YEDA RESEARCH AND DEVELOPMENT COMPANY OG AVENTIS HOLDINGS

DOMSTOLENS KENDELSE (Fjerde Afdeling)
25. november 2011 *

I'sag C-518/10,

angdende en anmodning om preejudiciel afgorelse i henhold til artikel 267 TEUF,
indgivet af Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Det Forenede
Kongerige) ved afgorelse af 10. oktober 2010, indgaet til Domstolen den 2. november
2010, i sagen:

Yeda Research and Development Company Ltd

Aventis Holdings Inc.,

mod

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

har

* Processprog: engelsk.
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DOMSTOLEN (Fjerde Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, J.-C. Bonichot, og dommerne A. Prechal, L. Bay
Larsen, C. Toader (refererende dommer) og E. Jarasitanas,

generaladvokat: V. Trstenjak
justitssekreteer: A. Calot Escobar,

idet Domstolen har til hensigt at treeffe afgorelse ved begrundet kendelse i henhold til
procesreglementets artikel 104, stk. 3, forste afsnit,

og efter at have hort generaladvokaten,

afsagt folgende

Kendelse

Anmodningen om preejudiciel afgorelse vedrerer fortolkningen af artikel 3 i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det supple-
rende beskyttelsescertifikat for leegemidler (EUT L 152, s. 1).
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Anmodningen er blevet indgivet under en sag mellem pé den ene side Yeda Research
and Development Company Ltd og Aventis Holdings Inc. (herefter »Yeda Research«)
og pa den anden side Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (her-
efter »patentmyndigheden«), vedrgrende sidstneevntes afslag pa den ene af to anseg-
ninger om supplerende beskyttelsescertifikater indgivet af disse virksomheder.

Retsforskrifter

EU-ret

Forste og fjerde til tiende betragtning til forordning nr. 469/2009 har felgende ordlyd:

»(1) Radets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indfarelse af et sup-
plerende beskyttelsescertifikat for leegemidler [EFT L 182, s. 1] er blevet eendret
veesentligt ved flere lejligheder [...]. Forordningen ber af klarheds- og rationali-
seringshensyn kodificeres.
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Situationen er i dag den, at den tid, der gar fra indgivelsen af patentansegningen
for et nyt leegemiddel, indtil tilladelsen til at markedsfore [herefter »markedsfo-
ringstilladelsen«] det pageeldende leegemiddel foreligger, gor den effektive patent-
beskyttelsesperiode for kort til, at forskningsinvesteringerne kan afskrives.

Disse omsteendigheder medforer en utilstreekkelig beskyttelse, der er til skade for
leegemiddelforskningen.

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

Der ber indferes en ensartet lasning pa feellesskabsplan for saledes at undga 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 pévirke det indre markeds funktion.

Det er nedvendigt at fastseette bestemmelser for et supplerende beskyttelsescer-
tifikat for leegemidler, for hvilke der er udstedt en gyldig markedsferingstilladelse,
og som kan tildeles indehaveren af et nationalt eller et europeeisk patent pa sam-
me vilkar i alle medlemsstater. En forordning er derfor det mest hensigtsmeessige
instrument.

Varigheden af den beskyttelse, certifikatet giver, bor fastleegges saledes, at beskyt-
telsen bliver tilstreekkelig og effektiv. Der ber med henblik herpa indremmes den,
der er indehaver af savel et patent som et certifikat, en beskyttelsesperiode pé i alt
hgjst 15 ar regnet fra tidspunktet for den forste markedsferingstilladelse for det
pageeldende leegemiddel i Feellesskabet.
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(10) Der bor ikke desto mindre tages hensyn til samtlige interesser, herunder folke-

sundheden, som gor sig geeldende i en sektor, der er sa kompleks og falsom som
den farmaceutiske. Derfor ber certifikatet ikke udstedes for en periode pa over
fem ér. Den beskyttelse, det yder, ber endvidere veere strengt begreenset til det
produkt, som tilladelsen til markedsfering som leegemiddel er udstedt for.«

Forordningens artikel 1 med overskriften »Definitioner« bestemmer:

»I denne forordning forstas ved:

»leegemiddel«: ethvert stof eller enhver sammenseetning af stoffer, der betegnes
som middel til helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker [...]

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

leegemiddel

»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 pé proceduren for udstedelse af et certifikat
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d) »certifikat«: det supplerende beskyttelsescertifikat

Forordningens artikel 2 bestemmer under overskriften »Anvendelsesomrade«:

»For ethvert produkt, der er patentbeskyttet i en medlemsstat, og som i sin egen-
skab af leegemiddel er underlagt kravet om meddelelse af en administrativ tilladelse
forud for markedsferingen, jf. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske lee-
gemidler [EFT L 311, s. 67] eller Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for veterineerleegemidler
[EFT L 311, s. 1], kan der pé de i neerveerende forordning fastsatte betingelser udste-
des et certifikat.«

Artikel 3 i forordning nr. 469/2009 med overskriften »Betingelser for udstedelse af
certifikat« bestemmer:

»Der udstedes et certifikat, nar folgende betingelser er opfyldt pa ansegningstids-
punktet i den medlemsstat, hvor den i artikel 7 neevnte ansggning indleveres:

a) Produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft.
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b) Der er udstedt en gyldig [markedsforingstilladelse for] produktet som leegemid-
del i henhold til direktiv 2001/83/EF eller direktiv 2001/82/EF, alt efter hvilket
produkt der er tale om.

c) Der er ikke tidligere udstedt et certifikat for produktet.

d) Den i litra b) neevnte tilladelse er den forste [markedsferingstilladelse for] pro-
duktet som leegemiddel.«

Forordningens artikel 4 med overskriften »Genstand for beskyttelsen« fastseetter:

»Den beskyttelse, som certifikatet giver, er ikke mere vidtgdende end den beskyt-
telse, der er opnaet 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 inden udlgbet af
certifikatet.«

Artikel 5 i forordning nr. 469/2009 vedregrende »[c]ertifikatets retsvirkninger« be-
stemmer, at »[m]ed forbehold af artikel 4 medferer certifikatet de samme rettigheder,
begreensninger og forpligtelser som dem, der knytter sig til grundpatentet«.
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Den europceiske patentkonvention

Artikel 69 under overskriften »Beskyttelsens omfang« i konventionen om meddelelse
af europeeiske patenter, der blev undertegnet den 5. oktober 1973, i den endrede
version, der fandt anvendelse pé tidspunktet for de faktiske omsteendigheder i hoved-
sagen (herefter »den europeeiske patentkonvention«), bestemmer:

»(1) Beskyttelsesomfanget for et europeeisk patent eller en europeeisk patentansog-
ning er bestemt af indholdet af patentkravene. Beskrivelsen og tegningerne skal
dog tages i betragtning ved fortolkningen af kravene.

(2) I perioden indtil tildelingen af et europeeisk patent fastseettes beskyttelsen for
den europeeiske patentansegning af de krav, der er indeholdt i den offentlig-
gjorte ansegning. Det europeiske patent fastseetter dog i sin meddelte eller een-
drede form som folge af en sag om indsigelse, begreensning eller annullering
den beskyttelse, der folger af ansogningen, med tilbagevirkende kraft, for sa vidt
som denne beskyttelse ikke udvides.«

Protokol om fortolkning af artikel 69 i den europeeiske patentkonvention, som i hen-
hold til konventionens artikel 164, stk. 1, er en integreret del af konventionen, fastseet-
ter i artikel 1:

»Artikel 69 ma ikke fortolkes saledes, at beskyttelsens omfang fastleegges sneevert og
bogstaveligt ud fra ordlyden af patentkravene (beskrivelsen og tegningerne anvendes
udelukkende til at fierne uklarheder); artikel 69 ma heller ikke fortolkes séledes, at
patentbeskyttelsen ogsd omfatter, hvad patenthaveren efter opfattelsen hos en fag-
mand, der har undersogt beskrivelsen og tegningerne, har gnsket at beskytte, idet
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patentkravene udelukkende har vejledende betydning. Konventionens artikel 69 er
derimod udtryk for en mellemlgsning mellem de neevnte yderpunkter, idet den pa en
og samme tid yder ansggeren en rimelig beskyttelse og giver tredjemeend en rimelig
grad af sikkerhed.«

Nationale bestemmelser

1 Section 60 i Det Forenede Kongeriges Patents Act 1977 (herefter »Patents Act 1977«)
vedrgrende »[d]efinition af kreenkelsen« er affattet som folger:

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

a) safremt opfindelsen er et produkt: hvis personen fremstiller, afhender, til-
byder at aftheende, anvender eller importerer produktet eller opbevarer det
enten for at atheende det eller til andet formal
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2) Med forbehold af de folgende bestemmelser i denne section udger det ligeledes
kreenkelse af et patent pa en opfindelse, sifremt en person (som ikke er patentets
indehaver), mens patentet er i kraft, og uden at indehaveren har givet sit sam-
tykke, i Det Forenede Kongerige leverer eller tilbyder at levere til en person, som
ikke er licenstager eller en anden person, som har ret til at udnytte opfindelsen,
et hvilket som helst middel vedrgrende et veesentligt element i opfindelsen til at
bringe opfindelsen i anvendelse, skent han ved, eller det er indlysende for en for-
nuftig person under de pageldende omsteendigheder, at disse midler er egnet til
og beregnet til at bringe opfindelsen i anvendelse i Det Forenede Kongerige.

Ifolge det af den foreleeggende ret oplyste er den neevnte section 60(2) afledt af arti-
kel 26 i den europeiske patentkonvention for feellesmarkedet, undertegnet i Luxem-
bourg den 15. december 1989, der er medtaget som bilag til aftale om EF-patenter
(EFT 1989 L 401, s. 1), som under overskriften »Forbud mod indirekte brug af opfin-
delsen« i stk. 1 bestemmer:

»EF-patentet indebeerer ligeledes for patenthaveren, at tredjemand ikke uden patent-
haverens samtykke pa de kontraherende staters omrade ma levere eller tilbyde at le-
vere andre end en person, der er berettiget til at udnytte den patenterede opfindelse,
midler til at iveerkseette opfindelsen pa neevnte omrade, safremt disse vedrorer et vee-
sentligt element i denne, nar den pageldende tredjemand ved, eller omstendighe-
derne gor det indlysende, at disse midler er egnet og bestemt til at iveerkseette neevnte
opfindelse.«
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Section 125 i Patents Act 1977 vedrgrende »[b]eskyttelsens omfang« bestemmer:

»1) Hvad angér denne lov skal en opfindelse [...], for hvilken der er udstedt et patent,
medmindre sammenhengen kreever andet, anses for at have det omfang, der er
specificeret i et patentkrav [...] som fortolket pa grundlag af specificeringen og
tegningerne i specificeringen, og omfanget af den beskyttelse, som patentet giver
[...], skal fastleegges i overensstemmelse hermed.

3) Protokollen om fortolkning af artikel 69 i den europeeiske patentkonvention (hvil-
ken artikel indeholder en bestemmelse, der svarer til subsection 1) ovenfor) i sin
nugeldende affattelse skal finde anvendelse hvad angér subsection 1) ovenfor, for
s& vidt som den finder anvendelse p& denne artikel.«

Tvisten i hovedsagen og det preejudicielle sporgsmal

Yeda Research er indehaver af det europeeiske patent EP 0667165, med overskrif-
ten »Terapeutiske sammenseetninger, der indeholder monoklonalt antistof mod den
humane epidermale veekstfaktorreceptor (»epidermal growth factor« (EGF))«, hvor
ansggningen om patentet blev registreret af Det Europeeiske Patentkontor (herefter
»EP«) den 15. september 1989. EP tildelte patentet den 27. marts 2002, og det udleb
den 15. september 2009.
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Ifolge det af den foreleeggende ret oplyste, omhandler patentets krav 1 en terapeutisk
sammensetning, der omfatter:

»a) et antistof, som heemmer vaksten af humane tumorceller derved, at dette anti-
stof binder sig til det ekstracelluleere omrade af de humane EGF-receptorer i de
naevnte tumorceller i et antigen-antistofkompleks, idet tumorcellerne er kende-
tegnet ved deres udtryk for humane EGF-receptorer og mitogenetisk stimulation
ved hjeelp af humane EGFer, og

b) en anti-neoplastisk aktiv ingrediens [...]«

Derimod omhandler krav 2 »den terapeutiske sammensetning i krav 1 til seerskilt
medicinering med komponenterne«.

Den foreleeggende ret har preeciseret, at patentet specifikt angiver, at behandling med
en kombination af et af antistofferne og et anti-neoplastisk leegemiddel giver en mere
effektiv behandling end anvendelsen af enten det monoklonale antistof eller den anti-
neoplastiske aktive ingrediens alene. Patentet angiver endvidere specifikt oplysninger
om og indeholder krav om medicinering med begge komponenter hver for sig, forud-
sat at de er del af den samme sammensaetning.

Den 2. november 2004 indgav Yeda Research to ansegninger til patentmyndigheden
med henblik pa tildeling af supplerende beskyttelsescertifikater. I den forste anseg-
ning (SPC/GB04/037) angav virksomheden »cetuximab i kombination med irino-
tecan«, som »produkt« som omhandlet i artikel 1, litra b), i forordning nr. 469/20009,
mens den i den anden ansegning (SPC/GB04/038) alene neevnte den aktive ingredi-
ens cetuximab.
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Yeda Research fremlagde til stotte for disse ansggninger som forste markedsferings-
tilladelse som omhandlet i neevnte forordnings artikel 13 en tilladelse, der blev ud-
stedt den 1. december 2003 af den schweiziske tilsynsmyndighed (SwissMedic) for
leegemidlet Erbitux, der indeholder den aktive ingrediens cetuximab. Denne tilladelse
blev udstedt af den naevnte myndighed for den folgende indikation, nemlig »[i] for-
bindelse med irinotecan til behandling af patienter, der lider af tarmkreeft, som ud-
trykker EGFR (»epidermal growth factor receptor«) med metastaser i det tilfeelde,
at cytotoksisk behandling, der inkluderer irinotecan, ikke har virket«. Desuden har
den neevnte myndighed ved udstedelsen af den neevnte tilladelse preeciseret, at »bi-
virkningerne ved irinotecan, som er et stof, der anvendes i forbindelse med den god-
kendte behandling, ligeledes skal tages i betragtning«.

Yeda Research fremlagde som markedsferingstilladelse som omhandlet i forordnin-
gens artikel 3, litra b), den markedsforingstilladelse, der blev udstedt den 29. juni
2004 af Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA) til Merck KGaA for leegemidlet
Erbitux, der beskrives som en »lagsning for infusion (drabevis i en vene), der har ce-
tuximab som aktiv ingrediens«. I denne forbindelse skal det preeciseres, at der blev
indgivet ansegning til EMA om denne markedsforingstilladelse for en terapeutisk
indikation i kombination med irinotecan eller som et enkelt middel til behandling af
patienter med metastatisk tarmkreeft, som udtrykker den epidermale veekstfaktor-
receptor (EGFR), efter at cytotoksisk behandling, der inkluderer irinotecan, ikke har
virket.

Udvalget for farmaceutiske specialiteter (Committee for Proprietary Medicinal Pro-
ducts (CPMP)) afgav efter at have foretaget en vurdering i forste omgang alene en
positiv udtalelse for udstedelse af en markedsforingstilladelse vedrerende en terapeu-
tisk indikation for Erbitux i kombination med irinotecan, idet udvalget var i tvivl om,
hvorvidt der forela tilstreekkelige beviser til, at der kunne drages en positiv konklusion
vedrgrende anvendelsen af Erbitux som monoterapi. I en senere udtalelse af 10. sep-
tember 2008 afgav det neevnte udvalg dog en positiv udtalelse, siledes at markeds-
foringstilladelsen blev eendret med henblik pé ligeledes at omfatte den terapeutiske
indikation Erbitux som monoterapi, efter at en behandling pa grundlag af oxaliplatin
og irinotecan ikke har virket eller i tilfelde af intolerans over for disse stoffer.
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Den aktive ingrediens irinotecan markedsfores bl.a. i leegemidlet Campto af laborato-
riet Pfizer, der er indehaver af markedsferingstilladelser i flere medlemsstater, i hvilke
tilladelser det er preeciseret, at dette leegemiddel kan ordineres som monoterapi eller
i forbindelse med andre leegemidler til behandling af kreeft, herunder leegemidler, der
indeholder den aktive ingrediens cetuximab.

Patentmyndigheden afslog ved afgarelse af 23. februar 2010 at tildele de to ansegte
supplerende beskyttelsescertifikater. Hvad angar ansegning SPC/GB04/037 fandt
myndigheden, at den markedsferingstilladelse, som EMA udstedte, alene omfattede
den aktive ingrediens cetuximab, saledes at ansegningen ikke opfyldte betingelsen i
artikel 3, litra b), i forordning nr. 469/2009. Hvad angar ansggning SPC/GB04/038 af-
slog patentmyndigheden at tildele et supplerende beskyttelsescertifikat alene for den
aktive ingrediens cetuximab, for sa vidt som denne aktive ingrediens til forskel fra den
sammensetning, der bestar af de to aktive ingredienser cetuximab og irinotecan, ikke
var individuelt beskyttet af grundpatentet som omhandlet i forordningens artikel 3,
litra a).

Yeda Research anlagde sag til provelse af denne negative afgorelse ved High Court
of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court), idet virksomheden
samtidig opfordrede denne instans til at anmode Domstolen om en preejudiciel afge-
relse i forleengelse af den preejudicielle foreleeggelse, som Court of Appeal (England
& Wales) (Civil Division) indgav i den sag, der gav anledning til dom af 24. november
2011, Medeva (sag C-322/10, Sml. I, s. 12051).

High Court of Justice frifandt ved dom af 12. juli 2010 patentmyndigheden, idet denne
instans var af den opfattelse, at den markedsferingstilladelse, som EMA udstedte for
Erbitux, som er den eneste markedsfaringstilladelse, der er relevant ved bedommel-
sen af de i hovedsagen omhandlede supplerende beskyttelsescertifikater, alene omfat-
tede den aktive ingrediens cetuximab, uanset de begreensninger for anvendelsen, som
er anfort i markedsforingstilladelsen for dette leegemiddel, og som foreskriver, at det
skal anvendes i kombination med en anden aktiv ingrediens, der er indeholdt i et an-
det leegemiddel. Hvad angér den markedsferingstilladelse, der blev udstedt i Schweiz,
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anforte High Court of Justice, at det ikke er godtgjort, om denne tilladelse geelder for
en kombination af produkter eller en kombineret brug af leegemidler.

High Court of Justice har — idet den stottede sig pd Domstolens retspraksis, navnlig
praemis 25 i dom af 4. maj 2006, Massachusetts Institute of Technology (sag C-431/04,
Sml. I, s. 4089), og preemis 18 i kendelse af 17.4.2007, Yissum (sag C-202/05, Sml. I,
s. 2839), som er afgorelser, hvori Domstolen fandt, at begrebet »produkt« ikke kan
anses for at omfatte den terapeutiske anvendelse af en aktiv ingrediens, der er omfat-
tet af grundpatentet, og at et stof, der ikke selv har nogen terapeutisk virkning, og
som anvendes til at opna en bestemt leegemiddelform, ikke er omfattet af begrebet
aktiv ingrediens — konkluderet heraf, at den omsteendighed, at den terapeutiske in-
dikation af Erbitux henviser til en anvendelse i en terapeutisk kombination med en
anden aktiv ingrediens, nemlig irinotecan, der er indeholdt i et andet leegemiddel,
ikke giver anledning til at konkludere, at markedsforingstilladelsen for Erbitux omfat-
ter sammensetningen af de aktive ingredienser cetuximab og irinotecan, for hvilke
der blev anseggt om beskyttelse af ved de supplerende beskyttelsescertifikater. Neevnte
domstol lagde endvidere til grund, at grundpatentet beskyttede denne terapeutiske
kombination, men ikke indeholdt angivelse af en enkelt aktiv ingrediens.

Yeda Research iveerksatte appel til provelse af dommen, afsagt af High Court of Ju-
stice, ved den foreleeggende ret, for sé vidt som virksomheden ikke fik medhold i sin
pastand om udstedelse af et supplerende beskyttelsescertifikat, der alene omfatter
den aktive ingrediens cetuximab (SPC/GB04/038). Virksomheden har i denne forbin-
delse gjort geeldende, at den i den periode, hvor patentet var gyldigt, i henhold til den
nationale patentlovgivning var i stand til at modszette sig, at tredjemand anvendte den
aktive ingrediens cetuximab, herunder i monoterapi, da en sddan anvendelse udger
en indirekte kreenkelse af virksomhedens opfindelse eller en medvirken til kreenkelse
i henhold til section 60(2) i Det Forenede Kongeriges Patents Act 1977. Det mé fol-
gelig leegges til grund, at med henblik pa anvendelsen af artikel 3, litra a), i forord-
ning nr. 469/2009 var den omhandlede aktive ingrediens i henhold til den anvende-
lige nationale ret beskyttet af det neevnte patent, uanset at dette patent kreevede en
sammensztning af denne aktive ingrediens med en anden aktiv ingrediens, nemlig, i
hovedsagen, ingrediensen irinotecan.
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Patentmyndigheden har derimod gjort geeldende, at uanset om kriteriet om tilside-
seettelse af grundpatentet kan anvendes med henblik pa anvendelsen af artikel 3, li-
tra a), i forordning nr. 469/2009, skal en sadan anvendelse begrenses til den direkte
tilsideseettelse af dette patent og ikke udstreekkes til en indirekte tilsideseettelse af
patentet, som Yeda Research stotter sine krav pa. Patentmyndigheden har navnlig
fremheevet, at safremt kriteriet om indirekte kreenkelse matte finde anvendelse, vil
den veere forpligtet til at fastleegge anvendelsen af produktet, som i det foreliggende
tilfeelde er i en sammenseetning med den aktive ingrediens irinotecan, mens anven-
delsen af produktet ifslge Domstolens retspraksis ikke er relevant med henblik pa
definitionen af produktet, og at en sddan anvendelse er teoretisk inden for rammerne
af en ansegning om et supplerende beskyttelsescertifikat, eftersom den er afhengig
af markedsforingstilladelsens reekkevidde pa tidspunktet for indgivelsen af denne an-
sogning. I hovedsagen omfattede den oprindelige markedsforingstilladelse nemlig en
terapeutisk indikation i sammenseetning med en anden aktiv ingrediens, mens den
senere i sin eendrede affattelse ligeledes omfattede en monoterapeutisk indikation for
den aktive ingrediens cetuximab.

Det er under disse omsteendigheder, at Court of Appeal (England & Wales) (Civil
Division) har besluttet at udseette sagen og foreleegge Domstolen nedenfor anforte
preejudicielle spergsmal, idet denne ret desuden finder det relevant, at visse nationale
myndigheder for intellektuel ejendomsret har tildelt Yeda Research supplerende be-
skyttelsescertifikater, der er analoge med dem, som patentmyndigheden af afslaet at
tildele:

»Hvis kriterierne for afgorelse af, om et produkt er »beskyttet ved et grundpatent, der
er i kraft« i henhold til [...] artikel 3, litra a), [i forordning nr. 469/2009], omfatter eller
bestar af en vurdering af, om levering af produktet kan kreenke grundpatentet, gor det
da en forskel for analysen, hvis kreenkelsen sker gennem en indirekte kreenkelse eller
medvirken til kreenkelse i henhold til artikel 26 i [den europeiske patent]konvention,
der er gennemfort som section 60(2) i Patents Act 1977 i Det Forenede Kongerige, og
de tilsvarende lovbestemmelser i de gvrige af Feellesskabets medlemsstater?«
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Om det praejudicielle spergsmal

I henhold til procesreglementets artikel 104, stk. 3, forste afsnit, kan Domstolen, séa-
fremt et preejudicielt spergsmaél er identisk med et spargsmal, Domstolen allerede har
afgjort, eller safremt besvarelsen af et sddant spergsmal klart kan udledes af retsprak-
sis, efter at have hort generaladvokaten til enhver tid treeffe afgorelse ved begrundet
kendelse. Domstolen finder, at dette er tilfeeldet i den foreliggende sag.

Det spegrgsmal, som den foreleeggende ret har rejst i den foreliggende sag, er nemlig i
det veesentlige analogt med de spergsmal, som den samme ret forelagde i den sag, der
gav anledning til Medeva-dommen.

Folgelig finder de svar og preeciseringer, som Domstolen afgav i den neevnte dom,
tilsvarende anvendelse pa det sporgsmél, som den foreleeggende ret har rejst i den
foreliggende sag.

Den foreleeggende ret gnsker med det preejudicielle spargsmal nemlig neermere be-
stemt oplyst, om artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009 skal fortolkes saledes, at
den er til hinder for, at de kompetente patentmyndigheder i en medlemsstat udsteder
et supplerende beskyttelsescertifikat, nar den aktive ingrediens, der anferes i ansog-
ningen, selv om den er neevnt i ordlyden af kravene i grundpatentet som aktiv ingre-
diens, der er indeholdt i en sammenseetning med en anden aktiv ingrediens, ikke er
genstand for et krav, der udelukkende omfatter denne aktive ingrediens.

Hvad angér spgrgsmalet, om de nationale bestemmelser vedrgrende kreenkelsen kan
anvendes med henblik pa bedemmelsen af, om et produkt er »beskyttet af et grund-
patent, der er i kraft« som omhandlet i artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009,
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skal bemeerkes, at pd EU-rettens nuveerende udviklingstrin har bestemmelserne om
patenter endnu ikke veeret genstand for en harmonisering pa EU-plan eller en tilneer-
melse af lovgivningerne (jf. dom af 16.9.1999, sag C-392/97, Farmitalia, Sml. I, s. 5553,
preemis 26, og Medeva-dommen, preemis 22).

Da patentretten ikke er harmoniseret pd EU-plan, kan omfanget af den beskyttelse,
der folger af et patent, folgelig kun bestemmes péa grundlag af de herom geeldende
bestemmelser, hvilke bestemmelser ikke er en del af EU-retten (Farmitalia-dommen,
preemis 27, og Medeva-dommen, preemis 23).

Det bemeerkes i den forbindelse, at forordning nr. 469/2009 indferer en ensartet los-
ning pa EU-plan, idet der herved indferes et supplerende beskyttelsescertifikat, som
kan tildeles indehaveren af et nationalt eller et europeeisk patent pa ensartede vilkar
i alle medlemsstater. Med forordningen tilsigtes det siledes at undgd en uensartet
udvikling af de nationale lovgivninger, som kan fore til nye forskelle, der vil kunne
hindre den frie beveegelighed for leegemidler i EU og dermed direkte pavirke det
indre markeds oprettelse og funktion (jf. dom af 13.7.1995, sag C-350/92, Spanien
mod Radet, Sml. I, s. 1985, preemis 34 og 35, af 11.12.2003, sag C-127/00, Hassle,
Sml. I, s. 14781, preemis 37, og af 3.9.2009, sag C-482/07, AHP Manufacturing, Sml. I,
s. 7295, preemis 35, samt Medeva-dommen, preemis 24).

Det bemeerkes desuden, at ethvert supplerende beskyttelsescertifikat i overensstem-
melse med artikel 5 i forordning nr. 469/2009 medferer de samme rettigheder, be-
greensninger og forpligtelser som dem, der knytter sig til grundpatentet. Det folger
heraf, at forordningens artikel 3, litra a), er til hinder for tildelingen af et supplerende
beskyttelsescertifikat, der omfatter aktive ingredienser, som ikke fremgar af ordlyden
af kravene i dette grundpatent (Medeva-dommen, preemis 25).
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Tilsvarende geelder, at hvis et patent kreever en sammensetning af to aktive ingredi-
enser, men ikke indeholder et individuelt krav om en af disse aktive ingredienser, kan
der ikke pé grundlag et sédant patent tildeles et supplerende beskyttelsescertifikat for
en af disse aktive ingredienser betragtet isoleret (Medeva-dommen, premis 26).

I betragtning af det ovenstaende skal det forelagte preejudicielle spergsmél besvares
med, at artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009 skal fortolkes séledes, at bestem-
melsen er til hinder for, at de kompetente patentmyndigheder i en medlemsstat ud-
steder et supplerende beskyttelsescertifikat, nar den aktive ingrediens, der anfores i
ansggningen, selv om den er neevnt i ordlyden af kravene i grundpatentet som aktiv
ingrediens, der er indeholdt i en sammenseetning med en anden aktiv ingrediens, ikke
er genstand for et krav, der udelukkende omfatter denne aktive ingrediens.

Sagens omkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der
verserer for den foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgorelse om sagens
ombkostninger. Bortset fra neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er atholdt i
forbindelse med afgivelse af indleeg for Domstolen, ikke erstattes.

P4a grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Fjerde Afdeling) for ret:

Artikel 3, litra a), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 469/2009
af 6. maj 2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat for laegemidler
skal fortolkes saledes, at bestemmelsen er til hinder for, at de kompetente
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patentmyndigheder i en medlemsstat udsteder et supplerende beskyttelsescerti-
fikat, nar den aktive ingrediens, der anfores i ansegningen, selv om den er neevnt
i ordlyden af kravene i grundpatentet som aktiv ingrediens, der er indeholdtien
sammensgtning med en anden aktiv ingrediens, ikke er genstand for et krav, der
udelukkende omfatter denne aktive ingrediens.

Underskrifter
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