af et certifikat

ee @

Artikel 3

»Der udstedes et certifikat, ndr falgende
betingelser er opfyldt pd ansegningstids-
punktet i den medlemsstat, hvor den i
artikel 7 navnte ansegning indleveres:

a) produktet er beskyttet ved et grund-
patent, der er i kraft
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b) der er udstedt en gyldig tilladelse til
markedsfering af produktet som lege-
middel 1 henhold til direktiv 65/65/
EQF2 eller direktiv 81/851/EQF 3, alt
efter hvilket produkt der er tale om

¢) der er ikke tidligere udstedt et certifikat
for produktet

ean

Artikel 4

»Den beskyttelse, som certifikatet giver, er
ikke mere vidtgdende end den beskyttelse,
der er opndet ved grundpatentet, og den
omfatter udelukkende det produkt, der er
dzekket af markedsferingstilladelsen for det
tilsvarende leegemiddel, og den anvendelse
af produktet som legemiddel, der er givet
tilladelse til inden udlabet af certifikatet.«

2 — Raédets direktiv af 26.1.1965 om tilnzrmelse af lovgivning
om farmaceutiske sépecnallteter (EFT 1965-1966, s. 17,
berigtiget i EFT 1986 L 229, s. 63).

3 — Radets direktiv af 28.9.1981 om indbyrdes tilnzrmelse af
medlemsstaternes lovgivning om veterinarmedicinske pree-
parater {(EFT L 317,s. 1).
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Artikel §

»Med forbehold af artikel 4 medferer
certifikatet de samme rettigheder, begrans-
ninger og forpligtelser som dem, der knyt-
ter sig til grundpatentet. «

4. Det anferes i 17. betragtning til Europa-
Parlamentet og Radets forordning (EF)
nr. 1610/96 af 23. juli 1996 om indferelse
af et supplerende beskyttelsescertifikat for
plantebeskyttelsesmidler* (herefter »1996-
forordningen«), at »betragtning 12, 13 og
14 ... finder tilsvarende anvendelse pa for-
tolkningen af navnlig betragtning 9 ... i
[SBC-forordningen]«. Betragtning 13 og 14
lyder henholdsvis som felger:

»certifikatet giver de samme rettigheder
som grundpatentet; ndr grundpatentet
omfatter er aktivt stof og dets forskellige
derivater (saite og estere), giver certifikatet
derfor samme beskyttelse;

— udstedelsen af et certifikat for et pro-
dukt, der er et aktivt stof, forhindrer ikke,

4 — EFT L 198, s. 30.

at der kan udstedes andre certifikater for
derivater (salte eller estere) heraf, sifremt
der szrskilt er meddelt patenter pd de
pigaldende derivater«.

S. Artikel 69, stk. 1, i den europaiske
patentkonvention, som blev udferdiget i
Miinchen den 5. oktober 1973, bestemmer:

»Beskyttelsesomfanget for et europeisk
patent eller en europzisk patentansegning
bestemmes af indholdet af patentkravene.
Beskrivelsen og tegningerne kan dog anven-
des til fortolkning af patentkravene.«

Protokollen om fortolkningen af konven-
tionens artikel 69, som udger en integre-
rende del af konventionen, bestemmer:

»Artikel 69 ma ikke fortolkes siledes, at
det europaziske patents beskyttelsesomfang
bestemmes ved den snazvre, bogstavelige
betydning af patentkravenes ordlyd, idet
beskrivelsen og tegningerne alene tjener til
at fjerne eventuelle flertydigheder i kra-
vene. Artikel 69 ma heller ikke fortolkes
sdledes, at patentkravene kun tjener som
retningslinje, og at beskyttelsen 1 virkelig-
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heden omfatter det, som en fagmand pa
grundlag af en gennemgang af beskrivelsen
og tegningerne mener, at patenthaveren har
onsket at fi beskyttet. Artiklen skal deri-
mod gives en fortolkning, som ligger mel-
lem disse yderpunkter, og som forener en
passende beskyttelse for patenthaveren med
en rimelig sikkerhed for tredjemand. «

i1) De faktiske omstendigheder og de
nationale retsforhandlinger

6. Sagsegeren 1 hovedsagen, Farmitalia
Carlo Erba Srl (herefter »Farmitalia«), er
indehaver af et tysk patent, der blev
anmeldt den 9. juni 1975 for a-anomerer
af 4-desmethoxy-daunomycin, processer til
fremstilling heraf og laegemidler, der inde-
holder de forbindelser. Den af Verdens-
sundhedsorganisationen foresliede korte
betegnelse for kemiske forbindelser med
denne struktur er idarubicin. I patentkra-
vene angives saltet idarubicinhydrochlorid
som eksempel pa anvendelse af opfindelsen.

7. Farmitalia opndede senere tilladelse til
markedsfering i Tyskland af produkterne
»Zavedos 5 mg« og »Zavedos 10 mg« som
leegemidler, der anvendes til behandling af
akutte myeloide leukemier. Disse produk-
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ter indeholder saltet idarubicinhydrochlo-
rid og lactose H,O-fri som hjzlpestof.

8. Det oprindelige patent er i mellemtiden
udlgbet. Farmitalia ansegte om et supple-
rende beskyttelsescertifikat (herefter
»SBC« eller »certifikat«) for den frie base
»idarubicin og salte heraf, herunder idaru-
bicinhydrochlorid« 5. Den 9. juni 1993
udstedte sagsogte i hovedsagen, Patentamt
(den tyske patentmyndighed, herefter
»sagsegte« ), udelukkende et tysk certifikat
for »legemidlet Zavedos, der som aktiv
ingrediens indeholder idarubicinhydrochlo-
rid«,

9. Farmitalia anlagde sag ved Bundespa-
tentgericht (Forbundspatentdomstolen)
med pastand om udstedelse af et certifikat
med et indhold, der svarede til den oprin-
delige ansegning, eller subsidizert for »ida-
rubicin og idarubicinhydrochlorid«. Bun-
despatentgericht gav hverken medhold i
den principale eller den subsidizre pastand.

10. Bundespatentgericht fandt, at hverken
den principale eller den subsidizre pistand
opfyldte betingelserne i artikel 3, litra b), i
SBC-forordningen, fordi et certifikat kun
kan udstedes for et legemiddel, der i
markedsferingstilladelsen er betegnet som
aktiv bestanddel af et produkt. I det
konkrete tilfalde var idarubicinhydrochlo-
rid angivet som den aktive bestanddel for

5 — Der er dbenbart blevet udstedt et stort SBC med dette
indhold i Det Forenede Kongerige.
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begge de tilladte Zavedos-produkter, og et
certifikat kunne folgelig ikke meddeles med
et videre indhold.

11. Bundespatentgericht fandt endvidere,
at den principale pastand ikke opfyldte
artikel 3, litra a), i SBC-forordningen, fordi
ikke alle salte af idarubicin var beskyttet
ved grundpatentet. Ud over den frie base —
idarubicin selv — var der i patentet kun
naevnt ét salt, idarubicinhydrochlorid. Bun-
despatentgericht fandt, at beskyttelsen ved
et grundpatent, der kraeves efter artikel 3,
litra a), ikke omfattede den faktiske beskyt-
telse pa grundlag af patentet under en fiktiv
patentkrankelsessag, men derimod den
tekniske viden, der er beskyttet ved grund-
patentet, dvs. ud over det, der udtrykkeligt
er angivet i patentet, det, som i en fag-
mands ejne ogsd uden szrlig angivelse
fremstdr som en selvfalgelig eller praktisk
talt uundverlig bestanddel af den patent-
erede viden, eller det, som en fagmand ved
en opmarksom lesning af patentskriftet
uden videre indser eller straks i tankerne
tilfejer ved lesningen. Denne situation
foreld ikke med hensyn til saltene af
idarubicin, eftersom en fagmand som felge
af deres anden kemiske sammensztning
end idarubicin og idarubicinhydrochlorid i
det mindste kunne anse det for muligt, at
disse salte er forskellige med hensyn til den
terapeutiske virkning.

12. Farmitalia har appelleret til Bundesge-
richtshof (Forbundsdomstolen, herefter
»den nationale ret«) og har herunder for
sd vidt angdr artikel 3, litra b), i SBC-

forordningen gjort gzldende, at udtrykket
»aktiv ingrediens« skal forstas som beteg-
nelse for den farmakologisk aktive base
samt derivater af denne (salte og estere).
Artikel 3, litra b), kreever folgelig ikke, at
der skal foreligge en markedsfaringstilla-
delse for enhver mulig variant af den aktive
ingrediens, forudsat at der er givet tilladelse
til den i en af dens mulige former. For s
vidt angar forordningens artikel 3, litra a),
har Farmitalia gjort gzldende, at Bundes-
patentgericht havde anvendt tysk ret for-
kert for si vidt angdr spergsmélet om
omfanget af den beskyttelse, det tyske
grundpatent giver, idet en fagmand ville
have vidst, at andre salte, der er farmaceu-
tisk kompatible med idarubicin, ville have
veret lige s egnede som idarubicinhy-
drochlorid som dispenseringsform for den
aktive ingrediens idarubicin.

13. Den nationale ret har anfort, at det for
det farste vil vare vanskeligt for de natio-
nale myndigheder, der har kompetencen til
at udstede certifikater, at fastsld saltenes
farmaceutiske xkvivalens abstrakt. For det
andet har retten anfert, at det ville vare
utilfredsstillende, sifremt et certifikat ikke
kunne opnds for en variant af den patent-
erede farmaceutiske opfindelse, for hvilken
der er opndet en markedsferingstilladelse,
og som, selv om den er omfattet af grund-
patentets faktiske beskyttelsesomrade, ikke
udtrykkeligt var nzvnt deri. Den nationale
ret har foresliet en mellemlasning, hvor-
efter et certifikat kun kan meddeles med
henblik pa det stof, der er nzevnt i markeds-
teringstilladelsen, men hvor beskyttelsen 1
medfer af certifikatet — i overensstem-
melse med de kriterier, der gelder for
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grundpatentet — ogsd omfatter akviva-
lente stoffer, der er farmaceutisk accepta-
ble. Eftersom den rette fortolkning af SBC-
forordningen er omtvistet, har den natio-
nale ret forelagt Domstolen felgende
sporgsmal til prajudiciel afgorelse i medfar
af EF-traktatens artikel 177 (nu artikel 234
EF):

»1) Forudsetter artikel 3, litra b), at det
produkt, for hvilket der anseges om
udstedelse af et beskyttelsescertifikat, i
tilladelsen i henhold til legemiddellov-
givningen er betegnet som ’aktiv
bestanddel’?

Er betingelsen i artikel 3, litra b),
folgelig ikke opfyldt, safremt et enkelt
bestemt salt af en aktiv ingrediens i
tilladelsen er angivet som ’aktiv
bestanddel’, men der anseges om
udstedelse af et beskyttelsescertifikat
for den frie base og/eller for andre salte
af den aktive ingrediens?

2) Safremt spergsmailene i punkt 1 besva-
res benzgtende:

Efter hvilke kriterier skal det bedem-
mes, om et produkt i artikel 3, litra a)’s
forstand er beskyttet ved et grundpa-
tent, nar der anseges om udstedelse af
et beskyttelsescertifikat for den frie
base af en aktiv ingrediens, herunder
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alle salte heraf, men grundpatentet i
patentkravene kun naevner den frie
base af denne aktive ingrediens og
derudover som et praktisk eksempel
pd anvendelsen navner et enkelt
bestemt salt af den frie base? Er ord-
lyden af patentkravene for grundpaten-
tet eller omfanget af beskyttelsen i
medfer af grundpatentet afgerende?«

I — Indlzg

14. Der er indgivet skriftlige og mundtlige
indleeg af Farmitalia, Den Franske Repu-
blik, Kongeriget Nederlandene og Kom-
missionen. Der er endvidere afgivet skrift-
lige indleeg af Forbundsrepublikken Tysk-
land og Det Forenede Kongerige Storbri-
tannien og Nordirland.

15. Vedrerende det forste sporgsmil har
alle, der har afgivet indleg, anfert, at der
kan udstedes et certifikat for et produkt,
der ikke er nzvnt udtrykkeligt som aktiv
bestanddel i markedsferingstilladelsen, som
omhandles i SBC-forordningens artikel 3,
litra b), forudsat at denne tilladelse vedre-
rer et salt af dette produkt. Til stette for
denne konklusion er der fremfert en rekke
argumenter:

— Forordningens artikel 3, litra b), krza-
ver ikke, at produktet er nzvnt i
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markedsferingstilladelsen, men at der
er givet tilladelse til markedsfering af
produktet som legemiddel.

De farmaceutiske virkninger af en fri
base, af dens salte og dens estere er
normalt zkvivalente. Det er ikke ned-
vendigt specifikt at angive undtagelses-
tilfzldene i forbindelse med udstedel-
sen af en SBC, eftersom dette kan ske,
nar certifikatets beskyttelsesomrade
fastlaegges, f.eks. i forbindelse med en
patentkrenkelsessag vedrorende det
pagzldende salt eller den pagzldende
ester.

Certifikatet tildeles for en aktiv ingre-
diens som sidan og ikke for en serlig
dispenseringsform. I denne forbindelse
kan definitionen af produkt i forord-
ningens artikel 1, litra b), der hviler pa
begrebet aktiv ingrediens, sammenlig-
nes med definitionen af lzgemiddel i
artikel 1, litra a), som i hejere grad
laegger vagten pa leegemidlets terapeu-
tiske egenskaber eller anvendelse til
diagnose end pa dets form.

Det anferes i grundene ¢ til forslaget til
SBC-forordningen, som blev forelagt af
Kommissionen, at et nyt certifikat ikke
kan udstedes for et aktivt stof, for
hvilket der allerede er udstedt et certi-

6 — KOM(90) 101 endelig udg. — SYN 255 af 11.4.1990,

punkt 36.

fikat, blot fordi der er indtridt mindre
endringer vedrerende det pagzldende
lzgemiddel, som f.eks. anvendelsen af
andre salte; det anferte indeberer, at
man ved aktivt stof forstir den pagel-
dende frie base (eller oprindelige for-

bindelse).

Det fremgar af referatet af det mede i
Ridet, hvorunder man fastlagde en
faelles holdning til forslaget til SBC-
forordningen, at Kommissionen og
Ridet fandt, at definitionen af »pro-
dukt« i forordningens artikel 1, litra
b), ikke udelukkede salte og estere fra
beskyttelsen i henhold til certifikatet og
ikke var til hinder for udstedelsen af et
nyt certifikat for salte og estere, der
kunne karakteriseres som nye aktive
ingredienser. Alle delegationerne, bort-
set fra to, tilsluttede sig denne opfat-
telse under et senere mede med natio-
nale eksperter i industriel ejendomsret,
som Kommissionen afholdt den
3. februar 1995.

Den samme opfattelse kommer til
udtryk i betragtning 13, 14 og 17 til
forordning nr. 1610/96. Selv om disse
ikke kan @ndre SBC-forordningen, kan
de bruges til at klarlegge fortolkningen
af den. Den niende betragtning til SBC-
forordningen angiver sdledes udeluk-
kende, at der ikke kan udstedes et SBC
for ikke-farmaceutiske anvendelser af
et produkt, som er omfattet af grund-
patentet. Selv om den nationale ret ikke
mener, at dette bergrer fortolkningen af
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forordningens artikel 3, litra b), har
den anfert, at den omstzndighed, at et
enkelt certifikat kan give beskyttelse
for en base, for dennes salte og dennes
estere i medfer af artikel 4, indebzrer,
at artikel 3, litra b), kan vzre opfyldt
for alle disse varianter ved hjzlp af en
enkelt markedsferingstilladelse, der er
udstedt blot for én dispenseringsform
for et produkt.

— Formalet med SBC-forordningen ville
ikke blive ndet, sdfremt et certifikat
kun kunne udstedes for det bestemte
salt af en aktiv ingrediens, der er naevnt
i en markedsfaringstilladelse, fordi
fabrikanterne af generiske produkter
efter udlebet af grundpatentet ville
kunne ansege om markedsfaringstilla-
delser for lzegemidler, hvori der anven-
des andre salte af den samme frie base,
med tilsvarende terapeutiske eller diag-
nostiske virkninger, idet de blot kunne
gennemfore nogle fa prover vedrerende
biozekvivalens, der kunne foretages pi
forhdnd uden for Fazllesskabet i lyset af
den kendte litteratur. Den af den nati-
onale ret foresliede mellemlesning ville
palegge SBC-indehaverne at godtgere
zkvivalensen mellem det generiske
leegemiddel og det beskyttede produkt
under lange og bekostelige patentkreen-
kelsessager af tvivlsom verdi. Hertil
kommer, at omfanget af beskyttelsen
efter nationale patenter varierer, sile-
des at man ved at felge denne opfat-
telse ikke vil kunne opnd den ensartede
losning ved hjzlp af indferelsen af et
certifikat, der kan opnds pa de samme
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betingelser, jf. forordningens sjette og
syvende betragtning 7.

— Man har henvist til de vejledninger, der
er offentliggjort af de kompetente
myndigheder i Danmark?® og i Det
Forenede Kongerige ?, og til appelafgo-
relser i Frankrig!® og i Nederlan-
dene 11, Alle disse kilder anlegger en
vid fortolkning af »produkt« i forord-
ningens artikel 3, litra b), idet de
herved adskiller det fra den farmaceu-
tiske specialitet, for hvilken markeds-
foringstilladelsen udtrykkeligt er
udstedt, og sdledes at udtrykket »aktiv
ingrediens« forstds som omfattende
derivater sdsom salte og estere ud over
den frie base. Dette er i overensstem-
melse med international praksis, hvor-
efter baser og deres salte normalt
behandles som indbyrdes substituer-
bare.

16. Vedrerende det andet spargsmal har
Farmitalia, Forbundsrepublikken Tyskland
og Kommissionen anfert, at ved anvendel-
sen af SBC-forordningens artikel 3, litra a),

7 — Jf. dom af 13.7.1995, sag C-350/92, Spanien mod Raidet,
Sml. [, s. 1985, preemis 35 og 36.

8 —S. 3.4-2 i vejledning af september 1994.

9 — The Patent Office, Supplementary Protection Certificates
for Medicinal Products: A Guide for Applicants (Newport,
1992), punkt 1.6.

10 — Fisons plc mod Directeur de I'Institut National de la
Propriété Industrielle, dom af 7.7.1994 afsage af Cour
d’appel de Paris. Tilsyneladende vedrerer den nzvate dom
imidlertid den franske lov%ivning om supplerende beskyt-
telsescertifikater, der gik forud for vedtagelsen af SBC-
forordningen.

11 — SBC-ansegning nr. 930006, Merck & Co., Inc., afgerelse
af 12.7.1995 fra det nederlandske patentankenzvn.
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er det relevante kriterium med henblik pa
at afgere, om et produkt er beskyttet ved et
patent, det faktiske omfang af den beskyt-
telse, som dette patent giver efter national
ret, siledes som fastlagt af de nationale
domstole, og ikke det ordrette indhold af
kravene i patentet selv. Det er alt for
formalistisk udelukkende at henholde sig
tif patentkravene, og ordlyden af artikel 3,
litra a), indeholder ingen henvisning til
dem. Betydningen af omfanget af patent-
beskyttelsen bekreftes i betragtningerne til
1996-forordningen og af konklusionerne
pa det tidligere omtalte mede med delta-
gelse af nationale eksperter, som blev
atholde i 1995. Det kan ikke accepteres,
at administrative vanskeligheder gor det
nedvendige at begrense beskyttelsen. Det
kan i praksis formodes, at der, nir et
certifikat udstedes, er farmaceutisk zkvi-
valens mellem den frie base og dennes salte.
De kompetente nationale myndigheder skal
blot efterprove, at den variant, som en
markedsferingstilladelse er meddelt for, er
omfattet af patentet. Tvistigheder med
hensyn til, om andre varianter faktisk er
omfattet af patentet og dermed af SBC, kan
leses under senere patentkreenkelsessager.
Som svar pd et sporgsmal under retsmedet
anferte Kommissionen imidlertid, at det er
tilstrekkeligt at angive den frie base eller
den oprindelige forbindelse, ndr et SBC
udstedes; Farmitalia fastholde for sit ved-
kommende, at certifikatet udtrykkeligt bar
navne idarubicin og salte heraf, sdledes at
selskabet ikke skal bevise zkvivalensen
under en patentkrenkelsessag.

17. Kongeriget Nederlandene har herover-
for gjort gzldende, at eftersom forordnin-
gens artikel 18, stk. 2, udelukker indsigel-
sesprocedurer, skal spergsmdlet om, hvor-

vidt artikel 3, litra a), er opfyldt, afgeres pa
grundlag af kravene i grundpatentet, sile-
des som belyst ved beskrivelsen. Dette
objektive kriterium, som er let at efter-
prove, gor det muligt at indfere en enkel og
transparent ordning for udstedelse af certi-
fikater. Nederlandene har endvidere anfert,
at de nationale domstole med hjemmel i
forordningens artikel 4 kan fastlegge den
praksis, at beskyttelsen i medfer af et
certifikat, der er udstedt pid det navnte
grundlag, omfatter samtlige farmaceutisk
zkvivalente varianter af den beskyttede
forbindelse pd samme mdide som beskyt-
telsen i medfer af grundpatentet.

18. Den Franske Republik har ligeledes
anfert, at spergsmilet, om forordningens
artikel 3, litra a), er opfylde, skal afgeres
under hensyn til kravene i grundpatentet,
som fortolket i lyset af den beskrivelse, der
ledsager dem. Den stotter valget af denne
fortolkning pa artikel 69 i den europziske
patentkonvention, der definerer beskyttel-
sesomfanget for et europzisk patent. Den
Franske Republik er dog ene om ogsa at g
ind for, at omfanget af beskyttelsen i hen-
hold til SBC skal bestemmes pa den samme
made. Som en undtagelsesvis udvidelse af
patenthaverens enerettigheder ber SBC for-
tolkes snzevert. Det folger af henvisningen i
SBC-forordningens niende betragtning til
hensynet til folkesundheden, at der skal
tages hensyn til den offentlige politik pa
sundhedsomradet, hvorefter markedsforin-
gen af generiske leegemidler ber fremmes.
En ensartet politik pd basis af den europz-
iske patentkonvention vedrerende udsted-
else af supplerende beskyttelsescertifikater
og vedrerende omfanget af den beskyttelse,
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de giver, vil endvidere vare i overensstem-
melse med forordningens sjette og syvende
betragtning og med dommen i sagen Spa-
nien mod Radet 12,

IV — Gennemgang

19. Jeg skal gere nogle almindelige
bemarkninger som indledning til min gen-
nemgang af nerverende sag. For det forste
vedrerer begge de spergsmil, som den
nationale domstol har forelagt, de betin-
gelser for udstedelse af et SBC, som er
angivet i artikel 3 i SBC-forordningen.
Tvisten vedrerer ikke spergsmalet om,
hvorvidt et certifikat ber meddeles eller
ikke, men dettes indhold. Kriterierne for
udstedelse af et certifikat adskiller sig
proceduremessigt og materielt fra kriteri-
erne, som er bestemmende for det faktiske
omfang af den beskyttelse, som certifikatet
giver. Disse sidste finder anvendelse, nir et
SBC paberabes under en patentkrankelses-
sag, mens de ferstnzvnte tages i betragt-
ning af den nationale myndighed, der er
kompetent med hensyn til industriel ejen-
domsret, pd tidspunktet for ansegningen
om udstedelse af et certifikat.

20. For det andet — og uanset denne
sondring — kan betingelserne for udsted-
else af et SBC ikke fortolkes isoleret i
forhold til den almindelige ordning, der er
indfert ved forordningen, og navnlig i
forhold til bestemmelserne vedrsrende for-

12 — Nevat i fodnote 7.
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ordningens anvendelsesomrade og retsvirk-
ningerne af den beskyttelse, den hjemler.
Tilsammen er disse to dele af ordningen i
praksis bestemmende for, i hvilket omfang
patenthaverne kan afskrive forskningsinve-
steringerne, hvilket er forordningens
hovedformal.

21. For det tredje bemerkes, at selv om der
ved SBC-ordningen indferes en ny sarlig
form for intellektuel ejendomsret — 1 ste-
det for blot at forleenge den beskyttelses-
periode, som de eksisterende patenter
giver — er den ikke desto mindre ngje
knyttet til de nationale ordninger, i henhold
til hvilke patenterne for leegemidler i forste
omgang meddeles og beskyttes. Sagt mere
konkret kan et certifikat kun udstedes,
sifremt et produkt er beskyttet ved et
grundpatent, og beskyttelsen i henhold til
certifikatet mi ikke g& ud over grenserne
for den beskyttelse, der gives ved grund-
patentet. Indehaveren af certifikatet har de
samme rettigheder og er undergivet de
samme begrznsninger og forpligtelser som
dem, der er knyttet til grundpatentet. For-
ordningen kopierer den grundleggende
proceduremassige model, der er fzlles for
alle mediemsstater, med szrskilte faser for
den administrative meddelelse af patenter
og disse beskyttelse ved domstolene.

22. For det fjerde vedrerer det forste
spergsmdl, som den nationale domstol har
forelagt, fuldstendigt, og det andet i det
vaesentlige, spergsmalet om fortolkningen
af udtrykket »produkt« i forordningens
artikel 3, litra a) og b), som defineres i
artikel 1, litra b), med henvisning til begre-
bet »aktiv ingrediens«. Med det ferste
spergsmdl gnsker den nationale ret sdledes
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nazrmere bestemt fastsldet, om produkeet
kan forstds videre end de udtryk, der er
anvendt til at beskrive laegemidlet i den
pagzldende markedsferingstilladelse. Det i
det andet spergsmal navnte problem om,
hvorvidt beskyttelsen af et produkt ved et
grundpatent fastleegges i overensstemmelse
med patentkravene eller pd grundlag af
patentbeskyttelsens faktiske omfang,
opstar kun, hvis det i det mindste er muligt
at opfatte produktet i en videre forstand
end den, der er anvendt i kravene. Artikel
3, litra ¢) og d), anvender ligeledes udtryk-
ket »produkt«; navnlig artikel 3, litra c),
kan vzre relevant for fortolkningen af
udtrykket.

23. I medfer af forordningens artikel 4 er
begrebet »produkt« endvidere ogsi afge-
rende for fastleggelsen af den beskyttelse,
som et certifikat giver. Eftersom begrebet
kun defineres én gang, i artikel 1, litra b),
md det normalt | mangel af modstaende
angivelser fortolkes ensartet i de forskellige
sammenhaznge, hvori det anvendes i for-
ordningen. Navnlig kan forordningens
bestemmelser om henholdsvis tildeling og
paberdbelse af et SBC ikke fortolkes iso-
leret i forhold til hinanden.

24. Jeg skal herefter ferst undersoge det
grundlzeggende spergsmdl om den rette
fortolkning af definitionen af produke i
forordningens artikel 1, litra b), og herefter

angive konsekvenserne heraf for anvendel-
sen af artikel 3, litra a) og b).

25. Udtrykket »produkt« kan fortolkes pa
flere mader, og ingen af dem kan udelukkes
allerede pa grundlag af ordlyden?3,
Udtrykket »aktiv ingrediens ... 1 et laege-
middel« er ikke defineret i SBC-forordnin-
gen. Pad den ene side er det muligt at
fortolke udtrykket »produkt« som den
konkrete form af et patenteret leegemiddel,
f.eks. det konkrete salt af en fri base, som er
betegnet som den »aktive bestanddel« i en
markedsferingstilladelse 4. En anden
mulighed er at fortolke udtrykket »pro-
dukt« sdledes, at det generelt sagt enten
udelukkende henviser til den oprindelige
forbindelse eller de varianter, der udtryk-
keligt er nzvnt i patentkravene, eller til den
oprindelige forbindelse samt dennes farma-
ceutisk acceptable derivater, for hvilke
patentbeskyttelsen kan gores gzldende
under en patentkraenkelsessag. Antallet af
valgmuligheder vokser, hvis man tager i
betragtning, at grundpatentets faktiske
beskyttelsesomrdde kan variere, alt efter
om det er meddelt i henhold til den
europziske patentkonvention og felgelig
er omfattet af artikel 69 i denne konven-
tion, eller om det er meddelt 1 henhold til en
national patentordning, idet de nationale
bestemmelser om omfanget af den beskyt-
telse, som patentet giver, ikke i alle med-

13 — Nogle argumenter pi grundlag af ordlyden droftes neden-
folr, men ingen af dl;m er efter min mening afgerende i sig
selv.

14 — Direktiv 65/65, som er navnt ovenfor i fodnote 2, giver
heller ikke entydig vejledning. Den engelske version
anvender udtrykket »active constituent«. Den tyske ver-
sion af direktiv 65/65 anvender ogsa et udtryk, »wirksa-
mer Bestandteil«, der er forskelligt fra udtrykket
»Wirkstoff«, som benyttes i SBC-forordningen. Den
franske version af begge retsakter anvender derimod
udtrykket »principe actif«.
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lemsstater er de samme som dem, der er
fastsat i konventionens artikel 69.

26. Hver af disse muligheder kan i praksis
forenes med forordningens ordlyd. Den
forste losning (som er den, sagsegte anbe-
faler) gor det muligt forholdsvis let at
fastsld, om et produkt er beskyttet ved et
gyldigt grundpatent, navnlig hvis det fak-
tisk er nzevnt i den beskrivelse, der ledsager
patentkravene vedrerende den frie base.
Det vil vare let at anvende princippet i
forordningens artikel 3, litra c), om »et
certifikat pr. produkt«; den udelukker ikke,
at der udstedes supplerende certifikater —
hvad der ganske vist er usandsynligt — for
andre varianter af den patentbeskyttede frie
base, for hvilke der er udstedt szrskilte
markedsferingstilladelser. Det er et spergs-
mal, om et SBC med et sd snavert indhold
alligevel vil give indehaveren den vide
beskyttelse, som den nationale ret har
tilsigtet i forbindelse med den mellemlos-
ning, den har foresldet, eftersom begrebet
»produkt« ogsd er afgerende for dette
sporgsmil 13, men det ville i det mindste
give et beskyttelsesniveau, der betragtes
som tilstreekkeligt af sagsegte, af Bunde-
spatentgericht og af to delegationer, der
deltog i medet mellem nationale eksperter
vedrerende industriel ejendomsret, som
blev afholdt den 3. februar 1995.

27. Som det modsatte yderstandpunkt kan
bemzrkes, at hvis produktet blev betragtet
som den patentbeskyttede frie base sdvel

15 — Dette athenger naturligvis af fortolkningen af forordnin-
gens artikel E, som ikke er omtvistet i den foreliggende sag,
men som det er nadvendigt at undersege for at vurdere
virkningen i det hele af enﬁver fortolkning af definitionen
af »produkt« i artikel 1, litra b).
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som alle dennes salte og estere, der er
farmaceutisk acceptable, og hvor en mar-
kedsferingstilladelse er blevet udstedt for
en variant af disse, ville det veere logisk at
fortolke kravet i artikel 3, litra a), om, at
produktet skal vere beskyttet ved et grund-
patent, som en henvisning til omfanget af
den beskyttelse, patentet giver, og ikke til
ordlyden af kravene, der normalt er snav-
rere. 1 denne situation ville princippet i
artikel 3, litra c), om »et certifikat pr.
produkt« reelt svare til »et certifikat pr.
patent«. Endvidere bemarkes, at eftersom
certifikatet selv udtrykkeligt ville omfatte
enhver farmaceutisk acceptabel variant af
det tilladte lzegemiddel og ikke kunne give
en videre beskyttelse end den, som grund-
patentet giver, ville artikel 4 i det hejeste
give anledning til tvistigheder vedrerende
de faktiske omstzndigheder for si vidt
angdr de farmaceutiske egenskaber af visse
varianter 16,

28. Hvorledes skal man velge mellem disse
forskellige fortolkningsmuligheder? Som
jeg allerede har bemzrket, mener jeg ikke,
at de eventuelle argumenter pa grundlag af
ordlyden er afgerende. Alt hvad man kan
sige er, at de ikke er uforenelige med visse
resultater. Den omstendighed, at »lage-
middel« defineres i forordningens artikel 1,
litra a), med henvisning til sine egenskaber,
er efter min mening ikke i sig selv til-
strekkelig til at fastsld, at den aktive
ingrediens heraf, jf. artikel 1, litra b),
omfatter enhver variant af et patentbeskyt-
tet stof, som har disse egenskaber, og ikke
kun den variant, for hvilken der faktisk er
meddelt en markedsferingstilladelse som
lzgemiddel. Argumentet om, at artikel 3,

16 — Tvistigheder kunne enten opstd, hvis det blev gjort
geldende, at en bestemt variant ikke har terapeutisk eller
diagnostisk virkning, eller sifremt der er blevet givet
saerskilt tilladelse tif markedsforingen af en variant som
legemiddel, fordi den har en vasentligt forskellig terapeu-
tisk eller diagnostisk virkning.
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litra b), ikke foreskriver, at produktet selv
skal vere nzvnt i markedsferingstilladel-
sen, eller at artikel 3, litra a), ikke henviser
til patentkravene, gir efter min mening
ganske enkelt uden om spergsmalet. Argu-
mentet om, at anvendelsen af udtrykkene
»beskyttet« eller »beskyttelse« indeholder
en stiltiende henvisning til beskyttelsesom-
radet for grundpatentet, er ganske vist
plausibelt, men kan ikke vare afgerende
for certifikatets indhold. Det vedrerer
under alle omstendigheder et spergsmal,
der opstir senere end spergsmalet om
fortolkningen af udtrykket »produkt« —
hvis man anlagger en snzver fortolkning af
»aktiv ingrediens« og dermed af »pro-
dukt«, bliver diskussionen om betydningen
af artikel 3, litra a), i det store og hele
irrelevant, for hvis produktet fortolkes pi
denne made, er det klart, at det, i det
mindste under omstendighederne i nzerve-
rende sag, er omfattet af formuleringen af
patentkravene, nar de fortolkes i lyset af
beskrivelsen. Det er blevet anfert, at den
stiltiende sondring mellem en aktiv ingre-
diens og en virksom bestanddel i Radets
direktiv 75/318/EQF af 20. maj 1975 om
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om normer og forskrifter vedrerende ana-
lytiske, toksikologisk-farmakologiske og
kliniske undersegelser af medicinske spe-
cialiteter 17 giver stette for en snaver for-
tolkning af det forste udtryk, siledes at det
begranses til de varianter, for hvilke der
faktisk er meddelt en markedsferingstilla-
delse, men der er her tale om et omride, der
er reguleret i en anden forordning 18,

29. Det er derfor nadvendigt at tage hensyn
til SBC-forordningens opbygning og mal-

17 — EFT L 147,5. 1.
18 — Jf. J.M. Adams: »Supplementary Protection Certificates:
he ’Salt’ Problem« (1995) 6, European Intellectual
Property Review, s. 277, pa s. 279.

setning med henblik pd at finde andre
fortolkningsbidrag. Jeg finder i den forbin-
delse falgende betragtninger afgarende. For
det ferste har SBC-forordningen, siledes
som jeg har anfert ovenfor i punkt 2, til
formal at give en kompenserende supple-
rende beskyttelsesperiode for farmaceutiske
opfindelser. Forordningen ville ikke na
dette mal, hvis den blev fortolket som
hjemlende en beskyttelse pa grundlag af
SBC, der var begrenset til den snzvre
kategori af tilladte leegemidler eller til den
opfindelse, der fremgar af patentkravene;
pé grundlag af en sddan fortolkning kunne
andre fabrikanter fremstille farmaceutisk
zkvivalente legemidler pa grundlag af
andre derivater af den patenterede opfin-
delse, der kunne vare blevet forbudt under
nationale patentkrznkelsessegsmal, mens
patentet selv var i kraft!”. Den Franske
Republiks argument vedrerende den inte-
resse, som det af hensyn til den offentlige
sundhed har at kunne ride over generiske
lzegemidler, overbeviser mig ikke i denne
forbindelse, for det er uforeneligt med
forordningens hovedformil; man kan
mdske formode, at dette hensyn er tilgode-
set med de tidsmaessige begraensninger, der
er palagt SBC20,

30. Det fremgér for det andet af artikel 5,
at SBC aldrig kan give en sterre beskyttelse
end den, der gives ved patentet selv. Denne
begraensning har efter min mening en
proceduremassige side og en materiel side.
Forordningen kan derfor ikke fortolkes

19 — Jf. SBC-forordningens anden, tredje og fierde betragtning.
Den niende betragtning er i denne forbindelse ikke ul
megen hjelp, idet den benytrer udtrykket »produkte pi
lignende made, som dette udtryk anvendes i artikel 4.

20 — Jf. SBC-forordningens niende betragtning.
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saledes, at indehaveren af et certifikat har
storre proceduremassige fordele end dem,
han havde som patenthaver. Dette sporgs-
mal kunne f.eks. opstd, hvis indholdet af et
SBC var meget videre end indholdet af det
originale patent, hvilket potentielt ville
zndre den bevisbyrde, der henholdsvis
pahviler indehaveren af certifikatet og en
anden fabrikant under en senere patent-
kreenkelsessag. Mere generelt sagt bar den
supplerende beskyttelsesordning, nar der
ikke foreligger modstiende angivelser,
afspejle de proceduremzssige ordninger,
der typisk findes i de nationale og europz-
iske patentordninger, som den athanger af,
og som i vidt omfang er blevet brugt som
model for den. Man ber derfor i videst
muligt omfang ogsa inden for SBC-forord-
ningen fastholde fordelingen af de respek-
tive roller mellem de administrative myn-
digheder, der er kompetente med hensyn til
meddelelse af patenter, og de judicielle

organer, der har til opgave at hindheve
dem 21,

31. For det tredje bemerkes, at som det
anferes i syvende betragtning, skal SBC
kunne opnds »pa ensartede vilkir i alle
medlemsstater«. Der ma imidlertid sondres
mellem betingelserne for udstedelse af et
certifikat og de betingelser, der vedrerer
den beskyttelse, som det giver. Omfanget af
denne beskyttelse og de rettigheder,
begrensninger og forpligtelser, der folger
heraf, fastlegges forst og fremmest med
henvisning til grundpatentet (forudsat
naturligvis, at det er begrznset til det
produkt, som den pagzldende markedsfe-

21 — Efter min mening kan dette udledes af SBC-forordningens
artikel 5, artikel 9, stk. 1, artikel 17 og artike! 18, stk. 1.
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ringstilladelse er blevet udstedt for), og
folgelig pa grundlag af den nationale lov-
givning om patenter 22, Selv om det anferes
i forordningens sjette betragtning, at den
har til formal at indfere »en ensartet
losning pa fellesskabsplan« og at undgi
»en uensartet udvikling af de nationale
lovgivninger, som kan fere til nye for-
skelle« 23, som direkte vil kunne pavirke
det indre marked, er det efter min opfat-
telse klart, at dette farst og fremmest
vedrgrer udviklingen af forskellige natio-
nale supplerende beskyttelsesordninger for
vedtagelsen af forordningen 2*. Forordnin-
gen tilsigter ikke at harmonisere de natio-
nale patentbestemmelser, der er grundlaget,
og som den supplerende beskyttelsesord-
ning knytter sig til. Uanset betydningen af
artikel 69 i den europziske patentkonven-
tion sével for anvendelsen af konventionen
som for de rent nationale patentordninger i
en raekke medlemsstater er der folgelig intet
grundlag for at antage, at forordningen
palaegger en ensartet losning vedrerende
sporgsmilet om omfanget af den beskyt-
telse, som et SBC giver.

32. For det fjerde kan der henvises til et
stort antal kilder til belysning af Kommis-
sionens malsztning, da den fremsatte for-
slag til SBC-forordningen, og Ridets mél-
sztning, da det vedtog SBC-forordningen.
Det fremgar klart af begrundelsen, at
Kommissionen ved en aktiv ingrediens
forstod en grundforbindelse, der er farma-

22 — Det folger tilsyneladende af SBC-forordningens artikel 4
at artikel 69 i den europziske patentkonvention skal
anvendes analogt ved fastlzggelsen af anvendelsesomridet
for et certifikat, der hviler pa et patent, som er udstedt med
hjemmel i konventionen.

23 — Min fremhzevelse.
24 — Dommen i sagen Spanien mod Radet, premis 34 og 35.
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ceutisk aktiv, og som kan foreligge i flere
varianter, siledes at brugen af — f.eks. —
et andet salt skulle betragtes som en mindre
#zndring, der ikke kunne give anledning til
et nyt certifikat?’. I overensstemmelse
hermed nzvner Kommissionen den mulig-
hed, at der er udstedt flere markedsferings-
tilladelser for et produkt i forskellige far-
maceutiske former2¢, hvormed det saledes
forudszettes, at produktet ikke blot er det
stof, som en bestemt markedsforingstilla-
delse er givet for, men at det kan defineres
bredere 27.

33. Erkleringen, der er optaget i Rades
medeprotokol, og ifelge hvilken »Radet og
Kommissionen er af den opfattelse, at
definitionen af begrebet ’produkt’ ikke
udelukker salte og estere fra beskyttelsen«,
har en mere begraenset verdi ved fortolk-
ningen, da det er Domstolens faste praksis,
at et sddant dokument ikke md bruges,
medmindre dets indhold er kommet til
udtryk i ordlyden af den bestemmelse, der
skal fortolkes 28. Der henvises dog af og til
et sddant dokument, nir det er foreneligt
med en fortolkning af den pageldende
lovbestemmelse, som Domstolen allerede
finder rigtig af andre grunde?®. T det
foreliggende tilfelde er erkleringen noget
tvetydig. Selv om det i erklaeringen klart
siges, at salte og estere normalt er omfattet

25 — Begrundelsen, nzvnt ovenfor i fodnote 6, punke 36. Jf.
dom af 23.2.1988, sag 131/86, Det Forenede Kongerige
mod RAidet, Sml. s. 9035, premis 26 og 27, vedrerende
anvendelsen af forarbejderne ved fort«:ﬁkningen af lov-
bestemmelser.

26 — Begrundelsen, puankt 35.

27 — Det fremgdr af dommen af 23.1.1997 i sag C-181/95,
Biogen, Sml. I, s. 357, at produktet ogsi kan defineres
snzvrere end det i markedsforingstilladelsen omhandlede
leegemiddel, nir der for dette er meddelt flere patenter.

28 — Dom af 26.2.1991, sag C-292/89, Antonissen, Sml. I,
s. 745, premis 18, og af 3.12.1998, sag C-368/96,
Generics UK m.fl,, Sml. 1, s. 7967.

29 — Dom af 12.5.1998, sag C-106/96, Det Forenede Kongerige
mod Kommissionen, fml. 1, 5. 2729, premis 29.

af det effektive beskyttelsesomrdde for et
SBC, siges det ikke, at de skal anses for
omfattet af definitionen af »produkt«, som
bestemmer indboldet af SBC. Udtalelsen
om, at denne definition ikke er til hinder
for udstedelsen af et nyt certifikat for salte
og estere, der kan betegnes som nye aktive
ingredienser, angiver imidlertid indirekee,
at dette er tilfeldet. Uden at der hermed er
taget stilling til spergsmalet om, hvorvidt
feellesskabslovgiver kan sgge at pdvirke
domstolenes fortolkning af en lovbestem-
melse ved at indsatte »regler« om fortolk-
ning i en senere lovgivning, hvis formal
ikke er at &endre den ldre bestemmelse, er
det endvidere klart, at betragtning 13 og 14
til 1996-forordningen harmonerer med
erklzeringen, der er optaget i Radets made-
protokol 30.

34. Kommissionens erklering pd medet
med de nationale eksperter i 1995, som
blev tiltrddt af en rzkke delegationer, og
som to delegationer tog afstand fra, og
ifolge hvilken certifikatet omfattet »sdvel
forbindelsen (basen) og dennes salte og
estere, der er farmaceutisk acceptable«, og
dens senere udtalelse om, at et salt eller en

30 — Anvendelsen af udtrykket »active substance« i betragtnin-
gerne til den engelske version af 1996-forordningen og
ikke udtrykket »active ingredient« er efter min mening
ikke udtryk for en indholdsmessig forskel. Udtrykket
»substance« benyttes ogsi 1 definitionen af lzegemiddel i
artikel 1, litra a), i SBC-forordningen. Selv om man kunne
formode, at udirykket »substance« pd dette sidste sted
henviser til et frerdigfremstillet legemiddel, som ogsd —
f.eks. — omfatter et hjzlpestof, er en sidan fortolkning
klart ikke tilsigtet hvad angdr 1996-forordningen. Anven-
delsen af forskellige udtryk er heller ikke harmoniseret i de
forskellige sproglige versioner af de to forordninger. F.eks.
benytter den fransie version af de to forordninger udtryk-
kene »substance active«, »principe actif« og »substance«
pa samme made som den engelske version, mens dens tyske
version savel af artikel 1, litra b), i SBC-forordningen som
af betragting 13 og 14 til 1996-forordningen anvender
uderykket »Wirkstoff«, hvorimod udtrykket »Stoff« kun
findes i SBC-forordningens artikel 1, litra a}.
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ester, der har en anden virkningsprofil, kan
betragtes som et nyt produkt og folgelig
kan omfattes af et nyt certifikat, stotter de
ovennzvnte fortolkningsbidrag. Mens refe-
raterne af sidanne meder belyser Kommis-
sionens og medlemsstaternes (ikke enstem-
mige) opfattelse i forbindelsen med udevel-
sen af deres administrative befojelser, kan
de dog efter min mening ikke antages
efterfolgende at belyse fellesskabslovgivers
malsztning, da lovgiver vedtog SBC-for-
ordningen.

35. Ingen af disse erkleeringer er i sig selv
udslaggivende. Dog fremgar det af dem —
sdledes som Det Forenede Kongerige har
anfort i sit indleg — at markedsferings-
tilladelsen, der i forste raekke vedrerer den
kliniske anvendelse, ved angivelsen af den
aktive ingrediens sd godt som uden undta-
gelse ikke henviser til den oprindelige
forbindelse, men til saltet eller esteren af
denne. I lyset af alle de ovennaevnte forhold
er jeg tilbajelig til at fortolke den aktive
ingrediens som den frie base (eller den
oprindelige forbindelse), som er farmako-
logisk aktiv, og som er grundlaget for det
legemiddel, som en markedsferingstilla-
delse er udstedt for. De forskellige salte og
estere kan normalt betragtes som blotte
varianter af den aktive ingrediens og der-
med af produktet og ikke selv som produk-
ter eller szrskilte bestanddele af produktet.
Folgelig, og ndr henses til den omstendig-
hed, at patentkravene normalt, ligesom i
nerverende sag, vil vere formuleret med
henvisning til den frie base, kan de betrag-
tes som definition af produktet og dermed
som bestemmende for indholdet af en
senere SBC. Efter min mening skal certi-
fikatet derfor udstedes med samme indhold
som patentkravene. Fordelen herved er, at
der fastszttes et ensartet kriterium for
meddelelsen af et certifikat — et resultat,
som ikke let kunne opnds pd grundlag af
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omfanget af beskyttelsen i henhold til
grundpatentet — og at de kompetente
nationale myndigheder sattes i stand til at
udstede certifikater uden at skulle foretage
en underspgelse af det sandsynlige yderli-
gere beskyttelsesomrdade for patentet og
certifikatet, en undersogelse, som ligger
uden for deres normale funktion. Endvidere
opretholder man herved den szdvanlige
opgavefordeling mellem disse myndigheder
og de nationale domstole, sdledes at det
overlades de sidstnevnte at tage endelig
stilling til omfanget af beskyttelsen i med-
for af et certifikat, hvis indhold svarer til
patentkravene, pd grundlag af de samme
principper i national ret, som finder anven-
delse pa patentet selv (stadig under forbe-
hold af betingelsen i artikel 4, hvorefter
certifikatets anvendelsesomride skal vzre
begranset til de tilladte anvendelser af
produktet som legemiddel). Fabrikanter
af generiske leegemidler har dermed ikke
storre handlefrihed end inden for rammer-
ne af grundpatentet, og sager om patent-
kreenkelse vil kunne behandles efter lig-
nende retsplejeregler som dem, der finder
anvendelse pa patentet og med den samme
fordeling af partsrettigheder.

36. For at komme tilbage til de spergsmal,
der er forelagt af den nationale domstol,
ferer den lgsning, som jeg foresldr vedre-
rende definitionen af produktet, til en
benzgtende besvarelse af begge dele af det
forste spargsmal vedrerende definitionen af
det aktive stof og — sdledes som det
utvivlsomt allerede er fremgdet — til at
besvare det andet spergsmil saledes, at
ordlyden af patentkravene ber finde anven-
delse, fremfor ordlyden af beskyttelsen i
medfer af grundpatentet, med henblik pa
definitionen af det pigzldende produkt og
dermed ved afgerelsen af, om det er beskyt-
tet ved et grundpatent.
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V — Forslag til afgerelse

37. Herefter foreslir jeg Domstolen at besvare de af Bundesgerichtshof forelagte
spergsmal som felger:

»1)Ved anvendelsen af artikel 3, litra b), i Rédets forordning (EQJF) nr. 1768/92

af 18. juni 1992 om indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for
legemidler kraeves det ikke, at det produkt, for hvilket der anseges om
udstedelse af et supplerende beskyttelsescertifikat, er nevnt som aktivt stof i
den relevante tilladelse til markedsfering af et legemiddel, sifremt denne
tilladelse vedrerer en farmaceutisk akvivalent variant af det pigaeldende

produkt.

Ved anvendelsen af artikel 3, litra a), i forordning nr. 1768/92 skal produketet,
som er defineret ved henvisning til den farmakologisk aktive frie base eller
den oprindelige forbindelse, der er grundlag for det legemiddel, som er
omfattet af en markedsferingstilladelse, anses for beskyttet ved et grund-
patent, der er i kraft, sifremt det er omfattet af patentkravene i forbindelse
med det pagzldende patent.«
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