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Domstolens dom (Fjerde Afdeling) af 24. november 2011 . . . . . . . . .

Sammendrag af dom

1. Tilncermelse af lovgivningerne — ensartede lovgivninger — ejendomsret, industriel og kom-
merciel — patentret — supplerende beskyttelsescertifikat for lcegemidler — betingelse for
tildeling — produkt beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft
[Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 469/2009, art. 3, litra a)]
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Tilncermelse af lovgivningerne — ensartede lovgivninger — ejendomsret, industriel og kom-
merciel — patentret — supplerende beskyttelsescertifikat for lcegemidler — betingelse for
tildeling — produkt beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft

[Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 469/2009, art. 3, litra b), c¢) og d), samt

art. 4 0og 5]

Artikel 3, litra a), i forordning
nr. 469/2009 om det supplerende beskyt-
telsescertifikat for leegemidler skal fortol-
kes séledes, at bestemmelsen er til hinder
for, at de kompetente patentmyndighe-
der i en medlemsstat udsteder et supple-
rende beskyttelsescertifikat, der omfatter
aktive ingredienser, som ikke fremgar af
ordlyden af kravene i det grundpatent,
der paberdbes til stotte for en ansegning
om udstedelse af et sddant certifikat.

(jf. preemis 28 og domskonkl. 1)

Artikel 3, litra b), i forordning
nr. 469/2009 om det supplerende be-
skyttelsescertifikat for leegemidler skal
fortolkes saledes, at bestemmelsen un-
der forudseetning af, at de evrige betin-
gelser, der er fastsat i denne artikel, lige-
ledes er opfyldt, ikke er til hinder for, at
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de kompetente patentmyndigheder i en
medlemsstat udsteder et supplerende
beskyttelsescertifikat for en sammenseet-
ning af to aktive ingredienser, der svarer
til de aktive ingredienser, der fremgar
af ordlyden af kravene i det péberabte
grundpatent, nar det leegemiddel, hvis
markedsforingstilladelse fremlaegges til
stotte for ansggningen om supplerende
beskyttelsescertifikat, ikke blot inde-
holder denne sammensetning af to ak-
tive ingredienser, men ogsa andre aktive
ingredienser.

Hvis tildelingen af et supplerende be-
skyttelsescertifikat til indehaveren af
et sadant grundpatent, der omfatter en
innovativ aktiv ingrediens eller en sam-
menseetning af innovative aktive ingredi-
enser, imidlertid matte blive neegtet med
den begrundelse, at handelsversionen af
det leegemiddel, hvormed denne aktive
ingrediens eller sammenseetning af ak-
tive ingredienser bringes ud pa markedet
for forste gang — ud over den neevnte ak-
tive ingrediens eller sammenseetning —
indeholder andre aktive ingredienser el-
ler sammenszeetninger, der forfolger an-
dre terapeutiske formél, som muligvis
eller muligvis ikke er beskyttet af et an-
det grundpatent, der er i kraft, kan det
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grundleeggende formél med forordnin-
gen, der bestar i at sikre en tilstreekkelig
beskyttelse til fremme af forskningen pa
det farmaceutiske omrade og pé afge-
rende méde at bidrage til den fortsatte
forbedring af folkesundheden, saledes
bringes i fare.

Ifolge artikel 5 i forordning nr. 469/2009
giver et supplerende beskyttelsescerti-
fikat, der er tildelt i ssmmenheeng med
et produkt, som er omfattet af en mar-
kedsforingstilladelse som leegemiddel,
desuden de samme rettigheder ved pa-
tentets udleb som dem, der knyttede sig
til grundpatentet med hensyn til dette
produkt, i overensstemmelse med den
beskyttelse, der er opndet ved grund-
patentet, som neevnt i forordningens
artikel 4. Safremt indehaveren af et pa-
tent pa grundlag af patentet i patentets
gyldighedsperiode kunne modseette sig
enhver anvendelse eller visse former for
anvendelse af den pageldendes produkt
i form af et leegemiddel, der bestar af el-
ler indeholder et sadant produkt, ville et
supplerende beskyttelsescertifikat, der
er udstedt for det samme produkt, give
indehaveren de samme rettigheder til en-
hver anvendelse af produktet som lege-
middel, som er godkendt for certifikatets

udlgb.

I en situation, hvor pa den ene side en
enkelt bestemt aktiv ingrediens eller en

kombination af aktive ingredienser er be-
skyttet ved et grundpatent, der er i kraft,
og hvor pa den anden side et leegemid-
del, der indeholder den enkelte bestemte
aktive ingrediens eller kombination af
aktive ingredienser sammen med en el-
ler flere andre aktive ingredienser, er
genstand for en gyldig tilladelse, som er
udstedt i overensstemmelse med direktiv
2001/83 om oprettelse af en feellesskabs-
kodeks for humanmedicinske leegemid-
ler, eller direktiv 2001/82 om oprettelse
af en feellesskabskodeks for veterineer-
leegemidler, som er den forste tilladelse
til at markedsfere den enkelte bestemte
aktive ingrediens eller kombination af
aktive ingredienser, kan imidlertid alene
den markedsforingstilladelse, der blev
udstedt for det forste leegemiddel pa
markedet, der blandt sine aktive ingre-
dienser indeholdt sammenseetningen af
de to aktive ingredienser, der fremgar af
ordlyden af patentkravene, anses for den
forste markedsferingstilladelse for »pro-
duktet« som leegemiddel som omhandlet
i forordningens artikel 3, litra d).

For gvrigt kan der, nir patentet beskyt-
ter et produkt, kun udstedes et certifikat
for dette grundpatent i henhold til for-
ordningens artikel 3, litra c), i forordning
nr. 469/2009.

(jf. preemis 34 og 39-42
samt domskonkl. 2)
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