FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT TRSTENJAK — SAGERNE C-322/10 OG C-422/10

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT

V. TRSTENJAK
af 13. juli 2011"
Indhold

I — Indledning ......cooouuiniintiii i e I-12056
II — RetsforsKrifter ... ....o.oiuuinu i e I-12056
A — EU-Tetten . .ot 1-12056
B — Den europeiske patentkonvention ...............coviitiiiieeniieennne... I-12060
C — Nationale retsforskrifter ............. .. . i I-12061
III — De faktiske omstaendigheder og anmodningen om en preejudiciel afggrelse ......... I-12062
A — Medeva-Sagen . ...t I-12062
B — Sagen Georgetown Universitym.fl. ........... ... ... . il I-12065
1. SBC-ansggningerne indgivet af Georgetown University ................ I-12066
2. SBC-ansggningerne indgivet af University of Rochester ................ I-12067
3. SBC-ansegningerne indgivet af Loyola University of Chicago ........... I-12068
4.  Den foreleeggende rets preaejudicielle sporgsmal ....................... I-12068
IV — Retsforhandlingerne ved Domstolen ...............coociiiiiiiiiiiiininenne.. I-12069
V — Parternesanbringender ......... ... ... i I-12070
A — Det forste til femte preejudicielle spergsmal i Medeva-sagen ................ I-12070

1 — Originalsprog: tysk. Processprog: engelsk.

I - 12054



MEDEVA OG GEORGETOWN UNIVERSITY M.FL.

B — Det sjette preejudicielle sporgsmal i Medeva-sagen og det eneste spergsmal i
sagen Georgetown Universitym.fl. ............ . ... .

VI — Retligvurdering ...

A — Det forste til femte praejudicielle spergsmal i Medeva-sagen ................

1. Fortolkning af ordlyden og opbygningen af forordning nr. 469/2009 .....

a) Genstanden for det supplerende beskyttelsescertifikat .............

b) Problemstilling: Kan leegemidler med flere aktive ingredienser, hvis
sammensatning kun er delvist patenteret, ikke tildeles et suppleren-
de beskyttelsescertifikat? ........... ..o i

2.  Teleologisk fortolkning af forordning nr. 469/2009 ....................

a) Relevansen af en teleologisk fortolkning af artikel 1-3 i forordning
nr.469/2009 .. ...

b) Et produkt som omhandlet i artikel 1, litra b), i forordning
nr.469/2009 . ...

¢) Et produkt som omhandlet i artikel 3, litra a), i forordning
NE 46972009 ..o e e e

d) Forelgbig konklusion .......... ... ... ... o oo

3. Besvarelse af det forste til femte praejudicielle spergsmal i Medeva-sagen ..

B — Det sjette preejudicielle spergsmél i Medeva-sagen og det eneste praejudicielle
sporgsmal i sagen Georgetown Universitym.fl. ............. .. .. .. .. ...

VII — Forslagtil afgorelse . ...

1-12072

1-12073

1-12073

1-12074

1-12074

I-12076

I-12079

1-12079

I-12082

I-12083

I-12088

I-12089

1-12090

I - 12055



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT TRSTENJAK — SAGERNE C-322/10 OG C-422/10

I — Indledning

1. Neerveerende anmodninger om preeju-
diciel afgorelse, der er indgivet i henhold til
artikel 267 TEUF, vedrerer udstedelsen af
supplerende beskyttelsescertifikater i over-
ensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 469/2009 af
6. maj 2009 om det supplerende beskyttel-
sescertifikat for leegemidler®. De forelaeg-
gende retter anmoder Domstolen om en
preecisering af betingelserne for udstedelse
af supplerende beskyttelsescertifikater til
kombinationsvacciner.

2. Kombinationsvacciner er seeregne derved,
at de indeholder flere aktive ingredienser. Ved
at udelade eller tilfgje enkelte aktive ingredi-
enser kan der siledes pa grundlag af en en-
kelt patenteret aktiv ingrediens eller en enkelt
patenteret sammenseetning af aktive ingredi-
enser udvikles en lang reekke kombinations-
vacciner med forskellig sammenseetning, der
kan markedsfores som humanmedicinske lze-
gemidler. P4 den baggrund skal Domstolen i
de foreliggende sager bl.a. tage stilling til, om
og i bekreeftende fald pa hvilke betingelser
der kan udstedes supplerende beskyttelses-
certifikater til kombinationsvacciner med en
sammensetning, hvor alene en del af de akti-
ve ingredienser, der indgar, er patenteret. For
at besvare dette spgrgsmal stilles Domstolen
over for den udfordring at udvide anvendel-
sesomradet for forordning nr. 469/2009 til i
overensstemmelse med forordningens formal

2 — EUTL152,s.1.
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ligeledes at omfatte delvist patenterede kom-
binationsvacciner uden derved at forrykke
den balance, som forordningen har skabt
mellem de forskellige interesser, der er pa spil
i den farmaceutiske sektor.

II — Retsforskrifter

A — EU-retten®

3. Det supplerende beskyttelsescertifikat
for leegemidler blev indfert i EU’s retsorden
ved Radets forordning (EQF) nr. 1768/92 af
18. juni 1992 om indferelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat for leegemidler®. Da
denne forordning var genstand for veesentlige
og gentagne eendringer, blev den med henblik
pé at skabe overskuelighed og klarhed kodifi-
ceret ved forordning nr. 469/2009. Der er dog

3 — I overensstemmelse med de i TEU og TEUF anvendte beteg-
nelser anvendes begrebet »EU-ret« som fellesbegreb for
feellesskabsretten og EU-retten. For si vidt som det i det
folgende drejer sig om enkelte primzerretlige bestemmelser,
anfores de bestemmelser, som finder tidsmeessig anvendelse.

4 — EFTL182s. 1.
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ikke veesentlig indholdsmeessig forskel imel-

lem

4. 1

de to forordninger.

betragtningerne  til  forordning

nr. 469/2009 er folgende anfort:

»[...

()

(3)

Forskningen pa det farmaceutiske om-
rade bidrager pé afggrende méde til den
fortsatte forbedring af folkesundheden.

Leegemidler, herunder navnlig dem, der
fremkommer som et resultat af langvarig
og ombkostningskreevende forskning, vil
i fremtiden kun blive udviklet i Feelles-
skabet og i Europa, hvis de omfattes af en
hensigtsmeessig lovgivning, som sikrer
en tilstreekkelig beskyttelse til fremme af
denne forskning.

Situationen er i dag den, at den tid, der
gar fra indgivelsen af patentansggningen
for et nyt leegemiddel, indtil tilladelsen
til at markedsfore det pageeldende lee-
gemiddel foreligger, gor den effektive
patentbeskyttelsesperiode for kort til, at
forskningsinvesteringerne kan afskrives.

(5)

(6)

(7)

(8)

)

Disse omsteendigheder medferer en util-
streekkelig beskyttelse, der er til skade for
leegemiddelforskningen.

Der er en risiko for, at forskningscentre-
ne i medlemsstaterne vil flytte til lande,
hvor der tilbydes bedre beskyttelse.

Der ber indferes en ensartet lgsning pa
feellesskabsplan for séledes at undgé en
uensartet udvikling af de nationale lov-
givninger, som kan fore til nye forskelle,
der vil kunne hindre den frie beveegelig-
hed for leegemidler i Feellesskabet og der-
med direkte pavirke det indre markeds
funktion.

Det er nedvendigt at fastseette bestem-
melser for et supplerende beskyttelses-
certifikat for leegemidler, for hvilke der
er udstedt en gyldig markedsforingstil-
ladelse, og som kan tildeles indehaveren
af et nationalt eller et europeisk patent
pa samme vilkér i alle medlemsstater. En
forordning er derfor det mest hensigts-
maessige instrument.

Varigheden af den beskyttelse, certifika-
tet giver, bor fastleegges séiledes, at be-
skyttelsen bliver tilstreekkelig og effektiv.
Der ber med henblik herpa indremmes
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den, der er indehaver af savel et patent
som et certifikat, en beskyttelsesperiode
pa i alt hejst 15 &r regnet fra tidspunk-
tet for den forste markedsforingstilla-
delse for det pageeldende leegemiddel i
Fellesskabet.

(10) Der ber ikke desto mindre tages hensyn
til samtlige interesser herunder folke-
sundheden, som gor sig geeldende i en
sektor, der er sa kompleks og felsom som
den farmaceutiske. Derfor kan et sup-
plerende beskyttelsescertifikats gyldig-
hedsperiode ikke overstige fem ar. Den
beskyttelse, det yder, ber endvidere veere
strengt begreenset til det produkt, som
tilladelsen til markedsfering som lege-
middel er udstedt for.

5. Artikel 1-7 i forordning nr. 469/2009 har
folgende ordlyd:

»Artikel 1

— Definitioner

I denne forordning forstés ved:

a) »leegemiddel«: ethvert stof eller enhver
sammenseetning af stoffer, der betegnes
som middel til helbredelse eller forebyg-
gelse af sygdomme hos mennesker eller

I - 12058

dyr, samt ethvert stof eller enhver sam-
menseetning af stoffer, der er bestemt til
at anvendes i eller pA menneskers eller
dyrs legemer med henblik pa at stille en
medicinsk diagnose eller at genoprette,
forbedre eller pavirke legemsfunktioner
hos mennesker eller dyr

b) »produkt«: en aktiv ingrediens eller en
sammenseetning af aktive ingredienser i
et leegemiddel

c) »grundpatent«: et patent, som beskytter
et produkt, en fremgangsmade til frem-
stilling af et produkt eller en anvendelse
af et produkt, og som af indehaveren er
udpeget med henblik p& proceduren for
udstedelse af et certifikat

d) »certifikat«: det
beskyttelsescertifikat

supplerende

Artikel 2

— Anvendelsesomrade

For ethvert produkt, der er patentbeskyttet i
en medlemsstat, og som i sin egenskab af lee-
gemiddel er underlagt kravet om meddelelse
af en administrativ tilladelse forud for mar-
kedsferingen, jf. Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001
om oprettelse af en feellesskabskodeks for
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humanmedicinske leegemidler eller Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en feel-
lesskabskodeks for veterineerleegemidler, kan
der pa de i neerveerende forordning fastsatte
betingelser udstedes et certifikat.

Artikel 3

— Betingelser for udstedelse af certifikat

Der udstedes et certifikat, nar folgende betin-
gelser er opfyldt p& ansegningstidspunktet i
den medlemsstat, hvor den i artikel 7 nsevnte
ansegning indleveres:

a) produktet er beskyttet ved et grundpa-
tent, der er i kraft

b) der er udstedt en gyldig tilladelse til mar-
kedsforing af produktet som leegemiddel
i henhold til direktiv 2001/83/EF eller
direktiv 2001/82/EF, alt efter hvilket pro-
dukt der er tale om

c) der er ikke tidligere udstedt et certifikat
for produktet

d) den i litra b) naevnte tilladelse er den for-
ste tilladelse til markedsfering af produk-
tet som leegemiddel.

Artikel 4

— Genstand for beskyttelsen

Den beskyttelse, som certifikatet giver, er ikke
mere vidtgaende end den beskyttelse, der er
opndet ved grundpatentet, og den omfatter
udelukkende det produkt, der er deekket af
markedsforingstilladelsen for det tilsvarende
leegemiddel, og den anvendelse af produktet
som leegemiddel, der er givet tilladelse til in-
den udlebet af certifikatet.

Artikel 5

— Certifikatets retsvirkninger

Med forbehold af artikel 4 medferer certifi-
katet de samme rettigheder, begreensninger
og forpligtelser som dem, der knytter sig til
grundpatentet.

Artikel 6

— Ret til certifikatet

Retten til certifikatet tilkommer indehaveren
af grundpatentet eller dennes rettighedser-
hverver.

I - 12059
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Artikel 7

— Ansggning om certifikat

1. Ansegning om certifikat skal indgives in-
den for en frist pa seks maneder fra medde-
lelsen af den i artikel 3, litra b), nevnte til-
ladelse til markedsfering af produktet som
leegemiddel.

2. Uanset stk. 1 skal ansegning om certifikat
indgives inden for en frist pa seks méneder
fra meddelelsen af grundpatentet, safremt
markedsforingstilladelsen udstedes, inden
grundpatentet er meddelt.

6. I artikel 13 i forordning nr. 469/2009, der
har overskriften »Certifikatets gyldighedspe-
riode«, bestemmes folgende:

»1. Certifikatet far retsvirkning ved udlgbet
af grundpatentets lovhjemlede gyldighedspe-
riode og har gyldighed i en periode svarende
til det tidsrum, der er forlgbet mellem datoen
for indleveringen af ansegningen om grund-
patentet og datoen for meddelelsen af den
forste tilladelse til markedsfering i Feellesska-
bet, minus fem ar.
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2. Uanset stk. 1 kan certifikatets gyldigheds-
periode ikke overstige fem ar regnet fra det
tidspunkt, det fik retsvirkning.

[...]«

B — Den europeeiske patentkonvention®

7. Artikel 69 i den europeeiske patentkonven-
tion (herefter »EPK«), der har overskriften
»Beskyttelsesomfang«, bestemmer falgende:

»(1) Beskyttelsesomfanget for et europeeisk
patent eller en europeeisk patentansegning
er bestemt af indholdet af patentkravene. Be-
skrivelsen og tegningerne skal dog tages i be-
tragtning ved fortolkningen af kravene.

(2) I perioden indtil tildelingen af et euro-
peeisk patent fastseettes beskyttelsen for den
europziske patentansggning af de krav, der er
indeholdt i den offentliggjorte ansegning. Det
europeiske patent fastseetter dog i sin med-
delte eller eendrede form som folge af en sag
om indsigelse, begreensning eller annullering

5 — Konvention af 5.10.1973 om meddelelse af europeeiske
patenter, som endret ved akten af 17.12.1991 om revision
af EPK’s artikel 63 og ved akten af 29.11.2000 om revision
af EPK.
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den beskyttelse, der folger af ansegningen,
med tilbagevirkende kraft, for s& vidt som
denne beskyttelse ikke udvides.«

8. Protokollen om fortolkningen af EPK’s ar-
tikel 69 af 5. oktober 1973, som e@ndret ved
akten af 29. november 2000 om revision af
EPK, bestemmer folgende:

»Artikel 1 —

Generelle principper

Artikel 69 ma ikke fortolkes saledes, at be-
skyttelsens omfang fastleegges sneevert og
bogstaveligt ud fra ordlyden af patentkravene
(beskrivelsen og tegningerne anvendes ude-
lukkende til at fierne uklarheder); artikel 69
ma heller ikke fortolkes saledes, at patentbe-
skyttelsen ogsa omfatter, hvad patenthaveren
efter opfattelsen hos en fagmand, der har
undersogt beskrivelsen og tegningerne, har
onsket at beskytte, idet patentkravene ude-
lukkende har vejledende betydning. Konven-
tionens artikel 69 er derimod udtryk for en
mellemlgsning mellem de neevnte yderpunk-
ter, idet den pa en og samme tid yder anse-
geren en rimelig beskyttelse og giver tredje-
meend en rimelig grad af sikkerhed.

Artikel 2 —

Akvivalenter

Ved bestemmelsen af det europeeiske patents
beskyttelsesomfang tages der beherigt hensyn
til alle elementer, der er eekvivalente i forhold
til elementerne indeholdt i patentkravene.«

C — Nationale retsforskrifter

9. Section 60 i Det Forenede Kongeriges Pa-
tents Act 1977 har felgende ordlyd:

»1) Med forbehold af bestemmelserne i
denne section er der tale om kreenkelse af et
patent pé en opfindelse, hvis — men kun hvis
— en person, mens patentet er i kraft, uden
patentindehaverens samtykke, udferer en af
folgende handlinger i Det Forenede Konge-
rige vedrerende opfindelsen:

a) safremt opfindelsen er et produkt: hvis
personen fremstiller, athender, tilbyder
at atheende, anvender eller importerer
produktet eller opbevarer det enten for
at atheende det eller til andet formal

b) séfremt opfindelsen er en proces: hvis
personen anvender processen eller til-
byder den til anvendelse i Det Forenede

I - 12061
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Kongerige, selv om han ved, eller det er
indlysende for en fornuftig person under
de pageldende omstendigheder, at det
vil udgere en kreenkelse af patentet at an-
vende produktet i landet uden indehave-
rens samtykke

c) séfremt opfindelsen er en proces: hvis
personen atheender, tilbyder at atheende,
anvender eller importerer et produkt,
som er erhvervet direkte ved brug af
denne proces, eller opbevarer et sadant
produkt enten for at afheende det eller til
andet formal.

III — De faktiske omstendigheder og an-
modningen om en praejudiciel afgorelse

A — Medeva-sagen

10. Den 20. april 1990 indgav Medeva BV
(herefter »Medeva«) en europeisk patentan-
segning om beskyttelse af antigenet »pertac-
tin« og »filamentgs heemagglutinin-antigen«
(herefter »FHA«). Disse antigener indgar i
vacciner mod kighoste. Patentet blev meddelt
den 18. februar 2009 og udlgb den 25. april
2010.
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11. Patentkrav 1 er formuleret som folger:
»metode til fremstilling af en acelluleer vacci-
ne. Metoden bestar i at fremstille 69kDa-anti-
gen af Bordetella pertussis [dvs. pertactin] i
form af en individuel bestanddel, fremstille
FHA af Bordetella pertussis i form af en in-
dividuel bestanddel og blande 69kDa-antigen
og FHA i meengder, der giver 69kDa-antigen
og FHA i et veegtforhold pa 1:10 og 1:1, sa der
opstér en synergisk effekt i vaccinepotens«.

12. Patentkrav 2 er affattet som folger: »me-
tode svarende til patentkrav 1, hvor vaccinen
er uden B. pertussis toxin.«

13. Den forste kommercielle vaccine blev
fremstillet i overensstemmelse med denne
metode i 1996 og fik tilladelse til at blive mar-
kedsfort i Det Forenede Kongerige samme ar.
Vaccinens aktive ingredienser var antigenet
pertactin, FHA og pertussis toxin kombine-
ret med difteri toxoid og tetanus toxoid, hvil-
ket beted, at vaccinen samtidig virkede mod
kighoste, difteri og tetanus (stivkrampe). I
2000 og fremefter fik bredere kombinations-
vacciner, der omfattede aktive ingredienser
mod kighoste, difteri, tetanus, meningitis
(heemophilus influenzae type B) og polio,
tilsvarende tilladelser og blev markedsfort i
Det Forenede Kongerige. Siden 2004 er kom-
binationsvaccinen mod alle fem sygdomme,
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DTPa-IPV/Hib*, rutinemeessigt blevet anbe-
falet i Det Forenede Kongerige som primeer
immunisering af speedbern.

14. Den 17. april 2009 ansegte Medeva om
fem supplerende beskyttelsescertifikater med
ansggningsnumrene SPC/GB09/015, SPC/
GB09/016, SPC/GB09/017, SPC/GB09/018
og SPC/GB09/019 (herefter »SBC-ansegning
09/015, 09/016, 09/017, 09/018 og 09/019«).
Disse supplerende beskyttelsescertifikater
vedrerer fem forskellige kombinationsvac-
ciner mod kighoste, difteri, tetanus, polio og
delvist mod meningitis (heemophilus influen-
zae type B), der alle indeholder antigenet per-
tactin og FHA. Kombinationsvaccinerne in-
deholder desuden en lang reekke andre aktive
ingredienser.

15. Konkret vedrgrer SBC-ansggning 09/015
og 09/017 kombinationsvacciner med ni akti-
ve ingredienser, hvor alle de aktive ingredien-
ser er naevnt i ansggningen. SBC-ansggning
09/019 vedrerer en kombinationsvaccine
med otte aktive ingredienser og heri naevnes
ogsa de enkelte aktive ingredienser ved navn.
SBC-ansggning 09/016 og 09/018 vedrerer
kombinationsvacciner med elleve aktive in-
gredienser, hvor der i ansggning 09/016 alene
er henvist til antigenet pertactin og FHA og

6 — Denne forkortelse er sammensat af bogstaverne »D« for
difteri, »T« for tetanus (stivkrampe), »Pa« for pertussis, dvs.
kighoste, »IPV« for polio (IPV henviser til vaccinen mod
inaktiveret poliomyelitis (»Inactivated Polio Vaccine«)) og
»HiB« for haeemophilus influenzae type B, der er en bakterie,
som kan forarsage meningitis.

syv andre aktive ingredienser, mens SBC-
ansegning 09/018 alene refererer til antigenet
pertactin og FHA.

16. Det fremgar af denne opregning, at SBC-
ansggning 09/016 og 09/018 alene refererer
til en del — henholdsvis ni ud af elleve og
to ud af elleve — af de aktive ingredienser i
de tilsvarende kombinationsvacciner. SBC-
ansggning 09/018 er desuden den eneste,
som alene refererer til de aktive ingredienser
pertactin og FHA, der anvendes i den me-
tode, som er beskrevet i grundpatentet. SBC-
ansggning 09/015, 09/016, 09/017 og 09/019
omfatter derimod ogsa aktive stoffer, der ikke
indgar i den metode, som er genstand for
grundpatentet.

17. De fem kombinationsvacciner omfattet
af de omhandlede SBC-ansggninger er deek-
ket af gyldige markedsforingstilladelser for
leegemidler. Da disse tilladelser vedrerer den
komplette sammensetning af aktive ingredi-
enser i hver enkelt kombinationsvaccine, an-
gives der i SBC-ansegning 09/016 og 09/018
feerre aktive ingredienser, end der er angivet
i markedsforingstilladelserne for de tilsvaren-
de kombinationsvacciner. I SBC-ansggning
09/015, 09/017 og 09/019 svarer den angivne
sammenseetning af aktive ingredienser deri-
mod til sammensetningen af aktive ingredi-
enser i de respektive kombinationsvacciner.

I - 12063
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18. Ved afgorelse af 16. november 2009 med-
delte Comptroller General of Patents afslag
pa SBC-ansegning 09/015, 09/016, 09/017,
09/018 og 09/019 med den begrundelse, at
betingelserne for at udstede certifikaterne, jf.
artikel 3 i forordning nr. 469/2009, ikke var
opfyldt. Han fastslog navnlig, at de produkter,
der var henvist til i SBC-ansggning 09/015,
09/016, 09/017 0g 09/019, ikke var omfattet af
et grundpatent, som omhandlet i forordnin-
gens artikel 3, litra a). Desuden fastslog han,
at markedsforingstilladelsen for leegemidler
omfattet af SBC-ansegning 09/018 ikke var
en gyldig tilladelse til markedsfering i den
forstand, hvori udtrykket er anvendt i arti-
kel 3, litra b), i forordning nr. 469/2009, som
gjorde det muligt at markedsfore det produkt,
der var beskrevet i SBC-ansggning 09/018,
som leegemiddel.

19. Ved dom afsagt den 27. januar 2010 stad-
feestede High Court of Justice (England &
Wales), Chancery Division, dette synspunkt.
High Courts afgerelse blev appelleret til den
foreleeggende ret.

20. Da den foreleeggende ret er i tvivl om,
hvorledes artikel 3, litra a) og b), i forordning
nr. 469/2009 skal fortolkes, har den anmodet
Domstolen om en preejudiciel afgorelse af fol-
gende sporgsmal:

»1) Blandt de ovrige formal, som er angi-
vet i betragtningerne, anerkender for-
ordning (EF) nr. 469/2009 (herefter
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»forordningen«) nedvendigheden af et
supplerende beskyttelsescertifikat, som
kan tildeles indehaveren af et nationalt
eller et europeeisk patent pa samme vil-
kar i alle medlemsstater som anfort i
syvende og ottende betragtning [til for-
ordningen]. Da patentretten ikke er har-
moniseret pa feellesskabsplan, hvordan
skal udtrykket »produktet er beskyttet
ved et grundpatent, der er i kraft«, [der
fremgar af] forordningens artikel 3, li-
tra a), da fortolkes, og ud fra hvilke krite-
rier skal dette afgores?

Er der i en sag som denne, der omhandler
et leegemiddel, som omfatter mere end
én aktiv ingrediens, yderligere eller andre
kriterier for bestemmelsen af, hvorvidt
»produktet er beskyttet ved et grund-
patent« i henhold til forordningens arti-
kel 3, litra a), eller ej, og hvilke yderligere
eller andre kriterier er der i bekreeftende
fald tale om?

Er der i en sag som denne, der omhand-
ler en kombinationsvaccine, yderligere
eller andre kriterier for bestemmelsen
af, hvorvidt »produktet er beskyttet ved
et grundpatent« i henhold til forordnin-
gens artikel 3, litra a), eller ikke, og hvilke
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yderligere eller andre kriterier er der i be-
kreeftende fald tale om?

Er en kombinationsvaccine, der inde-
holder flere antigener, »beskyttet ved et
grundpatent« i henhold til artikel 3, li-
tra a), [i forordning nr. 469/2009], hvis
et antigen i vaccinen er »beskyttet ved et
grundpatent, der er i kraft«?

Er en kombinationsvaccine, der inde-
holder flere antigener, »beskyttet ved et
grundpatent« i henhold til artikel 3, li-
tra a), [i forordning nr. 469/2009], hvis
alle antigener mod en sygdom er »beskyt-
tet ved et grundpatent, der er i kraft«?

Giver forordningen, og navnlig artikel 3,
litra b), mulighed for at udstede et sup-
plerende beskyttelsescertifikat for en
enkelt bestemt aktiv ingrediens eller en
kombination af aktive ingredienser, nér

a) et grundpatent, der er i kraft, be-
skytter den enkelte bestemte aktive
ingrediens eller en kombination af
aktive ingredienser i den forstand,
hvori udtrykket er anvendt i forord-
ningens artikel 3, litra a), og

b) et leegemiddel, der indeholder den
enkelte bestemte aktive ingrediens
eller kombination af aktive ingre-
dienser sammen med en eller flere

andre aktive ingredienser, er gen-
stand for en gyldig tilladelse, som
er udstedt i overensstemmelse med
direktiv 2001/83/EF eller 2001/82/
EF, som er den forste tilladelse til at
markedsfore den enkelte bestemte
aktive ingrediens eller kombination
af aktive ingredienser?«

B — Sagen Georgetown University m.fl.

21. I sagen Georgetown University m.fl. er
det centrale spegrgsmal, hvorvidt en reekke
SBC-ansegninger indgivet af Georgetown
University, University of Rochester og Loyola
University of Chicago opfylder betingelserne
i artikel 3, litra b), i forordning nr. 469/2009.

22. Deisagen omhandlede SBC-ansggninger
vedrorer en eller flere af de aktive ingredien-
ser i vaccinerne Gardasil og Cervarix, der skal
beskytte mod human papillomavirus (HPV).
Human papillomavira er opdelt i flere typer
betegnet ved et nummer. Vaccinen Gardasil
beskytter i den forbindelse mod human pa-
pillomavirus af type 6, 11, 16 og 18. Vaccinen
Cervarix beskytter mod human papillomavi-
rus af type 16 og 18.
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1. SBC-ansegningerne indgivet af George-
town University

23. Georgetown University er indehaver af et
europeisk patent pa et rekombinant L1-pro-
tein af human papillomavirus, der er egnet til
at danne neutraliserende antistoffer mod vi-
rionerne i dette papillomavirus. Patentet blev
indgivet den 24. juni 1993 og meddelt den
12. december 2007. Det udlgber den 23. juni
2013. Patentkrav 9 og patentkrav 16 omhand-
ler en vaccine, der har til formél at forebygge
infektioner med human papillomavirus.

24. Pa grundlag af dette patent ansegte
Georgetown University om otte supple-
rende beskyttelsescertifikater med numrene
SPC/GB07/070 —  SPC/GB07/074 og
SPC/GB07/078 — SPC/GB07/080 (heref-
ter »SBC-ansegning 07/770 — 07/074 og
07/078 — 07/080«).

25. Fem af disse SBC-ansggninger var stottet
pa tilladelsen til markedsfering af leegemidlet
»QGardasil«:

— SBC-ansggning 07/079, der omhandler
produktet »rekombinant L1-protein af
HPV 6«

— SBC-ansegning 07/073, der omhandler
produktet »rekombinant L1-protein af
HPV 11«

— SBC-ansegning 07/080, der omhandler
produktet »rekombinant L1-protein af
HPV 16«

I - 12066

— SBC-ansegning 07/078, der omhandler
produktet »rekombinant L1-protein af
HPV 18«, og

— SBC-ansegning 07/074, der omhandler
produktet en »kombination af rekombi-
nant L1-protein af HPV 6, af HPV 11, af
HPV 16 og af HPV 18«.

26. SBC-ansegning 07/079, 07/073, 07/080
og 07/078, der vedrgrer en enkelt aktiv in-
grediens i leegemidlet »Gardasil«, blev ved
beslutning truffet af UK Intellectual Property
Office (herefter »UKIPO«) den 29. december
2009 meddelt afslag med den begrundelse,
at ansegeren ikke havde fremlagt bevis for,
at de omhandlede produkter var deekket af
en gyldig tilladelse til markedsfering i den
forstand, hvori udtrykket er anvendt i arti-
kel 3, litra b), i forordning nr. 469/2009. Ved
skrivelse af 22. januar 2010 fastslog UKIPO,
at SBC-ansegning 07/074 i princippet var
begrundet. Efter henstilling fra Georgetown
University er udstedelsen af det supplerende
beskyttelsescertifikat imidlertid udskudt,
indtil der foreligger en afgorelse i den verse-
rende retssag.

27. Georgetown University ansggte ligeledes
om tre supplerende beskyttelsescertifikater
pé grundlag af tilladelsen til markedsfering af
leegemidlet »Cervarix«:

— SBC-ansegning 07/071, der omhandler
produktet »rekombinant L1-protein af
HPV 16, der efterfolgende er blevet let-
tere sendret
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— SBC-ansggning 07/070, der omhandler
produktet »rekombinant L1-protein af
HPV 18, der efterfolgende er blevet let-
tere sendret, og

— SBC-ansegning 07/072, der omhandler
produktet »rekombinant L1-protein af
HPV 16 og af HPV 18«.

28. SBC-ansggning 07/071 og 07/070, der
vedrerer en enkelt aktiv ingrediens i lege-
midlet »Cervarix, blev ved beslutning truffet
af UKIPO den 29. december 2009 meddelt af-
slag med den begrundelse, at ansogeren ikke
havde fremlagt bevis for, at de omhandlede
produkter var deekket af en gyldig tilladelse til
markedsforing i den forstand, hvori udtryk-
ket er anvendt i artikel 3, litra b), i forordning
nr. 469/2009. Ved skrivelse af 22. januar 2010
fastslog UKIPO, at SBC-ansegning 07/072 i
princippet var begrundet. Efter henstilling fra
Georgetown University er udstedelsen af det
supplerende beskyttelsescertifikat imidlertid
udskudt, indtil der foreligger en afggrelse i
den verserende retssag.

2. SBC-ansggningerne indgivet af University
of Rochester

29. University of Rochester er indehaver af
et europeisk patent pa en renset rekombi-
nant human papillomavirus-lignende parti-
kel eller capsomer. Ansggning om patentet

blev indgivet den 8. marts 1994 og det blev
meddelt den 25. maj 2005. Det udlgber den
7. marts 2014. Patentkrav 7 vedrerer en vac-
cine, der har til formal at beskytte mod en in-
fektion med human papillomavirus.

30. University of Rochester indgav tre an-
sogninger om supplerende beskyttelsescerti-
fikater med numrene SPC/GB07/018, SPC/
GB07/075 og SPC/GB07/076 (herefter »SBC-
ansggning 07/018, 07/075 og 07/076«).

31. To af disse SBC-ansggninger var stottet
pa tilladelsen til markedsforing af leegemidlet
»Cervarix«:

— SBC-ansegning 07/075, som omhand-
ler produktet et »viruslignende partikel
af rekombinant L1-protein af HPV 16«,
og som efterfolgende er blevet lettere
eendret

— SBC-ansegning 07/076, som omhandler
en »kombination af det viruslignende
partikel af rekombinant L1-protein af
HPV 16 og af HPV 18«.

32. SBC-ansggning 07/075, der vedrgrer en
enkelt aktiv ingrediens i leegemidlet »Cerva-
rix«, blev ved beslutning truffet af UKIPO
den 29. december 2009 meddelt afslag med
den begrundelse, at ansegeren ikke havde
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fremlagt bevis for, at det omhandlede pro-
dukt var deekket af en gyldig tilladelse til
markedsforing i den forstand, hvori udtryk-
ket er anvendt i artikel 3, litra b), i forordning
nr. 469/2009. UKIPO imgdekom SBC-anseg-
ning 07/076 og udstedte det supplerende be-
skyttelsescertifikat den 5. oktober 2009.

33. University of Rochesters SBC-ansggning
07/018, som vedrerer produktet en »kom-
bination af det viruslignende partikel af re-
kombinant L1-protein af HPV 6, af HPV 11,
af HPV 16 og af HPV 18«, og som er stottet
pa tilladelsen til at markedsfore leegemidlet
»@ardasil«, blev imgdekommet af UKIPO,
der udstedte det supplerende beskyttelses-
certifikat den 4. oktober 20009.

3. SBC-ansegningerne indgivet af Loyola
University of Chicago

34. Loyola University of Chicago er indeha-
ver af et europeeisk patent pa papillomavirus-
lignende partikler, der er rekombinant frem-
stillet. Ansggning om patentet blev indgivet
den 9. oktober 1995 og det blev meddelt den
10. maj 2006. Det udleber den 8. oktober
2015.

35. Loyola University of Chicago indgav to
ansegninger om supplerende beskyttelses-
certifikater med numrene SPC/GB07/069 og
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SPC/GB07/077 (herefter »SBC-anseggning
07/069 og 07/077«). Begge ansggninger var
stottet pa tilladelsen til markedsforing af lee-
gemidlet »Cervarix«.

36. SBC-ansggning 07/069, som vedrerer
produktet »viruslignende partikel af rekom-
binant L1-protein af HPV 16«, og som efter-
folgende er blevet lettere sendret, blev afslaet
af UKIPO den 29. december 2009 med den
begrundelse, at ansggeren ikke havde frem-
lagt bevis for, at det omhandlede produkt var
deekket af en gyldig tilladelse til markedsfe-
ring i den forstand, hvori udtrykket er anvendt
i artikel 3, litra b), i forordning nr. 469/2009.

37. SBC-anseggning 07/077, der vedrerer
produktet »kombination af det viruslignende
partikel af rekombinant L1-protein af HPV 16
og HPV 18, blev imgdekommet af UKIPO,
og det supplerende beskyttelsescertifikat blev
udstedt den 5. oktober 2009.

4. Den foreleeggende rets

spergsmal

preejudicielle

38. Den foreleeggende ret skal i hovedsagen
treeffe afgorelse om lovligheden af de beslut-
ninger, hvorved UKIPO meddelte afslag pa de
ovennzevnte SBC-ansggninger, hver gang det
produkt, der var genstand for disse ansggnin-
ger, indeholdt feerre aktive ingredienser, end
hvad der var tilfeeldet i sammenseetningen
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af aktive ingredienser i det leegemiddel, for
hvilket der var opnaet en tilladelse til mar-
kedsfering i den forstand, hvori udtrykket
er anvendt i artikel 3, litra b), i forordning
nr. 469/2009".

39. Da den foreleeggende ret er i tvivl om,
hvorledes artikel 3 i forordning nr. 469/2009
skal fortolkes, har retten anmodet Domsto-
len om en preejudiciel afgorelse af folgende
sporgsmal:

»Giver forordning 469/2009, og navnlig arti-
kel 3, litra b), mulighed for at udstede et sup-
plerende beskyttelsescertifikat for en enkelt
bestemt aktiv ingrediens eller en kombina-
tion af aktive ingredienser, nér:

a) et grundpatent, der er i kraft, beskytter
den enkelte bestemte aktive ingrediens
eller en kombination af aktive ingredi-
enser i den forstand, hvori udtrykket er
anvendt i artikel 3, litra a), i forordning
469/2009, og

b) et legemiddel, der indeholder den en-
kelte bestemte aktive ingrediens el-
ler kombination af aktive ingredienser
sammen med en eller flere andre aktive

7 — Tvisten i hovedsagen vedrorer siledes Georgetown Universi-
tys SBC-ansegninger 07/070, 07/071, 07/073, 07/078, 07/079
og 07/080 samt University of Rochesters SBC-ansggning
07/075 og Loyola University of Chicagos SBC-ansggning
07/069.

ingredienser, er genstand for en gyldig
tilladelse, som er udstedt i overensstem-
melse med direktiv 2001/83/EF eller
2001/82/EF, som er den forste tilladelse
til at markedsfore den enkelte bestemte
aktive ingrediens eller kombination af ak-
tive ingredienser?«

IV — Retsforhandlingerne ved Domstolen

40. Domstolen modtog foreleeggelsesafgorel-
sen i Medeva-sagen den 5. juli 2010 og i sagen
Georgetown University m.fl. den 27. august
2010. Ved kendelse afsagt den 12. januar 2011
blev de to sager forenet med henblik pa den
mundtlige forhandling og dommen.

41. Europa-Kommissionen og den portugisi-
ske regering har indleveret skriftlige indleeg i
begge sager. Medeva samt de lettiske og litau-
iske regeringer og Det Forenede Kongeriges
regering har indleveret skriftlige indleeg i Me-
deva-sagen. Georgetown University, Univer-
sity of Rochester og Loyola University of Chi-
cago har indleveret skriftlige indleeg i sagen
Georgetown University m.fl. Domstolen har
i henhold til procesreglementets artikel 54a
stillet en reekke skriftlige spergsmal til parter-
ne. Medeva, Georgetown University, Univer-
sity of Rochester og Loyola University of Chi-
cago, samt Det Forenede Kongeriges regering
og den portugisiske regering har besvaret
disse spegrgsmal skriftligt. Under retsmodet
den 12. maj 2011 fremsatte den portugisiske
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regering, Det Forenede Kongeriges regering,
Medeva, Georgetown University, University
of Rochester og Loyola University of Chicago
samt Kommissionen deres mundtlige indleeg
og besvarede sporgsmal fra Domstolen.

V — Parternes anbringender

A — Det forste til femte preejudicielle sporgs-
mdl i Medeva-sagen

42. Med det forste til femte sporgsmal, der er
forelagt Domstolen i Medeva-sagen, gnsker
den foreleeggende ret i det vesentlige at fa
afklaret, hvorledes artikel 3, litra a), i forord-
ning nr. 469/2009 skal anvendes p& en SBC-
ansegning, som vedrerer en kombination af
aktive ingredienser, der ikke som sidan er
omfattet af et patent, men som ikke desto
mindre nyder en patentretlig beskyttelse, ef-
tersom en eller flere af de aktive ingredienser,
der indgar i kombinationen, er beskyttet ved
et grundpatent, der er i kraft. Seerligt gnsker
den foreleeggende ret, at Domstolen preecise-
rer, om en sddan kombination af aktive ingre-
dienser skal anses for at veere »beskyttet ved
et patent, der er i kraft«. Den foreleeggende ret
onsker ligeledes oplyst, om artikel 3, litra a),
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i forordning nr. 469/2009 skal anvendes for-
skelligt pa leegemidler, der indeholder flere
aktive ingredienser, sdsom kombinationsvac-
ciner, og pé leegemidler eller vacciner, der kun
indeholder en enkelt aktiv ingrediens.

43. Spergsmalet om, hvorvidt en kombina-
tion, der indeholder sivel patenterede aktive
ingredienser som ikke-patenterede aktive in-
gredienser, som helhed kan anses for at veere
et »produkt beskyttet ved et grundpatent,
der er i kraft«, som omhandlet i artikel 3, li-
tra a), i forordning nr. 469/2009, besvares be-
naegtende af Kommissionen, den portugisiske,
den lettiske og den litauiske regering, mens
Medeva og Det Forenede Kongeriges regering
besvarer spegrgsmalet bekreeftende. Sporgs-
maélet om, hvorvidt artikel 3, litra a), i forord-
ning nr. 469/2009 skal anvendes forskelligt pa
leegemidler, der indeholder flere aktive ingre-
dienser, sasom kombinationsvacciner, og pa
leegemidler eller vacciner, der kun indeholder
en enkelt aktiv ingrediens, besvares i det vee-
sentlige benzegtende af alle parterne.

44. Kommissionen er af den opfattelse, at i
en sag som den foreliggende kreever artikel 3,
litra a), i forordning nr. 469/2009, at den fore-
leeggende ret undersoger, om produktet som
omhandlet i artikel 1, litra b), er beskyttet ved
et grundpatent som omhandlet i artikel 1,
litra c). I denne henseende skal den foreleg-
gende ret fastsla, hvilke aktive ingredienser
der i henhold til national ret er patentretligt
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beskyttet, men derimod ikke, hvilke former
for kommerciel brug indehaveren af patentet
kan forbyde tredjemand at gere. Artikel 3, li-
tra a), finder anvendelse pa SBC-ansegninger
om leegemidler eller vacciner, der indeholder
flere aktive ingredienser pa samme made som
SBC-ansggninger om legemidler eller vac-
ciner, der kun indeholder en enkelt aktiv in-
grediens. Denne lgsning geelder sével kombi-
nationsvacciner sammensat af flere antigener,
hvoraf et enkelt er beskyttet ved et grundpa-
tent, der er i kraft, som kombinationsvacci-
ner, der indeholder flere antigener, hvoraf alle
antigener mod en af sygdommene er beskyt-
tet ved et grundpatent, der er i kraft.

45. Ifelge den portugisiske regering skal arti-
kel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009 for-
tolkes ud fra den forudseetning, at omfanget
af den beskyttelse, der ydes af grundpatentet,
skal afgores i forhold til reglerne i national
ret. I henhold til de nationale lovgivninger i
de stater, der har undertegnet EPK, defineres
omfanget af den beskyttelse, som patentet gi-
ver, af patentkravene. Det er siledes med ud-
gangspunkt i disse, at det skal afgores, om et
produkt er beskyttet ved et grundpatent, der
er i kraft, i den forstand, hvori udtrykket er
anvendt i artikel 3, litra a). For sa vidt angér
leegemidler med mere end en aktiv ingrediens
og kombinationsvacciner er denne sammen-
setning af aktive ingredienser kun beskyt-
tet ved et grundpatent, hvis den er angivet
i patentkravene. En kombinationsvaccine,
der indeholder flere antigener, hvoraf et en-
kelt er beskyttet ved et grundpatent, der er
i kraft, opfylder séaledes ikke betingelserne i
artikel 3, litra a). En kombinationsvaccine, der

indeholder flere antigener, som er beskyttet
ved et grundpatent, opfylder kun betingelser-
ne i artikel 3, litra a), hvis sammensatningen
af aktive ingredienser er i fuld overensstem-
melse med patentkravene.

46. Ifplge den litauiske regering fremgar det
af bemerkningerne til og bestemmelserne
i forordning nr. 469/2009, at udstedelsen af
et supplerende beskyttelsescertifikat ikke
alene forudseetter, at det omhandlede pro-
dukt er beskyttet ved et grundpatent, der er
i kraft, og at der foreligger en gyldig tilladelse
til markedsfering af dette produkt som le-
gemiddel, men ligeledes, at det aktive stof i
dette leegemiddel fremgar af patentkravene i
patentet, og dette geelder uanset karakteren
af det leegemiddel, for hvilket der er indgivet
en ansggning om et supplerende beskyttel-
sescertifikat. Den lettiske regering er ogsé af
den opfattelse, at det er pa grundlag af patent-
kravene, at det skal fastslas, om et produkt er
beskyttet ved et grundpatent. Det er alene det
produkt, der er beskrevet heri, der er beskyt-
tet ved et sddant patent. Dette geelder ligele-
des for kombinationsvacciner og leegemidler,
der indeholder flere aktive ingredienser.

47. Ifelge Det Forenede Kongeriges regering
og Medeva skal artikel 3, litra a), i forordning
nr. 469/2009 derimod fortolkes séledes, at
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en sammenseetning af aktive ingredienser er
beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft,
ndr mindst en af sammenseetningens aktive
ingredienser er omfattet af patentets beskyt-
telsesomrade, séledes som det er fastlagt i
patentkravene, og hele sammenseetningen
af aktive ingredienser derved er omfattet af
patentets beskyttelse mod markedsfering
af identiske produkter. Denne regel finder
uindskreenket anvendelse pa leegemidler, der
indeholder mere end en aktiv ingrediens og
pa kombinationsvacciner. Nar en kombinati-
onsvaccine indeholder flere antigener, hvoraf
et enkelt er beskyttet ved et grundpatent, der
er i kraft, skal kombinationsvaccinen folgelig
anses for at veere beskyttet ved selvsamme
grundpatent. Den samme lgsning gelder
ogsd, nar en kombinationsvaccine indeholder
flere antigener mod en sygdom, og alle disse
antigener er beskyttet ved et grundpatent, der
er i kraft. Subsidieert har Medeva gjort geel-
dende, at selskabets fortolkning af artikel 3,
litra a), i forordning nr. 469/2009 i hvert fald
skal geelde kombinationsvacciner.

B — Det sjette preejudicielle sporgsmadl i
Medeva-sagen og det eneste sporgsmdl i sagen
Georgetown University m.fl.

48. Med det sjette preejudicielle sporgs-
mal i Medeva-sagen og det eneste sporgs-
mal i sagen Georgetown University gnsker
den foreleeggende ret i det veesentlige at fa
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afklaret, hvorledes artikel 3, litra b), i for-
ordning nr. 469/2009 skal anvendes. Den
foreleeggende ret gnsker nsermere bestemt
oplyst, om den deri fastsatte betingelse for
at udstede et supplerende beskyttelsescertifi-
kat kan veere opfyldt, nar det leegemiddel, for
hvilket der foreligger en markedsferingstil-
ladelse, indeholder flere aktive ingredienser
end den aktive ingrediens eller den sammen-
seetning af aktive ingredienser, der er anfort i
SBC-ansegningen.

49. Ifolge Kommissionen, Georgetown Uni-
versity, University of Rochester, Loyola Uni-
versity of Chicago og Medeva skal dette
sporgsmél besvares bekreeftende. Medevas
forslag til besvarelsen heraf formuleres dog
kun i tilfeelde af, at Domstolen ikke matte
veere enig i de besvarelser, Medeva har fore-
sldet af de fem forste preejudicielle spargsmal
i Medeva-sagen.

50. Ifelge Det Forenede Kongeriges regering
og den portugisiske og lettiske regering skal
artikel 3, litra b), i forordning nr. 469/2009
derimod fortolkes saledes, at det leegemid-
del, for hvilket der foreligger en markedsfe-
ringstilladelse, skal indeholde den samme
sammenseetning af aktive ingredienser som
det produkt, for hvilket der er indgivet en
SBC-ansegning. Den litauiske regering har
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gjort geeldende, at den aktive ingrediens i det
leegemiddel, for hvilket der er givet en mar-
kedsferingstilladelse, skal svare til den aktive
ingrediens, der er beskrevet i patentkravene.

VI — Retlig vurdering

A — Det forste til femte preejudicielle sporgs-
mdl i Medeva-sagen

51. Den foreleeggende rets fem forste sporgs-
mal i Medeva-sagen vedrerer i det veesentlige
anvendelsen af artikel 3, litra a), i forordning
nr. 469/2009 pa en SBC-ansegning vedre-
rende en sammenseetning af aktive ingredien-
ser i et leegemiddel, der ikke som helhed er
beskyttet ved et patent, men ikke desto min-
dre er omfattet af en patentretlig beskyttelse
mod tredjemands fremstilling og markedsfe-
ring heraf, eftersom et patent, der er i kraft,
deekker en del af ssmmenseetningen af aktive
stoffer.

52. Selv om den foreleeggende ret ved for-
muleringen af de preejudicielle spgrgsmal

kun henviser til artikel 3, litra a), i forordning
nr. 469/2009, har den ved anmodningen li-
geledes rejst det grundleggende sporgsmal
om, hvorvidt og i bekreeftende fald p& hvil-
ken made og pa hvilke betingelser supple-
rende beskyttelsescertifikater kan udstedes
for leegemidler, der indeholder flere aktive
ingredienser, nar det alene er en del af disse
ingredienser, der er genstand for et patent.
Domstolen har endnu ikke udferligt udtalt
sig om dette principielle spergsmal. Pa den-
ne baggrund finder jeg det nedvendigt forst
og fremmest at undersgge problematikken
i forhold til anvendeligheden af forordning
nr. 469/2009 pa legemidler med en sam-
mensetning af aktive ingredienser, der kun
er delvist patenteret. Resultatet af denne un-
dersogelse vil gore det muligt for mig dernsest
at give et fyldestgerende svar pa de preejudi-
cielle spergsmal vedrerende anvendelsen af
artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009 pa
sadanne leegemidler.

53. For at kunne besvare spgrgsmalet om,
hvorvidt forordning nr. 469/2009 finder an-
vendelse pa leegemidler med en sammenszet-
ning af aktive ingredienser, der kun er delvist
patenteret, vil jeg forst foretage en bedom-
melse af forordningens ordlyd og opbygning.
Dernzest kan jeg sammenholde resultatet af
denne ordlydsfortolkning med forordningens
formal. Endelig vil jeg besvare de praejudici-
elle sporgsmal i lyset af de heraf folgende te-
leologiske overvejelser.
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1. Fortolkning af ordlyden og opbygningen af
forordning nr. 469/2009

a) Genstanden for det supplerende be-
skyttelsescertifikat

54. Artikel 2 i forordning nr. 469/2009 be-
stemmer, at for ethvert produkt, der er pa-
tentbeskyttet i en medlemsstat, og som i sin
egenskab af leegemiddel er underlagt kravet
om meddelelse af en administrativ tilla-
delse forud for markedsferingen, jf. direktiv
2001/83/EF eller direktiv 2001/82/EF, kan der
pé de i neerveerende forordning fastsatte be-
tingelser udstedes et certifikat.

55. De preecise betingelser for at udstede et
sadant certifikat er opregnet i artikel 3 i for-
ordning nr. 469/2009, og ifelge bestemmel-
sens litra a), udstedes der et certifikat, nar
produktet er beskyttet ved et grundpatent,
der er i kraft pa ansggningstidspunktet i den
medlemsstat, hvor ansggningen indleveres.

56. Begrebet »leegemiddel«, »produkt« og
»grundpatent« er defineret i artikel 1 i for-
ordning nr. 469/20009. Ifelge artikel 1, litra a),
er »leegemiddel« ethvert stof eller enhver
sammensaetning af stoffer, der betegnes som
middel til helbredelse eller forebyggelse af
sygdomme hos mennesker eller dyr. Ifelge
artikel 1, litra b), er et »produkt« en aktiv in-
grediens eller en sammenseetning af aktive
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ingredienser i et leegemiddel. Ifelge artikel 1,
litra c), er et »grundpatent« et patent, som
beskytter et produkt, en fremgangsmade til
fremstilling af et produkt eller en anvendelse
af et produkt.

57. Ibegrundelsen til sit forslag til forordning
nr. 1768/92 % forklarede Kommissionen for s&
vidt angik indholdet af begreberne »produkt«
og »leegemiddel« og deres indbyrdes forhold,
at begrebet leegemiddel i daglig tale er van-
skeligt at definere juridisk set, og at begrebet
i lovgivningen om leegemidler ikke nedven-
digvis er fuldsteendigt sammenfaldende med
den definition pa begrebet, som patentretten
giver. Da det supplerende beskyttelsescertifi-
kat befinder sig i krydsfeltet mellem disse to
retsomrader, skal begrebet »produkt« forstas
som en samlebetegnelse”’.

58. Lovgiver har séledes forsggt definitions-
meessigt at sondre mellem begreberne »lege-
middel«, »produkt« og »aktiv ingrediens« og
derved bygge en begrebsmsessig bro mellem
omradet for lovgivningen om leegemidler og

8 — Kommissionens begrundelse til forslag til Radets forordning
(EQF) om indforelse af et supplerende beskyttelsescertifi-
kat for leegemidler KOM(90) endelig - SYN 255, EFT 1990,
C 114, s. 10. Den tyske version er gengivet i D. Schennen, Die
Verlingerung der Patentlaufzeit fiir Arzneimittel im Gemein-
samen Markt, Koln: Bundesanzeiger, 1993, s. 92 ff.

9 — Ibidem, punkt 28.
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omréidet for lovgivningen om immaterielle
rettigheder. Selv om definitionerne i artikel 1
i forordning nr. 469/2009 ser ud til at inde-
holde klare fortolkningsretningslinjer i denne
henseende, viser en mere tilbundsgdende
analyse af de anvendte termer i forordningen,
at der er en vis tvetydighed i brugen af begre-
berne »produkt« og »leegemiddel, saledes at
det ikke altid kan afgeres, i hvilket omfang
indholdet af disse begreber er deekkende eller
skulle veere deekkende.

59. Et forste eksempel herpa fremkommer
ved en sammenligning af titlen pa forordning
nr. 469/2009 med forordningens artikel 2.
Ifolge forordningens titel vedrgrer den et
supplerende beskyttelsescertifikat for »leege-
midler«, mens det supplerende beskyttelses-
certifikat i henhold til artikel 2 udstedes for et
»produkts, der er patentbeskyttet.

60. Et yderligere eksempel findes i selve
ordlyden af samme artikel 2 i forordning
nr. 469/2009, idet den bestemmer, at der for
ethvert produkt, der er patentbeskyttet, og
som »i sin egenskab af leegemiddel« er un-
derlagt kravet om meddelelse af en admini-
strativ tilladelse forud for markedsferingen,
jf. direktiv 2001/83 eller direktiv 2001/82,
kan udstedes et certifikat. I artikel 3, litra b), i
forordning nr. 469/2009 tales der ogsa om en
tilladelse til markedsforing af »produktet som
leegemiddel«.

61. Definitionen pa begrebet »produkt« i ar-
tikel 1, litra b), i forordning nr. 469/2009 anty-
der ogsé, at begrebet »produkt« og begrebet
»leegemiddel« indholdsmeessigt set overlap-
per hinanden. I de forskellige sprogversio-
ner af forordningen, hvori der [bl.a. pa tysk]
sondres mellem bestemt og ubestemt artikel,
defineres produktet siledes som »den« aktive
ingrediens eller ssmmenseetning[en] af aktive
ingredienser i et leegemiddel . Produktet sva-
rer saledes til hele den aktive eller virksomme
del af leegemidlet, som gor det til et middel
til at bekeempe eller forebygge sygdomme, og
som dermed gor det til et leegemiddel ''. Ud
fra ordlyden udger »en« aktiv ingrediens, der
sammen med flere andre aktive ingredienser
kun udger en del af sammenseetningen af ak-
tive ingredienser i et leegemiddel, saledes ikke
et produkt i den forstand, hvori udtrykket
er defineret i artikel 1, litra b), i forordning
nr. 469/2009 .

10 — Ide forskellige sprogversioner er denne definition bl.a. affat-
tet som folger: Tysk: »den Wirkstoff oder die Wirkstoffzu-
sammensetzung eines Arzneimittels«. Fransk: »le principe
actif ou la composition de principes actifs d'un medica-
ment«. Engelsk: »the active ingredient or combination of
active ingredients of a medicinal product«. Nederlandsk:
»de werkzame stof of de samenstelling van werkzame stof-
fen van een geneesmiddel«. Spansk: »el principio activo o
la composicion de principios activos de un medicamento«.
Italiensk: »i/ principio attivo o la composizione di principi
attivi di un medicinale«. [Den danske sprogversion er affat-
tet som folger: »en aktiv ingrediens eller en sammensaetning
af aktive ingredienser i et laegemiddel«.]

11 — I dom afsagt den 4.5.2006, i sag C-431/04, Massachusetts
Institute of Technology, Sml. I, s. 4089, premis 25, har
Domstolen allerede fastslaet, at et stof, der ikke har egne
terapeutiske virkninger, og som har til formal at gere det
muligt at opna en bestemt legemiddelform for leegemid-
let, ikke er omfattet af begrebet »aktiv ingrediens«, som
for sit vedkommende gor det muligt at definere begrebet
»produkt«.

12 — Endelig forklarer definitionen pa »produkter« i artikel 1,
litra b), i forordning nr. 469/2009 som hele den aktive eller
virksomme del af leegemidlet ogsa, hvorfor begrebet »pro-
dukt« og begrebet »leegemiddel« delvist er ligestillet i for-
ordning nr. 469/2009.
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62. Sidstneevnte konstatering med hensyn
til ordlyden af artikel 1, litra b), i forordning
nr. 469/2009 er af afgerende betydning for af-
gorelsen af nerveerende preejudicielle sag, da
den indebeerer, at det i tilfeelde af en kombi-
nationsvaccine alene er kombinationen af alle
de aktive ingredienser, der udger et produkt
i den forstand, hvori begrebet er anvendt i
forordning nr. 469/2009. En enkelt aktiv in-
grediens i en kombinationsvaccine kan ifglge
ordlyden af artikel 1, litra b), derimod ikke
indordnes under produktbegrebet i forord-
ning nr. 469/2009.

b) Problemstilling: Kan leegemidler med flere
aktive ingredienser, hvis ssmmenseetning kun
er delvist patenteret, ikke tildeles et supple-
rende beskyttelsescertifikat?

63. Ifolge ordlyden af artikel 1, litra b), i for-
ordning nr. 469/2009 er en enkelt aktiv in-
grediens eller en sammenseetning af aktive
ingredienser, der udger en del af den sam-
lede sammensetning af aktive ingredienser
i et leegemiddel, ikke et produkt i denne for-
ordnings forstand. En ordlydsfortolkning af
forordning nr. 469/2009 forer saledes til det
resultat, at der for sa vidt angér leegemidler
med flere aktive ingredienser kun kan ud-
stedes et supplerende beskyttelsescertifikat
for sammenseetningen af aktive ingredienser
som helhed. Der er ifplge ordlyden af arti-
kel 1, litra b), nemlig alene sammenseetningen
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af aktive ingredienser som sadan, der udger et
produkt, for hvilket der kan udstedes et sup-
plerende beskyttelsescertifikat.

64. Denne ordlydsfortolkning indebeerer
imidlertid ligeledes, at der ikke vil kunne ud-
stedes supplerende beskyttelsescertifikater
for leegemidler med flere aktive ingredienser,
hvoraf kun en del af disse er omfattet af et pa-
tent. Det vil nemlig generelt set de facto veere
udelukket, at sddanne leegemidler er beskyt-
tet af et grundpatent, som omhandlet i arti-
kel 1, litra c), i forordning nr. 469/2009, hvil-
ket er pékreevet i henhold til forordningens
artikel 3, litra a).

65. Dette fremgar allerede af definitionen pa
et grundpatent i artikel 1, litra c), i forordning
nr. 469/2009.

66. Ifplge denne bestemmelse er et grundpa-
tent et patent, som beskytter et produkt, en
fremgangsmade til fremstilling af et produkt
eller en anvendelse af et produkt, og som af
indehaveren er udpeget med henblik pé pro-
ceduren for udstedelse af et certifikat. Denne
definition henviser til tre store kategorier af
patenter, som grundpatentet kan falde ind
under, dvs.: 1) patenter, som beskytter et
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produkt, 2) patenter, som beskytter en frem-
gangsmade til fremstilling af et produkt, og 3)
patenter, som beskytter en anvendelse af et
produkt eller en fremgangsmade .

67. ldetrekategorier af patenter, der er neevnt
iartikel 1, litra c), i forordning nr. 469/2009, er
genstanden for grundpatentet altid produktet
i den forstand, hvori begrebet er defineret i
forordningens artikel 1, litra b), dvs. »den«
aktive ingrediens eller ssmmenseetning[en] af
aktive ingredienser i et leegemiddel. Det fol-
ger heraf, at et patent udstedt for »en« aktiv
ingrediens, der alene udger en del af kombi-
nationen af aktive ingredienser i et leegemid-
del, eller for »en« sammensztning af aktive
ingredienser, der kun udger en del af kombi-
nationen af aktive ingredienser i et leegemid-
del, ikke kan veere et grundpatent i den for-
stand, hvori udtrykket er anvendt i artikel 1,
litra c), i forordning nr. 469/2009. Det folger
saledes af en ordlydsfortolkning, at det alene
er sammenseetningen af aktive ingredienser i
et leegemiddel som helhed, og derimod ikke

13 — Jf. for s& vidt angér disse patentkategorier, K.J. Melullis, i
Europdiisches Patentiibereinkommen (ed. G. Benkard),
Munchen, 2002, artikel 52, punkt 105 ff., som i EPK kontekst
anforer, at patenter, der beskytter et produkt, kan udstedes
for stoffer, blandingsstoffer, maskiner og apparater. Paten-
ter pa fremgangsmader kan omfatte fremstillingsmetoder,
testmetoder, anvendelsesmader mv. Et brugspatent beskyt-
ter brugen af en pé det tekniske udviklingsstadie alminde-
lig kendt genstand eller fremgangsmade. Et sadant patent
er saledes baseret pad opdagelsen af en ny anvendelse af et
produkt eller en fremgangsméde svarende til det tekniske
udviklingsstadie.

den patenterede del af denne sammenseet-
ning, der kan betegnes som et produkt som
omhandlet i artikel 1, litra b).

68. Dette resultat eendres ikke ved den dis-
kussion, der blev fort under hovedsagen i
forbindelse med artikel 3, litra a), i forord-
ning nr. 469/2009, om forskellen mellem
dels genstanden for et grundpatent, dvs.
omradet for beskyttelsen, dels virkningerne
af dets beskyttelse. Denne diskussion ved-
rorte navnlig spergsmalet om, hvorvidt den
omsteendighed, at et aktivt stof, der er gen-
stand for et patent, er en fast bestanddel af en
sammenseetning af aktive ingredienser, og at
den samlede sammensaetning af aktive ingre-
dienser af denne grund ikke kan fremstilles
eller markedsfores uden tilladelse fra patent-
indehaveren (dette er patentets beskyttende
virkninger), indebeerer, at ssammenseetningen
af aktive ingredienser skal anses for at veere
beskyttet af et grundpatent, der er i kraft.

69. Det er i denne forbindelse afggrende,
at definitionen pé et grundpatent i artikel 1,
litra c), i forordning nr. 469/2009 er baseret
pa genstanden for patentet og ikke pa dets
beskyttelsesvirkning. Et grundpatent i den for-
stand, hvori begrebet er anvendt i forordning
nr. 469/2009, betegner séledes et nationalt el-
ler europeeisk patent, hvis genstand omfatter
enten et produkt, eller en fremgangsmade til
fremstilling af et produkt, eller en anvendelse
af et produkt i den forstand, hvori udtrykket
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er anvendt i artikel 1, litra b), i forordning
nr. 469/2009.

70. Da der ikke er sket harmonisering af pa-
tentretten i EU, er det pa grundlag af de natio-
nale bestemmelser, som finder anvendelse pa
dette patent, at der pd EU-rettens nuveerende
udviklingstrin skal svares pa spgrgsmalet om,
hvorvidt et nationalt eller europeeisk patent
vedrerer et produkt, en fremgangsmade til
fremstilling af et produkt eller en anvendelse
af et produkt i den forstand, hvori udtrykket
er anvendt i artikel 1, litra b), i forordning
nr. 469/2009'. Den definition p& begrebet
grundpatent, der er anfort i forordningens ar-
tikel 1, litra c) *°, indebaerer imidlertid, at der
ved anvendelsen af denne definition altid skal
tages udgangspunkt i genstanden for det om-
handlede patent, som skal fastleegges i hen-
hold til de nationale bestemmelser, og ikke
patentets beskyttende virkninger.

71. Denne definition i artikel 1, litra c), i for-
ordning nr. 469/2009 reducerer samtidig ri-
sikoen for, at den manglende harmonisering
af den materielle patentret pa EU-plan giver

14 — Jf. dom af 16.9.1999, sag C-392/97, Farmitalia, Sml. I,
s. 5553.

15 — I denne sammenheng skal det erindres, at fellesskabsret-
ten i princippet ikke definerer sine begreber under henvis-
ning til en eller flere nationale retsordner, medmindre dette
er udtrykkeligt angivet, jf. i denne retning dom af 2.4.1998,
sag C-296/95, EMU Tabac m.fl., Sml. L, s. 1605, preemis 30,
af 22.5.2003, sag C-103/01, Kommissionen mod Tyskland,
Sml. I, s. 5369, preemis 33, og af 18.12.2007, sag C-314/06,
Société Pipeline Méditerranée et Rhone, Sml. I, s. 12273,
praemis 21.
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anledning til forskellige beskyttelsesordnin-
ger i medlemsstaterne .

72. Pa baggrund af disse betragtninger er det
min opfattelse, at det er uforeneligt med de
ufravigelige betingelser angivet i artikel 1, li-
tra c), i forordning nr. 469/2009, at en natio-
nal retsinstans pa grundlag af de nationale pa-
tentretlige bestemmelser tager udgangspunkt
i beskyttelsesvirkningerne af et patent, der
er meddelt for en bestemt aktiv ingrediens,
med henblik pa at betegne dette patent som
grundpatent for alle de sammenseetninger af
aktive ingredienser, hvori den patenterede ak-
tive ingrediens indgar.

73. Ifelge en ordlydsfortolkning af artikel 1-3
i forordning nr. 469/2009, forholder det sig
derfor fortsat saledes, at der i mangel af et
grundpatent i den forstand, hvori udtrykket
er anvendt i forordningens artikel 1, litra c),
ikke kan udstedes supplerende beskyttelses-
certifikater for leegemidler med en sammen-
setning af aktive ingredienser, der kun delvist
er patenteret.

16 — Domstolen advarede allerede i dom afsagt den 13.7.1995,
sag C-350/92, Spanien mod Radet, Sml. I, s. 1985, pree-
mis 36, imod risikoen for forskelligheder i ordningerne for
beskyttelse af leegemidler i medlemsstaterne, og understre-
gede i denne henseende, en differentiering af beskyttelsen
inden for Fellesskabet for et og samme laegemiddel ville
medfore en markedsopdeling, saledes at der ville veere nati-
onale markeder, hvor leegemidlet fortsat var beskyttet, og
markeder, hvor beskyttelsen var ophert. En sédan differen-
tiering af beskyttelsen ville indebzere, at der for leegemidler
var afseetningsvilkar, som i sig selv var forskellige fra med-
lemsstat til medlemsstat. Domstolen har senest bekrzeftet
dette synspunkt i dom afsagt den 3.9.2009, sag C-482/07,
AHP Manufacturing, Sml. I, s. 7295, preemis 35, hvor den
advarede imod en uensartet udvikling af de nationale
lovgivninger, som kan fore til nye forskelle, der vil kunne
hindre den frie beveegelighed for leegemidler i Feellesskabet
og dermed direkte pavirke det indre markeds oprettelse og
funktion.
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2. Teleologisk fortolkning af forordning
nr. 469/2009

74. Det fremgar af de ovenfor anforte overve-
jelser, at udstedelsen af et supplerende beskyt-
telsescertifikat for en kombinationsvaccine,
hvis sammensetning af aktive ingredienser
kun er delvist patenteret, i princippet er ude-
lukket i henhold til en ordlydsfortolkning af
forordning nr. 469/2009. I det folgende vil jeg
undersoge, om et sadant resultat er foreneligt
med formélene med forordning nr. 469/2009.
Da dette efter min opfattelse ikke er tilfeeldet,
vil jeg efterfolgende udfylde ordlydsfortolk-
ningen af artikel 1-3 i forordning nr. 469/2009
ved en teleologisk fortolkning.

a) Relevansen af en teleologisk fortolkning af
artikel 1-3 i forordning nr. 469/2009

75. Formalet med det supplerende beskyttel-
sescertifikat for leegemidler er i det veesent-
lige at forleenge varigheden af patentbeskyt-
telsen af de aktive ingredienser, der anvendes
i leegemidler.

76. Den normale patentbeskyttelsesperiode
er pa 20 ar, beregnet fra den dato, hvor op-
findelsen anmeldes. Hvis tilladelsen til mar-
kedsforing af leegemidler forst udstedes efter

indlevering af patentansegningen i henhold
til direktiv 2001/83 eller direktiv 2001/82,
kan producenten' i gkonomisk henseende
ikke udnytte sine enerettigheder til de paten-
terede aktive stoffer i leegemidlet i perioden
mellem indlevering af patentansggningen og
udstedelse af tilladelsen til markedsfering af
det pageeldende leegemiddel. Da den effektive
patentbeskyttelsesperiode for de aktive in-
gredienser efter EU-lovgivers opfattelse der-
ved gores for kort til, at forskningsinvesterin-
gerne kan afskrives, og de forngdne midler til
fortsat forskning pa hejt niveau kan skabes ',
giver forordning nr. 469/2009 mulighed for
ved hjelp af et supplerende beskyttelsescer-
tifikat at forleenge varigheden af enerettighe-
derne til de patenterede aktive ingredienser i
et leegemiddel til en periode pé i alt hgjst 15 ar
regnet fra tidspunktet for den forste markeds-
foringstilladelse for det pageeldende leegemid-
del i Unionen ®.

77. Denne ordning har til formal at ud-
ligne de forskellige interesser, der er pa
spil i den farmaceutiske sektor. Det drejer
sig om pé den ene side interesserne hos de

17 — Selvom indehaveren af grundpatentet pa en aktiv ingrediens
eller indehaveren af det supplerende beskyttelsescertifikat
ikke nedvendigvis skal veere indehaver af markedsforings-
tilladelsen til leegemidlet, laegger jeg for klarhedens skyld
til grund ved min retlige bedemmelse af de praejudicielle
sporgsmal, at producenten af leegemidlet er indehaver af
grundpatentet og af markedsferingstilladelsen og ogsa har
ansegt om det supplerende beskyttelsescertifikat.

18 — Jf. fierde betragtning til forordning nr. 469/2009.

19 — Jf. artikel 13 i forordning nr. 469/2009 og niende betragt-
ning til forordningen.
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virksomheder og institutter, der til dels udfe-
rer meget omkostningstung forskning pa det
farmaceutiske omrade og derfor gnsker en
forleengelse af beskyttelsesperioden for deres
opfindelser med henblik pé at fa deekket de
omkostninger, de har afholdt til investering
i denne forskning. Pa den anden side er in-
teresserne hos producenterne af generiske
leegemidler, som péa grund af forlengelsen
af beskyttelsesperioden af de aktive stoffer,
der er omfattet af et patent, er forhindrede
i at fremstille og markedsfore generiske lee-
gemidler. I denne sammenheng er det lige-
ledes relevant, at markedsfering af generiske
leegemidler normalt forer til, at prisen pa det
pageeldende leegemiddel falder. Patienternes
interesser ligger saledes imellem interesserne
for virksomhederne og forskningsinstitut-
terne og interesserne for producenterne af
generiske leegemidler. Patienterne har nemlig
pa den ene side en interesse i, at der bliver ud-
viklet nye aktive ingredienser til leegemidler,
men pa den anden side har de ogsa en inte-
resse i, at leegemidlerne i sidste ende tilbydes
til den bedst mulige pris. Det forholder sig pa
samme méde for sa vidt angér de almene of-
fentlige ordninger for folkesundhed, der des-
uden har en serlig interesse i at forhindre, at
eldre aktive ingredienser under beskyttelse
af et certifikat bliver markedsfert i en lettere
@ndret udformning, men uden rigtigt at veere
nyskabende, og derved seetter udgifterne pa
sundhedsomradet kunstigt i vejret.

78. Pa baggrund af denne komplekse interes-
sesituation blev det i forordning nr. 469/2009
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tilstreebt at finde en balanceret lgsning, hvor-
ved der i rimelig grad blevet taget hensyn til
alle parters interesser. I betragtning af interes-
seafvejningens kompleksitet *° skal en teleolo-
gisk fortolkning af de enkelte bestemmelser i
forordningen foretages med stor forsigtighed.

79. Ikke desto mindre forholder det sig efter
min opfattelse saledes, at ordlydsfortolknin-
gen af artikel 1-3 i forordning nr. 469/2009,
hvorefter der ikke kan udstedes supplerende
beskyttelsescertifikater for leegemidler med
flere aktive ingredienser, hvoraf kun en del
er patenterede, ikke er i overensstemmel-
se med formalene med samme forordning
nr. 469/2009.

80. Safremt der ikke kunne udstedes supple-
rende beskyttelsescertifikater for leegemidler
med flere aktive ingredienser, hvoraf kun en
del er gjort til genstand for et patent, ville det
nemlig fore til, at pa alle omréader, hvor pro-
ducenter af leegemidler af retlige eller faktiske
arsager ser sig nodsaget til at markedsfore pa-
tenterede aktive ingredienser i kombination
med andre aktive ingredienser i et leegemid-
del, ville en forleengelse af beskyttelsesperio-
den for de patenterede aktive ingredienser, jf.
bestemmelserne i forordning nr. 469/2009,
veere udelukket.

20 — Jf. herom ogsa tiende betragtning til forordning
nr. 469/2009.
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81. Eksemplet med udviklingen af aktive
stoffer til fremstilling af vacciner, der er em-
net for den foreliggende sag, viser tydeligt, at
et sddant resultat ville veere uforeneligt med
formalene med forordning nr. 469/2009.

82. Aktive stoffers betydning for folkesund-
heden kan darligt overvurderes. Den afspejles
bl.a. ved de forklaringer, som Kommissionens
generaldirektorat (GD) for »Sundhed og For-
brugere« har fremlagt til stotte for sin vacci-
nationsstrategi. Generaldirektoratet fremhee-
ver saledes seerligt, at vaccinen har til formal
at immunisere befolkningen imod sygdomme
og udger uden sammenligning et af de mest
omkostningseffektive midler til beskyttelse
af den offentlige sundhed, som er til radig-
hed*. Direktoratet understreger desuden,
at Kommissionen yder stotte til, at vacciner
mod livmoderhalskraeft bringes i omseetning,
og henviser i denne forbindelse til vaccinerne
Gardasil og Cervarix, som udtrykkeligt er
neevnt i sagen Georgetown University m.fl. 2,

83. I deres skriftlige indleeg har savel Geor-
getown University, University of Rochester
og Loyola University of Chicago® som Me-
deva® fremheevet, at de nationale sundheds-
myndigheder og patienterne har en seerlig
interesse i udvikling af kombinationsvacciner
navnlig som folge af, at sddanne vacciner gor

21 — http://ec.europa.eu/health/vaccination/policy/
index_de.htm

22 — http://ec.europa.eu/health/vaccination/hpv/index_de.htm

23 — Skriftligt indlaeg, punkt 20.

24 — Skriftligt indleeg, punkt 74 ff.

det muligt at give speedbern og sma bern en
hurtig og bredspektret beskyttelse imod en
reekke sygdomme ved hjelp af et begren-
set antal vacciner. Dette forer igen til, at
vaccinationskalenderen bedre kan tilpas-
ses, ubehaget for patienterne begreenses til
et minimum og enhver forsinkelse i at opné
en bredspektret immunbeskyttelse undgés.
Dette er baggrunden for, hvorfor vaccinerne i
mange tilfeelde kun bringes i omseetning som
kombinationsvacciner.

84. Til stotte for deres forklaringer har par-
terne henvist til WHO Fact Sheet N° 288
(2005) — Immunization against diseases of
public importance®, hvori det under over-
skriften »vaccinationstyper« er anfert, at
vacciner ofte gives som kombinationer af
antigener. I denne sammenheeng har Medeva
desuden tilfgjet, at selskabet ikke har frem-
stillet vacciner, der kun indeholder FHA og
pertactin *.

85. Disse betragtninger fra de i hovedsagen
repreesenterede virksomheder i den farma-
ceutiske forskningssektor har stette i ad-
skillige af Verdenssundhedsorganisationens
publikationer. I organisationens rapport

25 — Dette dokument er fremlagt som bilag 4 til de skriftlige ind-
leeg fra Georgetown University, University of Rochester og
Loyola University of Chicago samt som bilag 19 til Medevas
skriftlige indleg.

26 — De skriftlige indleeg, punkt 74.
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»Six common misconceptions about immu-
nization« henviser den for eksempel til, at
der forskes i mulighederne for at samle flere
antigener i en enkelt vaccine. Bredspektrede
kombinationsvacciner har den fordel, at de s&
tidligt som muligt i deres liv giver speedbern
en bred immunbeskyttelse. Begraensningen
i antallet af vacciner sparer desuden tid og
penge for foreeldrene og ger vaccinerne min-
dre traumatiske for bgrnene .

86. I denne sammenheeng har den foreleeg-
gende ret i Medeva-sagen anfort, at vaccine-
producenterne, henset til staternes indkebs-
strategier, er tvunget til at fremstille s& brede
vaccinekombinationer som muligt. Efter ret-
tens opfattelse bliver markedet i sa hej grad
styret af staterne, at producenterne tilskyndes
tili s vidt omfang sa muligt at kombinere vac-
cinerne. Pa denne baggrund findes der mulig-
vis intet marked for patenterede vacciner, der
udbydes med et enkelt anvendelsesformal .

87. Disse betragtninger viser, at leegemiddel-
producenterne kan have en legitim interesse
i at markedsfere kombinationsvacciner. Efter
min opfattelse vil det derfor veere uforeneligt
med formalet med forordning nr. 469/2009,
at den interesseafvejning, som lovgiver har
sogt at foretage i forordningen ved at give lee-
gemiddelproducenterne mulighed for at for-
leenge varigheden af deres enerettigheder til
de aktive ingredienser til en periode pa i alt

27 — http://www.who.int/immunization_safety/aefi/immuniza-
tion_misconceptions/en/index6.html# (senest opdateret
den 11.12.2010).

28 — Foreleggelseskendelsen i Medeva-sagen, punkt 27 f.
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hgjst 15 ér regnet fra tidspunktet for den for-
ste markedsforingstilladelse for de pageelden-
de leegemidler i Unionen, bringes i ubalance
som folge af, at de patenterede aktive ingredi-
enser markedsfores i kombination med andre
aktive ingredienser i et leegemiddel.

88. Det folger af ovenstdende, at ordlyds-
fortolkningen af artikel 1-3 i forordning
nr. 469/2009 skal suppleres med en teleolo-
gisk fortolkning, der skal sikre, at forordnin-
gens bestemmelser om supplerende beskyt-
telsescertifikater ligeledes fuldt ud kan finde
anvendelse pa leegemidler, hvis sammensaet-
ning af aktive ingredienser kun er delvist
patenteret?.

b) Et produkt som omhandlet i artikel 1, li-
tra b), i forordning nr. 469/2009

89. I lyset af ovenstdende overvejelser fore-
kommer det mig ngdvendigt, at fortolke de-
finitionen pa begrebet »produkt« i artikel 1,

29 — Domstolen har ved fast retspraksis stadfestet betydnin-
gen af den teleologiske fortolkning inden for rammerne af
fortolkningen af forordning nr. 469/2009. Allerede i Farmi-
talia-dommen (neevnt ovenfor i fodnote 14, preemis 17 ff.)
erkleerede Domstolen under henvisning til formélet med
forordning nr. 1768/92, at den var tilheenger af bred fortolk-
ning af forordningens artikel 3, litra b).
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litra b), i forordning nr. 469/2009 teleologisk
i den retning, at et produkt i forordningens
forstand ikke alene omfatter »den« aktive in-
grediens eller sammensetning[en] af aktive
ingredienser, men ogsé »en« aktiv ingrediens
eller »en« sammensaetning af aktive ingredi-
enser i et legemiddel.

90. En sddan fortolkning abner anvendel-
sesomradet for forordning nr. 469/2009 for
leegemidler, hvis sammensaetning af aktive
ingredienser kun delvist er patenteret. For-
tolkningen gor det nemlig muligt inden for
rammerne af en SBC-ansggning at betegne
den del af sammenseetningen af aktive ingre-
dienser, der er gjort til genstand for et patent,
som produkt som omhandlet i artikel 1, li-
tra b). Dette patent kan dermed uden videre
betegnes som et grundpatent i den forstand,
hvori udtrykket er anvendt i forordningens
artikel 1, litra c), siledes at betingelserne for
udstedelse af et supplerende beskyttelsescer-
tifikat i forordningens artikel 3 kan anses for
opfyldt pa dette grundlag.

¢) Et produkt som omhandlet i artikel 3, li-
tra a), i forordning nr. 469/2009

91. Selv om udvidelsen af begrebet produkt
i den forstand, hvori det er anvendt i arti-
kel 1, litra b), i forordning nr. 469/2009, til

at omfatte »en« aktiv ingrediens eller »en«
sammenseetning af aktive ingredienser i
princippet udvider forordningens anven-
delsesomrade til at omfatte leegemidler, hvis
sammenseetning af aktive ingredienser kun
delvist er patenteret, skal det sikres, at denne
teleologiske fortolkning ikke gar videre end
forordningens formal med hensyn til at reali-
sere den interesseafvejning, som EU-lovgiver
har haft for gje.

92. I denne sammenheeng er der seerligt
fare for, at fortolkningen af artikel 1, litra b),
i forordning nr. 469/2009, hvorefter savel
sammensetning[en] af aktive ingredienser
i et leegemiddel som en del heraf kan beteg-
nes som et »produkt«, kan udnyttes til at
udhule den af lovgiver indferte ordning med
begraensning af lgbetiden for supplerende
beskyttelsescertifikater.

93. I henhold til artikel 13, stk. 1, i forord-
ning nr. 469/2009 far det supplerende beskyt-
telsescertifikatet retsvirkning ved udlgbet af
grundpatentets lovhjemlede gyldighedspe-
riode og har gyldighed i en periode svarende
til det tidsrum, der er forlobet mellem datoen
for indleveringen af ansggningen om grund-
patentet og datoen for meddelelsen af den
forste tilladelse til markedsfering i Unionen,
minus fem ar. Ifelge artikel 13, stk. 2, kan cer-
tifikatets gyldighedsperiode dog ikke over-
stige fem ar regnet fra det tidspunkt, det fik
retsvirkning.

94. Disse bestemmelser er udtryk for lovgi-
vers beslutning om at give patentindehaveren
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en forleengelse af dennes enerettigheder med
en periode svarende til den del af godkendel-
sesproceduren for leegemidlet, som oversti-
ger fem ar, idet forleengelsen dog er maksi-
meret til fem ar. Det feelles udgangspunkt, pa
grundlag af hvilket varigheden af certifikatet
skal beregnes, er tidspunktet for den forste
markedsforingstilladelse »i Unionen«™, si-
ledes at supplerende beskyttelsescertifikater
vedrerende de samme produkter i princip-
pet har den samme gyldighedsperiode i alle
medlemsstater.

95. Safremt det lykkedes for en leegemiddel-
producent at markedsfore et lsegemiddel med
en patenteret aktiv ingrediens inden for fem
ar fra patentansegningstidspunktet, kommer
et beskyttelsescertifikat saledes ikke pi tale.
Producenten har imidlertid — med udgangs-
punkt i den normale beskyttelsesperiode for
et patent pa 20 ar — en patentbeskyttelse pa
mindst 15 ar. Séfremt en leegemiddelprodu-
cent derimod har brug for ti ar eller mere
fra tidspunktet for indgivelsen af patentan-
sggningen til at opna den forste tilladelse til

30 — Det er ikke kun tilladelser givet i de forskellige medlems-
stater i EU, der kommer i betragtning som forste markeds-
foringstilladelse i Unionen, men ogsa tilladelser udstedt af
staterne i Det Europzeiske @konomiske Samarbejdsomrade
(E@S), dvs. Island, Norge og Liechtenstein; jf. herom H.
Kellner, »Salz in der Suppe oder Sand im Getriebe? Anmer-
kungen zu Schutzzertifikaten«, GRUR 1999, s. 805, 808.
Endvidere vil en markedsforingstilladelse udstedt af de
schweiziske myndigheder og automatisk anerkendt af fyr-
stendemmet Liechtenstein i henhold til denne stats lovgiv-
ning ogsa skulle anses for en forste markedsforingstilladelse
1 EOS 1 henhold til artikel 13 i forordning nr. 469/2009, sale-
des som bestemmelsen skal forstas i forhold til anvendelsen
af E@S-aftalen; jf. i denne retning dom af 21.4.2005, for-
enede sager C-207/03 og C-252/03, Novartis m.fl., Sml. I,
5. 3209.
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markedsfering i Unionen, vil han have ret
til den maksimale certifikatbeskyttelse péa
fem ér.

96. Nir det ikke blot er sammenseetningen af
aktive ingredienser i et leegemiddel, men ogsa
en patenteret aktiv ingrediens i leegemidlet
eller en sammenseetning af patenterede ak-
tive ingredienser indeholdt i dette leegemid-
del, der skal anses som et produkt i den for-
stand, hvori udtrykket er anvendt i artikel 1,
litra b), i forordning nr. 469/2009, indebeerer
det en risiko for, at en leegemiddelproducent
pé grundlag af en patenteret aktiv ingrediens
eller en sammenseetning af patenterede aktive
ingredienser udvikler flere leegemidler med
forskellige kombinationer af aktive ingredi-
enser og markedsforer dem delvis forskudt
tidsmeessigt for at drage maksimal fordel af
den beskyttelse, som certifikatet giver.

97. Denne leegemiddelproducent vil for ek-
sempel kunne drage maksimal fordel af va-
righeden af den beskyttelse, som patentet og
beskyttelsescertifikatet giver, ved at bringe et
forste leegemiddel med en patenteret aktiv
ingrediens pa markedet s hurtigt som mu-
ligt for at opna den gkonomiske gevinst som
det eksisterende patent allerede giver ham.
Safremt godkendelsesproceduren for udste-
delsen af markedsferingstilladelsen har varet
mere end fem ar, kan han samtidigt ansege
om et supplerende beskyttelsescertifikat og
anfore den samlede sammenszetning af aktive
ingredienser i leegemidlet som produkt. Der-
efter vil han vil kunne forsgge at begrunde
sin ansegning ved at gore geeldende, at dette
produkt er beskyttet ved et grundpatent, der
er i kraft, som pékreevet i henhold til arti-
kel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009, ved
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at henvise til den beskyttende virkning af det
grundpatent, der er meddelt for den paten-
terede aktive ingrediens, som er indeholdt i
sammensatningen af aktive ingredienser i
det pageldende legemiddel®. Derneest vil
han kunne markedsfore leegemidler indehol-
dende let eendrede sammenseetninger af ak-
tive ingredienser, og som ligeledes indeholder
den patenterede aktive ingrediens, og efter
samme logik anmode om nye supplerende
beskyttelsescertifikater for dem, som ville
kunne f4 en varighed pa op til fem ar.

98. For at undgd en siddan udhuling af den
i forordning nr. 469/2009 indferte ordning
med begreensning af varigheden af det sup-
plerende beskyttelsescertifikat, skal artikel 3,
litra a), fortolkes saledes, at produktet i denne
bestemmelses forstand skal veere sammenfal-
dende med det produkt, der har veeret gen-
stand for grundpatentet i den forstand, hvori
udtrykket er anvendt i artikel 1, litra c).

99. Denne beskrivelse af produktet i den for-
stand, hvori udtrykket er anvendt i artikel 3,
litra a), i forordning nr. 469/2009, forudseet-
ter for det forste, at det ved en retlig anven-
delse af artikel 3, litra a), i det veesentlige skal
efterprgves, om der er tale om et produkt,

31 — Jf. punkt 68 i dette forslag til afgorelse.

som er gjort til genstand for et grundpatent.
Denne efterprovelse skal i princippet ske pa
grundlag af de for grundpatentet geeldende
retsforskrifter. Safremt dette sporgsmal kan
besvares bekreeftende, er den anden betingel-
se i artikel 3, litra a), hvorefter dette produkt
skal veere beskyttet ved et grundpatent, der er
i kraft, som hovedregel eo ipso opfyldt. For
selv om ogsa det sidste spergsmal i princippet
skal besvares pa grundlag af de for grundpa-
tentet geeldende retsforskrifter®?, md det an-
tages, at et produkt, som efter de for grund-
patentet geeldende retsforskrifter er genstand
for et grundpatent, ogsé er beskyttet af dette.

100. Hvis der seerligt leegges veegt pa arti-
kel 3, litra c), i forordning nr. 469/2009, hvor-
efter der kun kan udstedes ét certifikat pr.
produkt i den medlemsstat, hvor ansegnin-
gen indgives, forudseetter denne fortolkning
af artikel 3, litra a), for det andet, at der for
hver aktiv ingrediens eller hver sammenszet-
ning af aktive ingredienser, der er genstand
for et patent, kun kan udstedes et enkelt
supplerende beskyttelsescertifikat til forleen-
gelse af varigheden af den beskyttelsespe-
riode, patentet giver, og dette uanset antallet
af sammensetninger af aktive ingredienser,
hvori den patenterede aktive ingrediens el-
ler den patenterede sammenseetning af aktive

32 — Jf. i den forbindelse Farmitalia-dommen, naevnt ovenfor i
fodnote 14.
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ingredienser indgar *. Dette forhindrer leege-
middelproducenterne i at udnytte varigheden
af patent- og certifikatbeskyttelsen af en aktiv
ingrediens ved delvis forskudt tidsmeessigt at
markedsfore den patenterede aktive ingredi-
ens i flere kombinationer af aktive ingredien-
ser som forskellige leegemidler.

101. Da artikel 3, litra a), i forordning
nr. 469/2009 skal fortolkes saledes, at pro-
duktet i denne bestemmelses forstand skal
veere sammenfaldende med det produkt, der
er genstand for grundpatentet, kan den lee-
gemiddelproducent, der er indehaver af et
patent pd en aktiv ingrediens eller en sam-
mensetning af aktive ingredienser frit veelge
maden, hvorpa denne patenterede aktive in-
grediens eller patenterede sammenseetning af
aktive ingredienser skal markedsfores: Han
kan gore det i form af et leegemiddel, der ale-
ne indeholder denne aktive ingrediens eller
denne sammenseetning af aktive ingredienser,
eller i form af et leegemiddel, hvori denne ak-
tive ingrediens eller denne sammensaetning
af aktive ingredienser kombineres med andre
aktive ingredienser, eller endog i form af flere
leegemidler med forskellige sammenseetnin-
ger af aktive ingredienser. For hver af disse
former af leegemidlet skal den patenterede

33 — Nar en aktiv ingrediens er beskyttet ved flere gyldige grund-
patenter, der i givet fald tilhorer flere indehavere, kan hvert
af disse patenter naturligvis angives i forbindelse med
proceduren for udstedelse af certifikatet, uden at der dog
kan udstedes mere end et certifikat for hvert grundpatent,
jf. dom af 23.1.1997, sag C-181/95, Biogen, Sml. I, s. 357,
preemis 28. I AHP Manufacturing-dommen, nzevnt ovenfor
i fodnote 16, fastslog Domstolen desuden, at bestemmelsen
iartikel 3, litra ), i forordning nr. 1768/92 ikke er til hinder
for udstedelse af et supplerende beskyttelsescertifikat til
indehaverne af et grundpatent pa et produkt, for hvilket der
pa tidspunktet for indleveringen af ansegningen om certifi-
katet allerede er udstedt et eller flere certifikater til en eller
flere andre indehavere af et eller flere andre grundpatenter.
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aktive ingrediens eller den patenterede sam-
menseetning af aktive ingredienser betegnes
som et produkt beskyttet ved et grundpatent,
der er i kraft, som omhandlet i artikel 3, li-
tra a). I overensstemmelse med forordnin-
gens artikel 3, litra c), kan der kun udstedes
et enkelt supplerende beskyttelsescertifikat
for dette produkt, og dette uanset antallet af
forskellige sammenseetninger af aktive ingre-
dienser, hvori den patenterede aktive ingredi-
ens eller sammensetning af aktive ingredien-
ser markedsfores som leegemiddel.

102. Navnlig henset til de faktiske omsteen-
digheder i sagen Georgetown University m.fl.
skal der pa dette sted ogsa omtales det seerlige
tilfeelde, hvor et patent vedrerer savel flere
aktive ingredienser som en eller flere sam-
mensatninger af disse aktive ingredienser. I
et sadant tilfeelde kan hver enkelt af disse ak-
tive ingredienser og hver enkelt af disse sam-
menseetninger af aktive ingredienser, som er
anvendt til at fremstille et leegemiddel, anses
for et produkt i den forstand, hvori udtryk-
ket er anvendt i artikel 1, litra b), i forordning
nr. 469/2009. For hver enkelt af disse aktive
ingredienser og hver enkelt af disse sammen-
setninger af aktive ingredienser kan lege-
middelproducentens patent desuden anses
for grundpatent i den forstand, hvori udtryk-
ket er anvendt i artikel 1, litra c), i forordning
nr. 469/2009. Det er ikke desto mindre ude-
lukket, at supplerende beskyttelsescertifi-
kater pa grundlag af dette grundpatent kan
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udstedes for hver enkelt af de aktive ingre-
dienser og for hver enkelt af de sammenszet-
ninger af aktive ingredienser, som er anvendt
til fremstillingen af et leegemiddel. I overens-
stemmelse med Domstolens praksis kan der
nemlig kun udstedes et enkelt supplerende
beskyttelsescertifikat for hvert grundpatent®.

103. Det folger af ovenstaende, at indehave-
ren af et patent, der deekker flere aktive ingre-
dienser samt en eller flere sammensaetninger
af disse aktive ingredienser, skal treeffe et valg
og beslutte, for hvilke af disse aktive ingredi-
enser eller ssmmenseetninger af aktive ingre-
dienser der skal indgives en anmodning om et
supplerende beskyttelsescertifikat pa grund-
lag af grundpatentet, idet udstedelsen af et
forste certifikat for en aktiv ingrediens eller
for en sammenseetning af aktive ingredienser
pa grundlag af dette patent udelukker, at der
kan udstedes andre certifikater pa grundlag af
det samme grundpatent.

104. Denne fortolkning af forordning
nr. 469/2009 gor det for det forste muligt
at undgé, at producenterne af farmaceuti-
ske produkter for at drage maksimal fordel
af varigheden af beskyttelsen fordrejer den
ordning, der er indfert ved forordningen, om
begreensning af varigheden af den beskyt-
telse, som certifikatet yder, ved at formulere
patentkravene i patentansegningen saledes,
at de pd en gang omfatter en eller flere indivi-
duelle aktive ingredienser og flere kombinati-
oner af disse individuelle aktive ingredienser.

34 — Biogen-dommen, naevnt ovenfor i fodnote 33, preemis 28.

Safremt der kunne udstedes et supplerende
beskyttelsescertifikat for hver enkelt af disse
aktive ingredienser og for hver enkelt af disse
sammenseetninger af aktive ingredienser ville
producenterne derneest kunne forleenge va-
righeden af den beskyttelse, som patentet og
certifikatet yder de individuelle aktive ingre-
dienser, ved at markedsfore dem og sammen-
seetningerne af dem i forskellige leegemidler
delvist forskudt tidsmeessigt **.

105. For det andet giver denne fortolkning
efter min opfattelse ogsd normalt leegemid-
delproducenterne mulighed for at opna en
passende certifikatbeskyttelse, idet de baserer
deres SBC-ansggning pa den centrale aktive
ingrediens eller den centrale sammenseetning
af aktive ingredienser, som indgar i fremstil-
lingen af de forskellige leegemidler, der skal
udvikles.

106. De bestemmelser, der regulerer omfan-
get, reekkevidden og indholdet af den beskyt-
telse, der ydes af certifikatet, er indeholdt
i artikel 4 og 5 i forordning nr. 469/2009. I
henhold til artikel 4 i forordning nr. 469/2009
er den beskyttelse, som certifikatet giver, ikke
mere vidtgaende end den beskyttelse, der er
opnéet ved grundpatentet, og den omfatter
udelukkende det produkt, der er deekket af
markedsforingstilladelsen for det tilsvarende
leegemiddel, og den anvendelse af produk-
tet som leegemiddel, der er givet tilladelse

35 — Jf. punkt 97 £. i dette forslag til afgorelse.
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til inden udlgbet af certifikatet. I artikel 5
bestemmes, at med forbehold af artikel 4
medforer certifikatet de samme rettigheder,
begreensninger og forpligtelser som dem, der
knytter sig til grundpatentet.

107. Det folger af disse bestemmelser, at den
beskyttelse, som certifikatet giver, altid er en
formalsbestemt beskyttelse: Omfanget og
virkningerne af den beskyttelse, som det sup-
plerende beskyttelsescertifikat giver, er be-
greenset til anvendelserne af produktet som
et leegemiddel, for hvilket der er udstedt en
markedsferingstilladelse *.

108. Nar der er udstedt et supplerende be-
skyttelsescertifikat for en aktiv ingrediens i
et leegemiddel eller for en sammenseetning af
aktive ingredienser i et leegemiddel, udstraek-
ker dette certifikats beskyttelsesvirkninger sig
derfor inden for rammerne af den beskyttelse,
som grundpatentet giver, til alle anvendel-
serne af produkterne i senere leegemidler, for
hvilke der opnas tilladelse til markedsfering
for certifikatets udleb. For sa vidt som det
grundpatent, der omfatter den aktive ingre-
diens, som er beskyttet ved certifikatet eller
den sammenseetning af aktive ingredienser,
som er beskyttet ved certifikatet, beskytter
patentindehaveren mod enhver uautoriseret
fremstilling eller markedsfering af leegemid-
ler, der indeholder denne aktive ingrediens

36 — Jf. herom C. Brindel, »Offene Fragen zum »ergénzenden
Schutzzertifikat««, GRUR 2001, s. 875, 876 £,; og F. Hacker,
»PatG — Anhang zu § 16a, i Patengesetz (R. Busse), Berlin,
2003, 6. udgave, punkt 56-67.
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eller denne sammenseetning af aktive ingre-
dienser, beskytter det supplerende beskyttel-
sescertifikat, som er udstedt for denne aktive
ingrediens eller for denne sammenseetning af
aktive ingredienser, saledes ogsa indehaveren
heraf mod enhver uautoriseret fremstilling el-
ler markedsfering af alle de senere leegemid-
ler, som indeholder denne aktive ingrediens
eller denne sammenseetning af aktive ingre-
dienser, og for hvilke der bliver givet tilladelse
til markedsforing for certifikatets udlgb.

109. Ved i sin SBC-ansggning at angive den
centrale aktive ingrediens eller sammensaet-
ning af aktive ingredienser indeholdt i de lee-
gemidler, der skal markedsfores i fremtiden,
kan indehaveren af et patent, der deekker flere
aktive ingredienser samt en eller flere sam-
mensetninger af disse aktive ingredienser
derved sikre sig, at disse fremtidige leegemid-
ler inden for rammerne af grundpatentet og
inden udlgbet af det supplerende beskyttel-
sescertifikat ligeledes vil veere beskyttet mod
enhver fremstilling eller markedsforing, som
den pageeldende indehaver ikke har givet til-
ladelse til.

d) Forelgbig konklusion

110. Det folger af ovenstdende, at en teleo-
logisk fortolkning af forordning nr. 469/2009
forer til det resultat, at definitionen pa et pro-
dukt i forordningens artikel 1, litra b), ikke
kun omfatter »den« aktive ingrediens eller
sammenseetning[en] af aktive ingredienser,
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men ogsd »en« aktiv ingrediens eller »en«
sammensaetning af aktive ingredienser i et
leegemiddel. Desuden skal forordningens arti-
kel 3, litra a), fortolkes séledes, at produktet i
denne bestemmelses forstand skal veere sam-
menfaldende med det produkt, der har veeret
genstand for grundpatentet i den forstand,
hvori udtrykket er anvendt i forordningens
artikel 1, litra c).

3. Besvarelse af det forste til femte preejudici-
elle spergsmal i Medeva-sagen

111. Pa baggrund af mine ovenfor anforte
betragtninger skal forste til femte preejudici-
elle sporgsmal i Medeva-sagen besvares pa
folgende made.

112. For at besvare det forste spergsmal, som
er sporgsmalet om, hvorledes og pa baggrund
af hvilke kriterier artikel 3, litra a), i forord-
ning nr. 469/2009 skal fortolkes og anvendes,
skal der tages udgangspunkt i princippet om,
at begrebet produkt som omhandlet i arti-
kel 3, litra a), omhandler et produkt, der er
gjort til genstand for et grundpatent i den for-
stand, hvori udtrykket er anvendt i forordnin-
gens artikel 1, litra c). Spgrgsmalet om, hvor-
vidt et produkt er genstand for et grundpatent
som omhandlet i artikel 1, litra c), og hvorvidt

dette produkt er beskyttet ved et grundpa-
tent, der er i kraft, i overensstemmelse med
betingelsen i artikel 3, litra a), skal i princip-
pet besvares pa grundlag af de bestemmelser,
der finder anvendelse pa grundpatentet. Defi-
nitionen pa et grundpatent i artikel 1, litra c),
udelukker imidlertid, at sammensetninger af
aktive ingredienser, som ikke er genstand for
et grundpatent, men alligevel nyder patent-
beskyttelse som folge af tilstedeveerelsen af
en patenteret aktiv ingrediens, kan betegnes
som et produkt i den forstand, hvori udtryk-
ket er anvendst i artikel 3, litra a).

113. P& denne baggrund skal det forste pree-
judicielle spergsmal besvares med, at: en
aktiv ingrediens eller en sammenseetning af
aktive ingredienser i et leegemiddel kan anses
for et produkt i den forstand, hvori udtryk-
ket er anvendt i artikel 3, litra a), i forordning
nr. 469/2009, pa den betingelse, at denne ak-
tive ingrediens eller denne sammenseetning af
aktive ingredienser er genstand for et grund-
patent i den forstand, hvori udtrykket er
anvendt i artikel 1, litra c). Spergsmalet om,
hvorvidt en aktiv ingrediens eller en sammen-
seetning af aktive ingredienser i et leegemiddel
er genstand for et grundpatent som omhand-
let i artikel 1, litra c), og hvorvidt denne aktive
ingrediens eller denne sammenseetning af ak-
tive ingredienser er beskyttet ved et grundpa-
tent, der er i kraft, som pakreevet i henhold
til artikel 3, litra a), skal i princippet afgeres
pa grundlag af de bestemmelser, der finder
anvendelse pa grundpatentet. Definitionen
pé begrebet grundpatent i forordningens arti-
kel 1, litra c), udelukker imidlertid, at grund-
patentets beskyttelsesvirkninger kan anven-
des som kriterium for at afgere, om en aktiv
ingrediens eller en sammensaetning af aktive
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ingredienser i et leegemiddel er genstand for
et grundpatent.

114. Denne fortolkning af artikel 3, litra a), i
forordning nr. 469/2009 geelder sével for lee-
gemidler, der kun indeholder en enkelt aktiv
ingrediens, som leegemidler, der indeholder
flere aktive ingredienser.

115. P& baggrund af de ovenfor anforte be-
tragtninger skal det andet og tredje preeju-
dicielle spergsmal besvares med, at der ved
bedgmmelsen af en SBC-ansggning, som er
indleveret for et leegemiddel, der indeholder
flere aktive ingredienser, eller for en kombi-
nationsvaccine, ikke er yderligere eller andre
kriterier for bestemmelsen af, om det om-
handlede produkt er et produkt i den for-
stand, hvori udtrykket er anvendt i artikel 3,
litra a), i forordning nr. 469/2009, og om
det pageeldende produkt er beskyttet ved et
grundpatent, der er i kraft.

116. Pa grundlag af ovenstdende besvarelser
skal det fjerde og femte preejudicielle sporgs-
mal besvares med, at spergsmalet om, hvor-
vidt en kombinationsvaccine kan anses for
et produkt i den forstand, hvori udtrykket
er anvendt i artikel 3, litra a), i forordning
nr. 469/2009, og spergsmalet om, hvorvidt
dette produkt er beskyttet ved et grundpa-
tent, der er i kraft, nar kun en af dets aktive
ingredienser eller alle dets aktive ingredien-
ser mod en af sygdommene er beskyttet ved
et grundpatent, der er i kraft, i princippet skal
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besvares pa grundlag af de bestemmelser, der
finder anvendelse pa grundpatentet. Grund-
patentets beskyttelsesvirkning kan imidlertid
ikke anvendes som kriterium for at afgere,
om det omhandlede produkt er et produkt
i den forstand, hvori udtrykket er anvendt i
forordningens artikel 3, litra a).

B — Det sjette preejudicielle sporgsmdl i
Medeva-sagen og det eneste preejudicielle
sporgsmdl i sagen Georgetown University m.fl.

117. Med det sjette preejudicielle spgrgsmal i
Medeva-sagen og det — identisk affattede —
eneste preejudicielle spergsmal i sagen Ge-
orgetown University m.fl. ensker de foreleeg-
gende retter neermere bestemt oplyst, om ar-
tikel 3, litra b), i forordning nr. 469/2009 er til
hinder for at udstede et supplerende beskyt-
telsescertifikat for en patenteret aktiv ingre-
diens eller en patenteret sammenseetning af
aktive ingredienser, nar denne aktive ingre-
diens eller denne sammensetning af aktive
ingredienser i et leegemiddel er kombineret
med en eller flere andre aktive ingredienser,
saledes at markedsferingstilladelsen udstedt
i henhold til direktiv 2001/83 eller direktiv
2001/82 vedrgrer et leegemiddel, hvori den
patenterede aktive ingrediens eller den paten-
terede sammenseetning af aktive ingredienser
er kombineret med andre aktive ingredienser.

118. Mine ovenstiende overvejelser vedrg-
rende den teleologiske fortolkning af forord-
ning nr. 469/2009 har fert mig til den kon-
klusion, at anvendelsesomradet for denne
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forordning ligeledes skal omfatte leegemidler
med en sammenseetning af aktive ingredien-
ser, der ikke fuldt ud er patenterede, men som
ikke desto mindre indeholder en patenteret
aktiv ingrediens eller en patenteret sammen-
setning af aktive ingredienser.

119. Det folger heraf for sa vidt angar for-
tolkningen af artikel 3, litra b), i forordning
nr. 469/2009, at en markedsferingstilladelse
ogsé kan veere en gyldig tilladelse til markeds-
foring i denne bestemmelses forstand, nér
den i overensstemmelse med direktiv 2001/83
eller direktiv 2001/82 vedrgrer et leegemiddel,
der ud over den patenterede aktive ingredi-
ens eller den patenterede sammenseetning af
aktive ingredienser ogsa indeholder en eller
flere andre aktive ingredienser.

120. I denne sammenhzeng skal det dog un-
derstreges, at artikel 3, litra b), i forordning
nr. 469/2009 skal sammenholdes med forord-
ningens artikel 3, litra d), og artikel 7, stk. 1.
Ifplge artikel 3, litra d), er den i bestemmel-
sens litra b) naevnte tilladelse den forste til-
ladelse til markedsfering af produktet som
leegemiddel. Forordningens artikel 7 foreskri-
ver desuden, at en SBC-ansegning skal ind-
gives inden for en frist pa seks méneder fra
meddelelsen af den i artikel 3, litra b), neevnte
tilladelse til markedsforing af produktet som

leegemiddel eller, safremt markedsferings-
tilladelsen udstedes, inden grundpatentet
er meddelt, fra datoen for meddelelse af
patentet ™.

121. Det folger saledes af samspillet mellem
disse bestemmelser, at en leegemiddelprodu-
cent, der markedsforer en aktiv ingrediens,
som er genstand for et grundpatent, i kombi-
nation med andre aktive ingredienser i form
af flere leegemidler med forskellige sammen-
seetninger af aktive ingredienser, skal indle-
vere SBC-anseggningen for den patenterede
aktive ingrediens inden for en frist pa seks
maneder fra den dato, hvor den forste tilla-
delse til markedsforing af det forste leegemid-
del, der indeholder den patenterede aktive in-
grediens, blev givet i den medlemsstat, hvor
denne ansggning er indleveret *.

122. Denne analyse bekreeftes bl.a. ved ken-
delse afsagt af Domstolen den 17. april 2007
i Yissum-sagen®, hvor Domstolen tog stilling
til fortolkningen af forordning nr. 1768/92. 1
denne sag var en patenteret aktiv ingrediens
blevet markedsfort i flere leegemidler. Indeha-
veren af patentet havde ikke, da han ansogte
om et supplerende beskyttelsescertifikat,

37 — Disse frister er sat med det formaél dels at tage hensyn til
patentindehaverens interesser, og dels tredjemands inte-
resser i s tidligt som muligt at vide, om det omhandlede
produkt vil blive beskyttet af et supplerende beskyttelses-
certifikat eller ej, jf. AHP Manufacturing-dommen, naevnt
ovenfor i fodnote 16, preemis 28.

38 — Jf. vedrgrende samspillet mellem artikel 7, stk. 1, i forord-
ning nr. 469/2009 sammenholdt med forordningens arti-
kel 3, litra b) og d), dom af 11.12.2003, sag C-127/00, Hissle,
Sml. I, s. 14781, preemis 26, og af 2.9.2010, sag C-66/09,
Kirin Amgen, Sml. I, s. 7943, preemis 36.

39 — Sag C-202/05, Sml. I, s. 2839.
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oplyst om det forste leegemiddel, der inde-
holdt denne patenterede aktive ingrediens,
som var godkendt i den medlemsstat, hvor
han havde indleveret ansggningen. Under
hovedsagen forsggte sagsegeren at begrunde
den omsteendighed, at han i denne ansegning
havde angivet det senest godkendte leegemid-
del, ved at heevde, at den patenterede aktive
ingrediens havde et anderledes terapeutisk
formal i de forskellige leegemidler . Denne
argumentation, der var egnet til at omga be-
stemmelsen i forordningens artikel 3, litra b),
blev forkastet af Domstolen, som forklarede,
at begrebet »produkt« i den forstand, hvori
udtrykket er anvendt i forordningens arti-
kel 1, litra b), ikke kan anses for at omfatte
den terapeutiske anvendelse af en aktiv ingre-
diens, der er omfattet af grundpatentet*.

123. Desuden giver reglen om, at leegemid-
delproducenter, nér der findes flere leegemid-
ler, som indeholder den samme patenterede
aktive ingrediens, i ansggningerne om sup-
plerende beskyttelsescertifikater skal henvise
til den forste tilladelse til markedsfering af
det leegemiddel, der som det forste leegemid-
del med denne aktive ingrediens fik tilladelse i
den medlemsstat, hvor ansegningen er indgi-
vet, ogsd mening i forhold til den samlede sy-
stematik i forordning nr. 469/2009. Eftersom
det supplerende beskyttelsescertifikat vedrg-
rer den aktive ingrediens eller den sammen-
seetning af aktive ingredienser, der har veeret

40 — Den i sagen omhandlede aktive ingrediens var bragt i
omszetning i tre forskellige leegemidler, nemlig som en van-
dig oplesning til intravenes injektion, blade gelatinekapsler
til oral indgift og som salve.

41 — Ibidem, preemis 18.
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genstand for grundpatentet, indebeerer udste-
delsen af et supplerende beskyttelsescertifikat
pé grundlag af det forste leegemiddel, som in-
deholder denne aktive ingrediens eller denne
sammensatning af aktive ingredienser, at alle
senere leegemidler, som indeholder den aktive
ingrediens eller den sammenseetning af aktive
ingredienser, der er beskyttet i henhold til det
supplerende beskyttelsescertifikat, ogsa vil
veere beskyttet mod tredjemands fremstilling
og markedsfering heraf inden for rammerne
af den beskyttelse, som grundpatentet yder i
overensstemmelse med artikel 4 og 5 i forord-
ning nr. 469/2009*.

124. P4 baggrund af ovenstdende betragt-
ninger skal det sjette praejudicielle spargsmal
i Medeva-sagen og det eneste prejudicielle
spergsmal i sagen Georgetown University
m.fl. besvares med, at en enkelt aktiv ingredi-
ens eller en sammenseetning af aktive ingre-
dienser er genstand for en gyldig tilladelse til
markedsforing af et produkt som leegemiddel
i den forstand, hvori udtrykket er anvendt i
artikel 3, litra b), i forordning nr. 469/2009,
nar denne aktive ingrediens eller denne sam-
mensetning af aktive ingredienser anvendes i
kombination med en anden aktiv ingrediens
eller flere andre aktive ingredienser til frem-
stilling af et leegemiddel, for hvilket der er
udstedt en gyldig markedsforingstilladelse i
overensstemmelse med direktiv 2001/83 eller
direktiv 2001/82.

42 — Jf. herom punkt 105 ff. i dette forslag til afgorelse.
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VII — Forslag til afgerelse

125. Pa ovenstdende baggrund foreslar jeg Domstolen at besvare de preejudicielle
sporgsmal pa folgende made:

A —

Forste til femte sporgsmdl fra Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)

(sag C-322/10)

»1) En aktiv ingrediens eller en sammensetning af aktive ingredienser i et leegemid-

del kan anses for et produkt i den forstand, hvori udtrykket er anvendt i artikel 3,
litra a), i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj
2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler, pa den betingelse,
at denne aktive ingrediens eller denne sammenseetning af aktive ingredienser er
genstand for et grundpatent i den forstand, hvori udtrykket er anvendt i artikel 1,
litra c). Spergsmalet om, hvorvidt en aktiv ingrediens eller en sammenseetning af
aktive ingredienser i et leegemiddel er genstand for et grundpatent som omhand-
let i artikel 1, litra c), og hvorvidt denne aktive ingrediens eller denne sammen-
setning af aktive ingredienser er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft, som
pékreevet i henhold til artikel 3, litra a), skal i princippet afgores pa grundlag af de
bestemmelser, der finder anvendelse pa grundpatentet. Definitionen pa begrebet
grundpatent i forordningens artikel 1, litra c), udelukker imidlertid, at grundpa-
tentets beskyttelsesvirkninger kan anvendes som kriterium for at afgere, om en
aktiv ingrediens eller en sammensetning af aktive ingredienser i et leegemiddel
er genstand for et grundpatent.

Ved bedemmelsen af en ansegning om et supplerende beskyttelsescertifikat,
som er indleveret for et leegemiddel, der indeholder flere aktive ingredienser, el-
ler for en kombinationsvaccine, er der ikke yderligere eller andre kriterier for
bestemmelsen af, om det omhandlede produkt er et produkt i den forstand, hvori
udtrykket er anvendt i artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009, og om det pa-
geeldende produkt er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft.
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3) Spergsmaélet om, hvorvidt en kombinationsvaccine kan anses for et produkt i den
forstand, hvori udtrykket er anvendt i artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009,
og spergsmélet om, hvorvidt dette produkt er beskyttet ved et grundpatent, der
er i kraft, nir kun en af dets aktive ingredienser eller alle dets aktive ingredien-
ser mod en af sygdommene er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft, skal
i princippet besvares pa grundlag af de bestemmelser, der finder anvendelse pa
grundpatentet. Grundpatentets beskyttelsesvirkning kan imidlertid ikke anven-
des som kriterium for at afggre, om det omhandlede produkt er et produkt i den
forstand, hvori udtrykket er anvendt i forordningens artikel 3, litra a).«

B — Det sjette sporgsmal fra Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)
(sag C-322/10) og det eneste sporgsmdl fra High Court of Justice (England & Wales),
Chancery Division (Patents Court) (sag C-422/10)

»En enkelt aktiv ingrediens eller en sammensetning af aktive ingredienser er gen-
stand for en gyldig tilladelse til markedsfering af et produkt som leegemiddel i den
forstand, hvori udtrykket er anvendt i artikel 3, litra b), i forordning nr. 469/2009, nar
denne aktive ingrediens eller denne sammenseetning af aktive ingredienser anvendes
i kombination med en anden aktiv ingrediens eller flere andre aktive ingredienser til
fremstilling af et leegemiddel, for hvilket der er udstedt en gyldig markedsferingstil-
ladelse i overensstemmelse med direktiv 2001/83 eller direktiv 2001/82.«
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