BESLUT AV DEN 25.11.2011 - MAL C-630/10

DOMSTOLENS BESLUT (fjarde avdelningen)
den 25 november 2011 *

I mal C-630/10,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstélld av
High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Férenade
kungariket) genom beslut av den 14 december 2010, som inkom till domstolen den
24 december 2010, i mélet

University of Queensland,

CSL Ltd,

mot

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

meddelar

* Rittegangssprak: engelska.
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UNIVERSITY OF QUEENSLAND OCH CSL

DOMSTOLEN (fjarde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden J.-C. Bonichot samt domarna A. Prechal,
L. Bay Larsen, C. Toader (referent) och E. Jarasiunas,

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

som avser att avgora malet genom motiverat beslut i enlighet med artikel 104.3 forsta
stycket i domstolens rittegangsregler,

och efter att ha hort generaladvokaten,

foljande

Beslut

1 Begidran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 3 i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for liake-
medel (EUT L 152, s. 1).
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Begidran har framstillts i ett méal mellan & ena sidan University of Queensland och
CSL Ltd (nedan kallade University of Queensland), och & andra sidan Comptroller
General of Patents, Designs and Trade Marks (nedan kallat Patent Office). Mélet ror
Patent Offices beslut att avsla deras ansokningar om tillaggsskydd.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtten

Skélen 1 och 4-10 i forordning nr 469/2009 har foljande lydelse:

”(1) Radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av till-
laggsskydd for lakemedel [EGT L 182, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13,
volym 23, s. 78] har dndrats flera gdnger pa visentliga punkter ... For att skapa
klarhet och 6verskadlighet bor den férordningen kodifieras.

(4) For nédrvarande dr den tidsrymd som forflyter mellan det att en patentansokan
avseende ett nytt lakemedel gors och det att ett godkédnnande lamnas att salufo-
ra produkten sé lang att den period da produkten atnjuter faktiskt patentskydd
blir for kort for att avkastningen ska hinna técka investeringen i forskning.
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Denna situation leder till en brist i skyddet som drabbar farmaceutisk forskning.

Det finns risk for att forskningscentra belagna i medlemsstaterna flyttas till l&n-
der som erbjuder béttre skydd.

En enhetlig 16sning bor darfor foreskrivas pa gemenskapsniva for att forebygga
en sadan olikartad utveckling av nationella lagar som skulle leda till ytterligare
skillnader vilka kunde forvéntas bli till hinder for den fria rorligheten for la-
kemedel inom gemenskapen och dédrmed direkt paverka funktionsdugligheten
hos den inre marknaden.

Det maste darfor finnas ett tilliggsskydd som pé samma villkor beviljas av var
och en av medlemsstaterna pa begiran av innehavaren av ett nationellt patent
eller ett europapatent avseende ett likemedel som har godkints for saluféran-
de. En forordning dr darfor det lampligaste rittsliga medlet.

Tillaggsskyddets giltighetstid bor vara tillracklig for att ge erforderligt effektivt
skydd. Fordenskull bor den som innehar bade patent och tilldggsskydd for ett
lakemedel tnjuta ensamritt intill sammanlagt femton ar fran den dag lakemed-
let forst godkandes for saluférande i gemenskapen.

Alla berorda intressen, déribland folkhélsan, inom ett s& komplext och kénsligt
omrade som det farmaceutiska, bor dock beaktas. Tillaggsskydd kan dérfor inte
meddelas for langre tid 4n fem ar. Skyddet bor dessutom begrinsas till att avse
just den produkt som godkints att saluféras som lakemedel”

I - 12237



BESLUT AV DEN 25.11.2011 - MAL C-630/10

I artikel 1 i forordningen, med rubriken "Definitioner”, féreskrivs foljande:

”I denna férordning avses med:

a) ldkemedel: substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for att
behandla eller foérebygga sjukdom hos méanniskor ...

b) produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett
lakemedel.

c) grundpatent: patent som skyddar en produkt som séddan, en metod att framstilla
en produkt eller en anvindning av en produkt och som av innehavaren aberopas
som grund fér meddelande av tillaggsskydd.

d) tilldggsskydd: skydd for ett likemedel under en tilliggstid efter patenttidens
utgang.

Artikel 2 i samma forordning, med rubriken "Réckvidd’; har foljande lydelse:

"Varje produkt som skyddas av patent i nagon medlemsstats territorium och som
innan den far saluforas som lakemedel ska underga ett sddant administrativt godkéan-
nandeforfarande som faststélls i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanliakemedel
[EGT L 311, s. 67] eller i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska 13-
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kemedel [EGT L 311, s. 1] kan pa de villkor som anges i denna forordning bli f6remal
for tillaggsskydd”

I artikel 3 i forordning nr 469/2009, med rubriken ”Villkor for erhéllande av tilldggs-
skydd’, foreskrivs foljande:

”Tillaggsskydd meddelas om, i den medlemsstat dir den ansékan som avses i artikel 7
gors och vid den tidpunkt da denna gors, foljande villkor dr uppfyllda:

a) Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b) Ett giltigt godkdnnande att salufora produkten som likemedel har lamnats i enlig-
het med direktiv 2001/83/EG respektive direktiv 2001/82/EG.

c) Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet.

d) Det godkdnnande som avses under led b &r forsta godkannandet att saluféra pro-
dukten som lakemedel”

Artikel 4 i samma forordning, med rubriken "Skyddets foremal’; har f6ljande lydelse:

“Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, ska ett tilliggsskydd ge ett skydd
som stricker sig endast sa langt att det avser den produkt som omfattas av godkan-
nandet att saluféra produkten som likemedel och nigon anvindning av produkten
som ldkemedel vilken godkénts fore utgangen av tilldggsskyddets giltighetstid”
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I artikel 5 i forordning nr 469/2009, som ror ”[t]illaggsskyddets réttsverkningar’, fore-
skrivs att ”[m]ed den inskrdnkning som foljer av artikel 4 ger ett tilliggsskydd samma
rattigheter som grundpatentet gav och har samma begrénsningar och medfér samma
skyldigheter”

Europeiska patentkonventionen

Under rubriken "Patentskyddets omfattning” foreskriver artikel 69 i konventionen
om meddelande av europeiska patent, som undertecknades den 5 oktober 1973, i dess
lydelse vid tidpunkten f6r omsténdigheterna i malet vid den nationella domstolen
(nedan kallad Europeiska patentkonventionen), fdljande:

”(1) 1Ifraga om europeiskt patent och europeisk patentansokan bestimmes patent-
skyddets omfattning av patentkravens innehall. For forstaelse av patentkraven
far emellertid ledning hamtas fran beskrivningen och ritningarna.

(2) For tiden till dess europeiskt patent meddelas bestimmes omfattningen av det
skydd som en europeisk patentansokan medfor av de patentkrav som anges i
den offentliggjorda ans6kan. Omfattningen av detta skydd bestimmes dock re-
troaktivt av det europeiska patentet i den lydelse i vilken det meddelats eller
som det erhallit efter &ndring under invdndnings-, begrinsnings- eller ogiltig-
hetsforfarandet, i den mén skyddets omfattning darigenom ej utvidgas”

I artikel 1 i protokollet angéende tolkningen av artikel 69 i Europeiska patentkon-
ventionen, vilket utgor en del av konventionen enligt artikel 164.1 i konventionen,
foreskrivs foljande:

"Artikel 69 far icke forstas sa att ett europeiskt patents skyddsomfing skall bestimmas
genom en strikt bokstavstolkning av patentkraven och att beskrivning och ritningar
far anvdndas endast for att tolka oklarheter i patentkraven. Artikeln skall ej heller for-
stas sd att patentkraven endast tjdnar som riktlinjer for att faststilla skyddsomfénget
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och att skyddet omfattar allt som en fackman, som studerat beskrivning och ritningar,
anser att patenthavaren avsett att skydda. Artikeln skall i stillet ges en tolkning som
ligger mellan dessa ytterligheter och som bereder patenthavaren ett skiligt skydd och
samtidigt ger tredje man en rimlig sékerhet”

Nationell rdtt

Section 60 i Forenade kungarikets patentlag fran ar 1977 (UK Patents Act 1977), av-
seende ”[d]efinition av intrang’, har f6ljande lydelse:

1) I enlighet med bestimmelserna i denna section gor en person intrang i ett pa-
tent for en uppfinning om, men endast om, han, under patentets giltighetstid,
utan patentinnehavarens samtycke vidtar nagon av foljande atgirder i Forenade
kungariket avseende uppfinningen, det vill sidga:

a) han, for det fall uppfinningen ér en produkt, tillverkar, salufor, erbjuder sig att
salufora, anvénder eller importerar produkten eller innehar den for forsélj-
ning eller for andra dndamal,
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I section 125 i UK Patents Act 1977, avseende "Uppfinningens omfattning’, foreskrivs
foljande:

”1) Vid tillimpningen av denna lag ska en uppfinning ... for vilken patent meddelats,
om inte annat krdvs pa grund av sammanhanget, anses utgora det som anges i
patentkraven i specifikationen av ... patentet ... sdsom det tolkas genom beskriv-
ningen och eventuella ritningar som finns i ndmnda specifikation, och patentets
skyddsomfang ... ska faststdllas i enlighet ddrmed.

3) Protokollet angaende tolkningen av artikel 69 i Europeiska patentkonventionen
(en artikel som innehéller en bestimmelse som motsvarar punkt 1 ovan), som ér
i kraft for ndrvarande, ska tillimpas i forhallande till punkt 1 ovan i den man som
den ar tillamplig med avseende pa nimnda artikel”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Den 20 juli 1992 lamnade University of Queensland in en ansdkan om europapatent
med rubriken "Vaccin mot papillomvirus’, som registrerades av Europeiska patent-
verket (EPO) under nummer EP 0595935 B1. Patentet avser metoder for framstall-
ning av papillomvirusliknande partiklar (Virus-Like particles, VLP) fran humant
papillomvirus (nedan kallat HPV) av typerna 6 (HPV-6) och 11 (HPV-11), de virus-
liknande partiklarna i sig och vaccin som framstélls av de virusliknande partiklarna
eller innehaller dessa. Ursprungspatentet beviljades den 19 mars 2003 och loper ut
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den 19 juli 2012. Det finns flera genotyper av HPV, vilka grupperas alltefter likheten
mellan deras DNA-sekvenser.

14 [ patentkraven nr 1, 16 och 17 for patentet anges foljande:

”1. En metod for framstéllning av papillomvirusliknande partiklar (VLP) av typerna
HPV-11 eller HPV-6, som innefattar foljande steg:

(i) uppbyggnad av en rekombinant DNA-molekyl som kodar for ett L1-protein
fran papillomvirus av typerna HPV-11 eller HPV-6, eller en eller flera rekom-
binanta DNA-molekyler som kodar for en kombination av L1-protein fran
papillomvirus av typ HPV-11 och L2-protein fran papillomvirus av typ HPV-
11 eller for en kombination av L1-protein fran papillomvirus av typ HPV-6
och L2-protein frén papillomvirus av typ HPV-6,

(ii) transfektion av en virdcell med denna rekombinanta DNA-molekyl eller
DNA-molekyler sa att virusliknande partiklar (VLP) av typerna HPV-11 eller
HPV-6 produceras i cellen efter utsondring av L1-protein eller en kombina-
tion av LI- och L2-proteiner, och

(iii) utvinning av virusliknande partiklar (VLP) av typerna HPV-11 eller HPV-6
fran virdcellerna.
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16. Virusliknande partiklar (VLP) av typerna HPV-11 eller HPV-6 som utvinns ge-
nom en metod som framgér av ndgot av de ovanstdende patentkraven.

17. Ett vaccin som framstills av papillomvirusliknande partiklar (VLP) av typerna
HPV-11 eller HPV-6 och som utvinns genom en metod som framgar av ndgot av
patentkraven 1-15”

University of Queensland lamnade den 21 februari 2007 in ansékningar om tilliggs-
skydd for en kombination av virusliknande partiklar av typerna HPV-6, HPV-11,
HPV-16 och HPV-18 (SPC/GB07/014), endast virusliknande partiklar av typ HPV-
11 (SPC/GB07/015) respektive endast virusliknande partiklar av typ HPV-6 (SPC/
GB07/016). University of Queensland stodde sina ansokningar pa ovanndmnda pa-
tent och det godkidnnande att saluféra produkten (nedan kallat godkénnande for for-
sdljning) som den Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) beviljade Sanofi Pas-
teur MSD SNC den 20 september 2006 for likemedlet Gardasil. Ndmnda likemedel
innehaller renade proteiner fran HPV-6, HPV-11, HPV-16 och HPV-18, vilka utvun-
nits ur jéstceller (Saccharomyces cerevisiae).

University of Queensland &r dven innehavare av europapatent EP 1359156 B 1, med
rubriken "Vaccin mot humant papillomvirus (typ 18)’; som likaledes varit foremal for
en delad ansokan. Patentet beviljades den 7 mars 2006 och l6per ut samma datum

som ursprungspatentet, det vill sdga den 19 juli 2012.

University of Queensland lamnade den 8 mars 2007 in en ansékan om tillaggsskydd
till Patent Office for virusliknande partiklar av typ HPV-18 (SCP/GB07/021). Univer-
sity of Queensland stodde sin ansbkan pa ovanndmnda patent och det godkdnnande
for forsédljning som beviljats for Gardasil. Darutover laimnade University of Queens-
land den 14 december 2007 in ytterligare tva ansokningar om tillaggsskydd for vi-
rusliknande partiklar av typ HPV-18 (SPC/GB07/082) respektive typerna HPV-16
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och HPV-18 tillsammans (SPC/GB07/084). University of Queensland stodde dessa
ansokningar pa samma patent, men pé det godkdnnande for forséljning som EMA
beviljade GlaxoSmithKline Biologicals SA den 20 september 2007 for likemedlet
Cervarix. Ndmnda likemedel innehaller renade proteiner fran HPV-16 och HPV-18,
vilka utvunnits ur insektsceller (Trichoplusia ni).

University of Queensland ér, slutligen, innehavare av ett tredje europapatent med
rubriken "Polynucleotid-segment av genom fran HPV-16’, som registrerades under
nummer EP 1298211 B1. Patentet, som dven varit foremal for en delad ansékan, be-
viljades den 12 juli 2006 och l6per dven det ut den 19 juli 2012.

University of Queensland lamnade den 21 februari 2007 in en ansékan om tilldggs-
skydd endast for virusliknande partiklar av typ HPV-16 (SPC/GB07/017). University
of Queensland stodde sin anstkan p& ovanndmnda patent och det godkénnande for
forséljning som beviljats for Gardasil. Darut6ver laimnade University of Queensland
den 14 december 2007 in en ansokan om tillaggsskydd for virusliknande partiklar av
typ HPV-16 (SPC/GB07/081) med stéd av samma patent, men med stod av godkén-
nandet for forséljning av Cervarix.

Patent Office beslutade den 24 september 2010 att avsla samtliga dessa ansékningar
om tillaggsskydd. Som motivering angav Patent Office dels att den aktuella kombina-
tionen av aktiva ingredienser inte som sddan angavs i patentkraven for de beroérda pa-
tenten (SPC/GB07/014 och SPC/GB07/084), dels att ansokningarna avsag individuel-
la aktiva ingredienser som angavs i patentkraven for de berorda patenten som sadana,
varvid de godkdnnanden for forsdljning som lamnats in till stéd f6r ansdkningarna
om tillaggsskydd avsag lakemedel innehéllande andra aktiva ingredienser som inte
som sddana angavs i patentkraven for vart och ett av patenten (SPC/GB07/015, SPC/
GB07/016, SPC/GB07/017, SPC/GB07/021, SPC/GB07/081 och SPC/GB07/082).

University of Queensland 6verklagade Patent Offices beslut till den nationella dom-
stolen, genom ansdkan av den 20 oktober 2010.
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Mot denna bakgrund beslutade High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court) att vilandefoérklara malet och stilla foljande tolkningsfragor
till domstolen:

1) Iskalen till forordning nr 469/2009 ... anges bland annat att det &r n6dvandigt att

medlemsstaterna beviljar innehavare av nationella patent eller europapatent till-
laggsskydd pa samma villkor (se skéilen 7 och 8 [i forordningen]). Mot bakgrund
av att det saknas en gemenskapsharmonisering av patentritten, vad avses i arti-
kel 3 a i forordningen med att '[p]rodukten skyddas av ett gillande grundpatent’
och vilka ér kriterierna for att avgora detta?

Finns det i fall som i férevarande mal, vilket avser ett likemedel som innehaller
mer &n en aktiv ingrediens, ytterligare eller andra kriterier for att avgéra huruvida
produkten skyddas av ett grundpatent i den mening som avses i artikel 3 a i for-
ordning [nr 469/2009] och vilka &r i sa fall dessa ytterligare eller andra kriterier?

Ar ett av dessa ytterligare eller andra kriterier att de aktiva ingredienserna har
blandats ihop snarare &n att de har administrerats genom olika preparat, men
samtidigt?

Ar ett kombinationsvaccin som innefattar flera antigener skyddat av ett grundpa-
tent i den mening som avses i artikel 3 a [i forordningen], nér endast en antigen i
vaccinet skyddas av ett géllande grundpatent?
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Ar detifall som i forevarande mal, vilket beror ett likemedel som innehéller fler 4n
en aktiv ingrediens, relevant for bedomningen huruvida '[p]rodukten skyddas av
ett ... grundpatent’ i den mening som avses i artikel 3 a i férordning [nr 469/2009],
att grundpatentet tillhor en patentfamilj som hérroér fran samma ursprungliga
patentansokan och omfattar ett ursprungspatent samt tva delpatent vilka tillsam-
mans omfattar samtliga aktiva ingredienser som lakemedlet innehéller?

Maste produkten’ i den mening som avses i artikel 3 a i [forordning nr 469/2009]
i fall som i forevarande mal, vilket beror ett grundpatent vars patentkrav omfattar
‘en metod att framstélla en produkt’ i den mening som avses i artikel 1 ¢ [i den-
samma], ha framstillts direkt genom denna metod?

Far tillaggsskydd enligt férordning [nr 469/2009], och sérskilt enligt artikel 3 b i
denna, beviljas for endast en aktiv ingrediens, nar

a) ett gillande grundpatent skyddar den aktiva ingrediensen i den mening som
avses i artikel 3 a i forordningen, och

b) ett likemedel som innehaller den aktiva ingrediensen i kombination med en
eller flera andra aktiva ingredienser dr foremal for ett giltigt godkdnnande
som beviljats i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller 2001/82/EG och som
ar det forsta godkénnandet for forséljning genom vilket den enskilda aktiva
ingrediensen salufors?
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8) Paverkas svaret pa fraga 7 av att godkdnnandet for forséljning avser en enskild
aktiv ingrediens som har blandats ihop med en eller flera aktiva ingredienser sna-
rare dn att de har administrerats genom olika preparat, men samtidigt?”

Provning av tolkningsfragorna

I artikel 104.3 forsta stycket i rittegangsreglerna foreskrivs att om en fraga i en begi-
ran om férhandsavgorande dr identisk med en fraga som domstolen redan har avgjort
eller om svaret pa en sadan fraga klart kan utlédsas av réttspraxis, far domstolen, efter
att ha hort generaladvokaten, ndr som helst avgora saken genom motiverat beslut.
Domstolen finner att sa ar fallet i detta mal.

De fragor som High Court of Justice stdllt i detta mal liknar ndmligen i huvudsak de
fragor som Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) och High Court of
Justice stillde i de mal som avgjordes genom domarna av den 24 november 2011 i
mél C-322/10, Medeva, publicerad i denna rittsfallssamling, och i mal C-422/10,
Georgetown University m.fl., publicerad i denna réttsfallssamling.

De svar och fortydliganden som EU-domstolen gav i nimnda domar &r foljaktligen
aven giltiga for High Court of Justices fragor i detta mal.
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De fem forsta fragorna

High Court of Justice har stéllt de fem forsta fragorna, vilka ska provas tillsammans,
for att fa klarhet i huruvida artikel 3 a i férordning nr 469/2009 ska tolkas sa, att den
utgor hinder for att de behoriga patentmyndigheterna i en medlemsstat beviljar ett
tilldggsskydd nér aktiva ingredienser, som inte anges i patenkraven fér det grundpa-
tent som &beropats till stod for en ansokan om tillaggsskydd, ingar bland de aktiva
ingredienser som anges i en sadan ansokan.

Pa unionsréttens nuvarande stadium har bestimmelserna om patent dnnu inte har-
moniserats inom Europeiska unionen och de har inte heller blivit foremal for ndgon
tillndrmning av lagstiftningar (se dom av den 16 september 1999 i mal C-392/97, Far-
mitalia, REG 1999, s. I-5553, punkt 26, och domen i det ovanndmnda mélet Medeva,
punkt 22).

Eftersom det inte skett ndgon harmonisering av patentritten pa unionsniva, kan pa-
tentets skyddsomféang foljaktligen endast faststillas med utgéngspunkt i de regler
som géller for detta patent, regler som inte omfattas av unionsrétten (se domarna i de
ovanndmnda mélen Farmitalia, punkt 27, och Medeva, punkt 23).

Det ska erinras om att forordning nr 469/2009 infér en enhetlig 16sning pa unions-
niva genom att ett tilliggsskydd inférs som innehavaren av ett nationellt patent eller
ett europapatent kan erhélla enligt samma villkor i varje medlemsstat. Férordningen
syftar salunda till att férebygga en olikartad utveckling av nationella lagar som skulle
leda till ytterligare skillnader, vilka skulle kunna hindra den fria rorligheten for like-
medel inom unionen och darmed direkt paverka upprittandet av den inre marknaden
och dess funktion (se dom av den 13 juli 1995 i mal C-350/92, Spanien mot radet,
REG 1995, s. I-1985, punkterna 34 och 35, av den 11 december 2003 i mal C-127/00,
Hissle, REG 2003, s. I-14781, punkt 37, och av den 3 september 2009 i mal C-482/07,
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AHP Manufacturing, REG 2009, s. I-7295, punkt 35, samt domen i det ovanndmnda
malet Medeva, punkt 24).

I enlighet med artikel 5 i forordning nr 469/2009 ger dessutom ett tillaggsskydd sam-
ma réttigheter som grundpatentet gav och har samma begrénsningar och medfor
samma skyldigheter. Av detta foljer att artikel 3 a i samma férordning utgér hinder
for meddelande av tillaggsskydd for aktiva ingredienser som inte anges i patenkraven
for grundpatentet (domen i det ovanndmnda malet Medeva, punkt 25).

De fem forsta fragorna ska foljaktligen besvaras enligt foljande. Artikel 3 a i férord-
ning nr 469/2009 ska tolkas sa, att den utgor hinder for att de behoriga patentmyn-
digheterna i en medlemsstat beviljar ett tillaggsskydd for aktiva ingredienser som inte
anges i patenkraven for det grundpatent som aberopats till stod for en sadan ansokan.

Den sjunde och den dttonde fragan

High Court of Justice har stillt sin sjunde och sin attonde fraga, vilka ska prévas till-
sammans, for att fa klarhet i huruvida artikel 3 b i férordning nr 469/2009 kan tolkas
sd, att den inte utgor hinder for att de behoriga patentmyndigheterna i en medlems-
stat beviljar ett tilldggsskydd for en aktiv ingrediens, som anges i patenkraven for det
aberopade grundpatentet, nér det likemedel med avseende pé vilket ett godkdnnande
for forsaljning lagts fram till stod for ansokan om tilldggsskydd innefattar inte endast
denna aktiva ingrediens, utan &ven andra aktiva ingredienser.
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Artikel 3 b i férordning nr 469/2009 utgor i princip inte hinder for att de behoriga pa-
tentmyndigheterna i en medlemsstat beviljar ett tilliggsskydd for en aktiv ingrediens,
som anges i patenkraven for det &éberopade grundpatentet, nir det lakemedel med
avseende pa vilket ett godkédnnande for forsdljning lagts fram till stod for ansdkan om
tilldggsskydd innefattar inte endast denna aktiva ingrediens, utan dven andra aktiva
ingredienser (se domarna i de ovanndmnda malen Medeva, punkt 42, och George-
town University m.fl., punkt 35).

I enlighet med artikel 5 i forordning nr 469/2009 ger ett tilliggsskydd som meddelats
med avseende pa en sddan produkt, vid utgédngen av patentets giltighetstid, samma
rattigheter som grundpatentet gav med avseende pé& produkten, med den inskrank-
ning som foljer av artikel 4 i forordningen for det skydd som grundpatentet gav. Om
innehavaren av patentet under dess giltighetstid hade mojlighet att med stod av sitt
patent invinda mot all anvindning eller viss anvindning av produkten i form av ett
lakemedel bestaende av en sadan produkt eller innehallande produkten, ger det till-
laggsskydd som meddelats for samma produkt innehavaren samma réttigheter for all
den anvdndning av produkten som ett likemedel som godkéndes fére utgangen av
tillaggsskyddets giltighetstid (domarna i de ovanndmnda mélen Medeva, punkt 39,
och Georgetown University m.fl., punkt 32).

Nir en produkt skyddas av flera gillande grundpatent, kan dessutom vart och ett av
dessa patent aberopas som grund for meddelande av tilliggsskydd. Emellertid kan
endast ett tilliggsskydd meddelas for grundpatentet (se dom av den 23 januari 1997 i
mal C-181/95, Biogen, REG 1997, s. I-357, punkt 28, och domarna i de ovanndmnda
mélen Medeva, punkt 41, och Georgetown University m.fl., punkt 34).

Mot bakgrund av det ovan anforda ska den sjunde och den attonde fragan besvaras
enligt foljande. Artikel 3 b i férordning nr 469/2009 ska tolkas sa, att den — med f6r-
behall for att dven de 6vriga villkoren i artikeln dr uppfyllda — inte utgor hinder for att
de behoriga patentmyndigheterna i en medlemsstat beviljar ett tilliggsskydd for en
aktiv ingrediens, som anges i patenkraven for det aberopade grundpatentet, nir det
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lakemedel med avseende pa vilket ett godkdnnande for forséljning lagts fram till stod
for ansokan om tillaggsskydd innefattar inte endast denna aktiva ingrediens, utan
dven andra aktiva ingredienser.

Den sjditte fragan

High Court of Justice har stillt sin sjétte fraga for att fa klarhet i huruvida det, bland
annat i enlighet med artikel 1 c i forordning nr 469/2009, vid beviljande av ett tilldggs-
skydd for ett grundpatent som skyddar en metod for framstéllning av en produkt,
fordras att "produkten” kan framstéllas direkt genom denna metod.

Domstolen papekar hirvid att i enlighet med artikel 2 i férordning nr 469/2009 kan
ett tillaggsskydd beviljas for ett patent som skyddar en metod for framstéllning av en
"produkt” i den mening som avses i férordningen. I enlighet med artikel 5 i samma
forordning ger tillaggsskyddet i ett sadant fall samma rattigheter som grundpatentet
gav med avseende pa metoden for framstéllning av produkten (se domen i det ovan-
ndmnda malet Medeva, punkt 32).

Om sa foreskrivs i den rétt som ér tillimplig pa patentet, sé kan ett tillaggsskydd som
meddelats for ett sddant patent, vilket skyddar metoden for framstéllning av en pro-
dukt, utvidgas till den produkt som erhélls genom denna metod (se, for ett liknande
resonemang, domen i det ovanndmnda mélet Medeva, punkt 32).

P& samma sétt som artikel 3 a i férordning nr 469/2009 utgoér hinder for meddelande
av tilldggsskydd for aktiva ingredienser som inte anges i patenkraven for grundpaten-
tet (domen i det ovanndmnda mélet Medeva, punkt 25), utgor bestimmelsen — nér
det grundpatent som aberopats till stod f6r en ansokan om tillaggsskydd skyddar en
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metod for framstéllning av en produkt — hinder for att tilliggsskydd meddelas for en
annan produkt dn den som anges i patentkraven for grundpatentet sdsom den pro-
dukt som framstélls genom metoden. Fragan huruvida det med hjilp av en metod for
framstéllning av en produkt, vilken metod skyddas av ett patent, d&r mojligt att direkt
framstélla produkten, ar inte ett villkor f6r meddelande av tillaggsskydd.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska den sjdtte fragan besvaras enligt foljande. For
det fall ett grundpatent skyddar en metod for framstéllning av en produkt, utgor arti-
kel 3 a i forordning nr 469/2009 hinder for att ett tilliggsskydd meddelas f6r en annan
produkt 4n den som anges i patentkraven for grundpatentet sésom den produkt som
framstélls genom den aktuella metoden. Fragan huruvida det med hjélp av metoden
ar mojligt att direkt framstéilla produkten ér inte av betydelse i detta sammanhang.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i mélet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma maél, ankommer det pa den nationella dom-
stolen att besluta om rittegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till
domstolen som andra &n namnda parter har haft &r inte ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (fjarde avdelningen) foljande:

1) Artikel 3 a i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av
den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for likemedel ska tolkas sa, att den utgor
hinder for att de behoriga patentmyndigheterna i en medlemsstat beviljar
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ett tillaggsskydd for aktiva ingredienser som inte anges i patenkraven for det
grundpatent som aberopats till stod for en sadan ansokan.

Artikel 3 b i forordning nr 469/2009 ska tolkas sa, att den — med forbehall
for att dven de ovriga villkoren i artikeln dr uppfyllda — inte utgor hinder for
att de behoriga patentmyndigheterna i en medlemsstat beviljar ett tilliggs-
skydd for en aktiv ingrediens, som anges i patenkraven for det aberopade
grundpatentet, nir det likemedel med avseende pa vilket ett godkinnande
for forsiljning lagts fram till stod for ansokan om tilliggsskydd innefattar
inte endast denna aktiva ingrediens, utan dven andra aktiva ingredienser.

For det fall ett grundpatent skyddar en metod for framstéllning av en pro-
dukt, utgor artikel 3 a i forordning nr 469/2009 hinder for att ett tilliggs-
skydd meddelas for en annan produkt dn den som anges i patentkraven for
grundpatentet sasom den produkt som framstills genom den aktuella meto-
den. Fragan huruvida det med hjilp av metoden dr mojligt att direkt fram-
stilla produkten ér inte av betydelse i detta sammanhang.

Underskrifter
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