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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)

den 12 december 2013 *

"Humanldakemedel — Tilldggsskydd — Forordning (EG) nr 469/2009 — Artikel 3 — Villkor for
erhallande av tilliggsskydd — Uttrycket ‘produkten skyddas av ett géllande grundpatent’ — Kriterier —
Lydelsen av patentkraven i grundpatentet — Precisering och specificering — Definition av en aktiv
ingrediens funktion — Definition av en aktiv ingrediens struktur — Europeiska patentkonventionen”

I mal C-493/12,

angdende en begidran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av High Court of
Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Férenade kungariket) genom beslut av
den 24 oktober 2012, som inkom till domstolen den 5 november 2012, i malet

Eli Lilly and Company Ltd

mot

Human Genome Sciences Inc,

meddelar

DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden M. Ilesi¢ samt domarna C.G. Fernlund, A. O Caoimh, C. Toader
(referent) och E. Jarasianas,

generaladvokat: N. Jadskinen,

justitiesekreterare: avdelningsdirektoren L. Hewlett,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 12 september 2013,
med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Eli Lilly and Company Ltd, genom A. Waugh, QC, T. Mitcheson, barrister, och
M. Hodgson, solicitor,

— Human Genome Sciences Inc, genom M. Tappin, QC, J. Antcliff och P. Gilbert, lawyers,
— Forenade kungarikets regering, genom J. Beeko, i egenskap av ombud, bitrddd av C. May, barrister,

— Frankrikes regering, genom D. Colas och S. Menez, bada i egenskap av ombud,

* Rattegangssprak: engelska.
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— Lettlands regering, genom I. Kalnin$ och I. Nesterova, bada i egenskap av ombud,
— Europeiska kommissionen, genom F.W. Bulst och J. Samnadda, bada i egenskap av ombud,

med hédnsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgora malet utan forslag till
avgorande,

foljande

Dom

Begdran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 3 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for likemedel (EUT L 152, s. 1).

Begidran har framstillts i ett mal mellan Eli Lilly and Company Ltd (nedan kallat Eli Lilly) och Human
Genome Sciences Inc. (nedan kallat HGS) angdende en talan som syftar till att hindra att HGS
meddelas tillaggsskydd, pa grundval av det grundpatent som tillhér HGS och ett godkédnnande att
salufora produkten som Eli Lilly star i begrepp att ansoka om, och rent av att erhélla, for saluféring av
ett lakemedel som innehaller en antikropp som det sistnamnda foretaget har utvecklat.

Tillaimpliga bestimmelser

Unionsrdtt

Skélen 4, 5, 9 och 10 i férordning nr 469/2009 har foljande lydelse:

”(4) For nédrvarande dr den tidsrymd som forflyter mellan det att en patentansokan avseende ett nytt
lakemedel gors och det att ett godkdnnande lamnas att saluféra produkten sa lang att den period
d& produkten atnjuter faktiskt patentskydd blir for kort for att avkastningen ska hinna tdcka

investeringen i forskning.

(5) Denna situation leder till en brist i skyddet som drabbar farmaceutisk forskning.

(9) Tillaggsskyddets giltighetstid bor vara tillracklig for att ge erforderligt effektivt skydd. Fordenskull
bor den som innehar bade patent och tilliggsskydd for ett likemedel atnjuta ensamratt intill
sammanlagt femton ar fran den dag likemedlet forst godkiandes for saluférande i gemenskapen.

(10) Alla berorda intressen, daribland folkhélsan, inom ett sa komplext och kénsligt omrade som det

farmaceutiska, bor dock beaktas. Tillaggsskydd kan dérfér inte meddelas for lingre tid én fem
ar. Skyddet bor dessutom begrinsas till att avse just den produkt som godkénts att saluféras som
ldkemedel.”

I artikel 1 i denna forordning, som har rubriken "Definitioner”, foreskrivs foljande:

"I denna forordning anvénds foljande beteckningar med de betydelser som hér anges:

a) ldkemedel: ingrediens eller kombination av ingredienser som tillhandahalls for att behandla eller
forebygga sjukdom hos méanniskor ...

b)  produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett lakemedel.
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¢) grundpatent: patent som skyddar en produkt som sadan, en metod att framstélla en produkt eller
en anviandning av en produkt och som av innehavaren aberopas som grund for meddelande av
tillaggsskydd.

d) tilldggsskydd: skydd for ett lakemedel under en tillaggstid efter patenttidens utgang.

I artikel 3 i ndmnda forordning, som har rubriken ”"Villkor for erhallande av tillaggsskydd”, foreskrivs
foljande:

"Tilldggsskydd meddelas om, i den medlemsstat dar den ansékan som avses i artikel 7 gors och vid den
tidpunkt da denna gors, foljande villkor ar uppfyllda:

a) Produkten skyddas av ett géllande grundpatent.

b) Ett giltigt godkdnnande att saluféra produkten som likemedel har limnats i enlighet med
[Europaparlamentets och radets] direktiv 2001/83/EG [av den 6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, s. 67)] ...

c) Tillaggsskydd [har] inte [tidigare] meddelats for ldkemedlet.

d) Det godkdnnande som avses under led b ar forsta godkdnnandet att saluféra produkten som
lakemedel.”

Konventionen om europeiska patent

I artikel 69, under rubriken ”Skyddets omfattning”, i konventionen om meddelande av europeiska
patent, undertecknad i Miinchen den 5 oktober 1973, i den lydelse som ér tillimplig i malet vid den
nationella domstolen (nedan kallad Europeiska patentkonventionen), foreskrivs foljande:

”1. I fraga om ett europeiskt patent eller en europeisk patentansokan bestdms patentskyddets
omfattning av patentkraven. For tolkning av patentkraven far dock ledning hdamtas fran beskrivningen
och ritningarna.

2. For tiden till dess det europeiska patentet har meddelats bestims omfattningen av det skydd som en
europeisk patentansokan medfor av patentkraven enligt den publicerade ansokan. Omfattningen av
detta skydd bestaims dock retroaktivt av det europeiska patentet i den lydelse i vilken det meddelats
eller som det erhallits i ett invidndnings-, begridnsnings- eller upphédvandeforfarande, i den mén
skyddets omfattning inte darigenom har utvidgats.”

I artikel 1 i protokollet angaende tolkningen av artikel 69 i Europeiska patentkonventionen, vilket utgor
en del av konventionen enligt dess artikel 164.1, foreskrivs foljande avseende artikel 69:

”Artikel 69 far inte forstas sa att ett europeiskt patents skyddsomfang skall bestimmas genom en strikt
bokstavstolkning av patentkraven och att beskrivningen och ritningarna far anvidndas endast for att
tolka oklarheter i patentkraven. Artikeln skall inte heller forstas sa att patentkraven endast tjanar som
riktlinjer for att faststélla skyddsomfanget och att skyddet omfattar allt som en fackman, som studerat
beskrivningen och ritningarna, anser att patenthavaren avsett att skydda. Artikeln skall i stdllet ges en
tolkning som ligger mellan dessa ytterligheter och som bereder patenthavaren ett skiligt skydd och
samtidigt ger tredje man en rimlig sakerhet.”
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Artikel 83 i Europeiska patentkonventionen har foljande lydelse:

"Uppfinningen skall beskrivas sa tydligt och fullstindigt i den europeiska patentansokningen att en
fackman med ledning av dérav kan utéva den.”

I artikel 84 i Europeiska patentkonventionen foreskrivs att "Patentkraven skall ange vad som soks
skyddat. De skall vara tydliga och kortfattade samt ha stod i beskrivningen.”

Lagstiftningen i Forenade kungariket

Section 60 i Forenade kungarikets patentlag fran ar 1977 (UK Patents Act 1977), om ”definition av
intrang”, har foljande lydelse:

”1) I enlighet med bestimmelserna i denna section gor en person sig skyldig till intrang i ett patent

2)

for en uppfinning om, och endast om, han eller hon, medan patentet &r i kraft, utan
patentinnehavarens samtycke, begar nagon av foljande handlingar i Forenade kungariket med
avseende pa uppfinningen:

a) om uppfinningen dr en produkt: han eller hon tillverkar, avyttrar, erbjuder sig att avyttra,
anvinder eller importerar produkten eller innehar den for avyttring eller annat &ndamal,

I enlighet med fo6ljande bestimmelser i denna section gor en person (som inte &r
patentinnehavaren) sig éven skyldig till intrdng i ett patent for en uppfinning nir han eller hon,
medan patentet &dr i kraft och utan patenthavarens samtycke, i Forenade kungariket
tillhandahaller eller erbjuder andra én licensinnehavare eller andra som ar beréttigade att utnyttja
uppfinningen medel for att anvinda uppfinningen som héanfor sig till en vésentlig del av denna,
om han eller hon vet, eller med hinsyn till omstandigheterna borde forsta, att medlen &r lampade
och avsedda for forverkligande av uppfinningen i Forenade kungariket.”

I de ovriga bestimmelserna av betydelse i Forenade kungarikets patentlag fran ar 1977 foreskrivs
foljande:

”"Section 125 — Uppfinningens omfattning

1)

3)

Vid tillampningen av denna lag anses den uppfinning for vilken patent har sokts eller meddelats,
om inte annat foljer av sammanhanget, utgora den som anges i patentkraven i patentskriften for
ansokan eller patentet, sasom den tolkas genom beskrivningen och eventuella ritningar i ndimnda
specifikation, och omfattningen av det skydd som patentet eller ansokan om patent ger ska
faststillas i enlighet darmed.

Protokollet angdende tolkningen av artikel 69 i konventionen om europeiska patent (nidmnda
artikel innehaller en bestimmelse som motsvarar subsection 1 ovan) ska, sa linge som den ér i
kraft, tillimpas med avseende pa subsection 1 ovan pd samma sitt som den tillimpas med
avseende pa ndmnda artikel.

ECLIL:EU:C:2013:835
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Section 130 — Tolkning

7) Med beaktande av att regeringarna i Europeiska ekonomiska gemenskapens medlemsstater, i en
resolution som antogs i samband med undertecknandet av konventionen om europeiska patent,
atog sig att anpassa sina respektive lagstiftningar om patent for att de (bland annat) skulle
overensstimma med motsvarande bestimmelser i konventionen om europeiska patent,
gemenskapens patentkonvention och konventionen om patentsamarbete, ska f6ljande
bestimmelser i denna lag, ndmligen section 1, subsection 1-4, sections 2—6 och 14, subsections
3, 5 och 6, section 37, subsection 5, sections 54, 60, 69 och 72, subsections 1 och 2, section 74,
subsection 4, sections 82, 83, 100 och 125), avfattas pa ett siddant sitt att de, i den man som det
ar praktiskt mojligt, ges samma verkan i Forenade kungariket som motsvarande bestammelser i
konventionen om europeiska patent, gemenskapens patentkonvention och konventionen om
patentsamarbete pa de territorier ddr namnda konventioner ar tillimpliga.”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

HGS innehar europeiskt patent (UK) nr EP 0 939 804 (nedan kallat HGS’ patent). Ansokan for detta
patent ingavs den 25 oktober 1996 och patentet meddelades den 17 augusti 2005 av Europeiska
patentverket (EPO). Patentet upphor att gélla den 25 oktober 2016. Patentet avser upptickten av ett
nytt protein, i forevarande fall Neutrokine alpha (a). Namnda patent tillkdnnager och gor bland annat
ansprak pa detta protein. Av patentkraven i ndmnda patent framgar att det éven avser antikroppar som
specifikt binder sig till detta protein. Neutrokine a agerar som en intercelluldr substans vid
inflammatoriska reaktioner och immunitetsreaktioner, sa att ett Overskott eller ett underskott av
niamnda protein associeras med sjukdomar i immunitetssystemet. Antikroppar som sarskilt binder sig
till detta protein kan sadlunda hdmma dess aktivitet och anvindas for behandling av autoimmuna
sjukdomar.

Patentkraven 13, 14 och 18 i HGS’ patent har féljande lydelse:
”13. En isolerad antikropp eller en del ddrav som sirskilt binder sig till

a) hela langden av Neutrokine-a-polypeptiden vars aminosyrasekvens bestar av resterna 1-285
av SEQ ID NO:2, eller

b) den extracellulira doménen av Neutrokine-a-polypeptiden vars aminosyrasekvens bestar av
resterna 73—285 av SEQ ID NO:2:

14. Antikroppen eller en del dirav, som avses i patentkrav 13, ska véljas ur gruppen sammansatt av

a) en monoklonal antikropp

18. En farmaceutisk sammanséttning omfattar ... antikroppen eller en del dédrav, som avses i nagot av
patentkraven 13—17, och eventuellt ett hjdlpamne.”

Eli Lilly 6nskar salufora en farmaceutisk sammansattning som skulle kunna anvindas vid behandlingen

av en autoimmun sjukdom. Den aktiva ingrediensen i denna sammanséttning &r en antikropp, som
sarskilt binder sig till neutrokine «, for vilken beteckning LY2127399 anvédnds (numera dven kind som
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tabalumab). Enligt den hénskjutande domstolen har Eli Lilly medgett att om foretaget véljer att salufora
nimnda sammansittning innan HGS’ patent upphor att gilla skulle antikroppen LY2127399 inte
uppfylla patentkrav 13 i detta patent.

Néamnda domstol drog av detta slutsatsen att antikroppen LY2127399 ér en antikropp som, savil som
isolerad antikropp som en del av en antikropp som sdrskilt binder sig till polypeptiden neutrokine a,
motsvarar definitionen i patentkrav 13 i HGS’ patent. Varje farmaceutisk sammansittning som
innehaller LY2127399 ér saledes en farmaceutisk sammanséttning som motsvarar patentkrav 18 i detta
patent och som foljaktligen skyddas av detta patentkrav.

Eli Lilly vackte talan vid den hénskjutande domstolen och yrkade att varje tilliggsskydd som grundade
sig pa HGS’ patent och pa ett godkdnnande att salufora ett lakemedel som innehéller LY2127399 skulle
ogiltigforklaras. Eli Lilly gjorde gillande att denna antikropp inte omfattas av ett “grundpatent” i den
mening som avses i artikel 3 i forordning nr 469/2009, i den mén som patentkrav 13 i HGS’ patent
har formulerats alltfor brett for att nimnda antikropp ska kunna anses ha angetts, i den mening som
avses i domen av den 24 november 2011 i mal C-322/10, Medeva (REU 2011, s. 1-12051), i
patentkraven i nimnda patent. Detta patentkrav, som avser “en isolerad antikropp eller en del dérav
som sérskilt binder sig till hela lingden av Neutrokine-a-polypeptiden ... eller den extracelluldra
domiénen av Neutrokine-a-polypeptiden ...”, innehaller namligen ingen beskrivning av den aktuella
antikroppen, bland annat inte vad avser den sirskilda priméra antikroppssekvensen, och innehaller
ingen funktionell information med avseende pa de epitoper som neutrokine a formodas binda sig till
eller den neutraliserande verkan som den féormodas ha.

For att ett tillaggsskydd ska kunna utfirdas pa grundval av HGS’ patent krdvs sdlunda enligt Eli Lilly att
det innehaller en definition av de aktiva ingrediensernas struktur och betydligt mer detaljerade
patentkrav.

Patentkrav 13 i HGS’ patent har formulerats brett och omfattar manga antikroppar. Vid den
hianskjutande domstolen har Eli Lilly betonat att HGS, i andra patentansokningar avseende
antikroppar som binder sig till neutrokine o, har anvant mer detaljerade och precisa patentkrav vilka
tydligt definierat en antikropp med avseende pa dess primédra aminosyrasekvens. Europeiskt patent
nr 1 294 769, for vilket ansokan gavs in den 15 juni 2001 och som HGS aberopat till stod for sin
ansokan om tilldggsskydd av den 10 januari 2012 foér produkten BENLYSTA (belimumab), for vilket
ett godkdnnande att saluféra produkten i Europeiska unionen beviljades den 13 juli 2011, avser
salunda en antikropp som baserar sig pd en aminosyrasekvens av den varierande tunga kedjan och
den varierande ldtta kedjan av den monoklonala antikroppen neutrokine o. I delpatenten
nr 10165 182.2 och nr 10185 178.0 till europeiskt patent nr 1 294 769 har ocksa sadana detaljerade
patentkrav anvénts.

I det av HGS’ patent som é&r aktuellt hiar har antikroppen dédremot definierats i funktionellt hédnseende,
men inte med avseende pd dess struktur, med foljden att denna definition omfattar ett okdnt antal
antikroppar som inte specificerats pa annat sétt. Det ror sig hdar om bredast tinkbara formulering av
ett patentkrav for en antikropp. Patentskriften for detta patent innehéller inte heller nagot exempel pa
produktion av en antikropp eller ens nagot forsok avseende en sadan antikropp. Slutligen innehéller
niamnda patent inte heller nagon beskrivning av strukturen for den antikropp som ska kunna
anvdndas som terapeutisk antikropp.

Till sitt forsvar har HGS gjort géllande att ett tillaggsskydd kan meddelas pa grund av dess grundpatent
och ett godkdnnande att salufora ett lakemedel innehallande LY2127399. Foretaget har betonat att dess
patent bedomdes vara giltigt av savdl besviarskammaren vid EPO i beslut T-18/09 av den
21 oktober 2009 som av Forenade kungarikets domstolar, i forevarande fall Supreme Court, i dom av
den 2 november 2011, och Court of Appeal, i dom av den 5 september 2012. Dessa domstolar
bedomde bland annat att patentkraven i ndmnda patent var nya, grundade sig pa innovativ
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verksamhet, kunde anvindas i industrin och var tillrickliga i den meningen att HGS’ patent
tillkannagav de uppfinningar, pa vilka ansprak gjordes, pa ett tillrdckligt tydligt och fullstindigt sétt for
att en fackman skulle kunna forverkliga dem.

Enligt HGS har patentkraven i patentet formulerats pa sedvanligt sitt. EPO godkdnner som regel
patentkrav som formulerats pa detta sétt ndr fraga dr om patent for nya proteiner och antikroppar
som binder sig till dessa proteiner. Det dr ndmligen allmin praxis att antikroppar som binder sig till
tidigare icke identifierade proteiner anses vara nya och grunda sig pa innovativ verksamhet. Detta
rattfardigar att ett vittgaende skydd kan erhallas for en sadan antikropp i sig, ndr patentkraven i
grundpatentet uttryckligen ndmner ”en antikropp som kan binda sig till ett [nytt protein]”. Sésom den
hénskjutande domstolen har anfort kan enligt patentritten patentkrav, som patentkrav 13 i HGS
patent, vilka giller antikroppar som sarskilt binder sig till ett nytt protein, silunda vara giltiga och,
dven om de i sig ticker en méngfald av antikroppar, erbjuda en ldmplig och motiverad skyddsniva i
fraga om uppfinningen. Det ror sig hiar om ett fall i vilket uppfinnaren upptéckt ett nytt malprotein
och, for forsta gangen, gjort det mojligt for fackmin att framstélla proteinet och de antikroppar som
binder sig till det. Enligt den europeiska patentrétten dr det inte nddvéndigt eller rimligt att krdva att
dessa uppfinnare tillhandahaller en detaljerad definition av antikropparnas struktur i patentkraven.

Av dessa skdl har HGS gjort gillande att ett giltigt tillaggsskydd skulle kunna meddelas foretaget pa
grund av dess patent och det framtida godkénnande att saluféra produkten som Eli Lilly kommer att
erhalla for LY2127399. HGS har anfort att Eli Lillys kriterium avseende kravet pa en definition av
strukturen for att en produkt ska kunna anses vara skyddad av ett grundpatent i den mening som
avses i artikel 3 a i férordning nr 469/2009 inte tar hiansyn till den omstiandigheten att patentkrav for
en antikropp som har definierats i funktionellt hénseende som regel accepteras av EPO och
regelmassigt anvinds till stod for ansokningar om tillaggsskydd.

Mot denna bakgrund beslutade High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents
Court) att vilandeforklara malet och stilla foljande fragor till domstolen:

”1) Vilka dr kriterierna for nér en produkt ska anses ’skyddas av ett gillande grundpatent’ i den
mening som avses i artikel 3 a i forordning [nr 469/2009]?

2) Galler andra kriterier nar produkten inte ar ett kombinationsldkemedel, och om s ér fallet vilka ar
dessa andra kriterier?

3) For det fall patentkraven avser en antikropp eller en grupp antikroppar, édr det tillrickligt att
antikroppen eller antikropparna har definierats utifran hur de binder sig till ett malprotein, eller
kriavs en definition av antikroppens eller antikropparnas struktur, och i sddana fall, i vilken
omfattning?”

Provning av tolkningsfragorna

Den hénskjutande domstolen har stallt de tre fragorna, vilka ska provas tillsammans, for att fa klarhet i
huruvida artikel 3 a i férordning nr 469/2009 ska tolkas sa, att patentkraven i ett patent, for att en aktiv
ingrediens ska kunna anses "skyddas av ett géillande grundpatent”, i den mening som avses i denna
bestimmelse, maste innehélla en beskrivning av den aktiva ingrediensens struktur eller om den aktiva
ingrediensen ocksa kan anses vara skyddad ndr patentkraven innehaller en beskrivning av dess
funktion.
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Med beaktande av att det saknas réttspraxis fran domstolen vilken specifikt avser denna aspekt av
skyddet for en enda aktiv ingrediens fragar sig den hénskjutande domstolen huruvida andra kriterier
galler for att faststédlla om "produkten skyddas av ett gillande grundpatent”, i den mening som avses i
artikel 3 a i forordning nr 469/2009, ndr "produkten”, i den mening som avses i artikel 1 b i denna
forordning, utgors av en enda aktiv ingrediens snarare én en kombination av aktiva ingredienser.

HGS har gjort géllande att en produkt kan anses tas upp i patentkraven i ett grundpatent och diarmed
skyddas av detta patent ndr nidmnda produkt beskrivs eller definieras med avseende pa funktion,
inklusive med avseende pa produktens tillhorighet till en specifik terapeutisk klass. Eli Lilly anser
ddremot att den aktiva ingrediensen for att kunna anses vara skyddad pa denna grund i tillracklig
utstrackning maste identifieras och beskrivas i beskrivningen och patentkraven i ndmnda patent, vilket
inte dr fallet hér. Eli Lilly har salunda i forevarande mal, med beaktande av artikel 3 a i férordning
nr 469/2009, anfort att den aktiva ingrediensen tabalumab som foretaget har utvecklat varken tas upp
i eller “skyddas” av HGS’ patent, trots att foretaget under detta patents giltighetstid inte kan sldppa ut
niamnda aktiva ingrediens pa marknaden utan att gora intrang i HGS’ patent.

Den franska och den lettiska regeringen samt Europeiska kommissionen instaimmer i sak. Den lettiska
regeringen har sarskilt gjort géllande att den omstindigheten att en aktiv ingrediens definieras eller
beskrivs med avseende pa dess funktion inte i sig utgor ett hinder for meddelande av ett tilldggsskydd,
men att det likvil, for att en aktiv ingrediens ska skyddas av ett giltigt grundpatent, krivs att den aktiva
ingrediensen anges mer specifikt i beskrivningen i patentet s att den tydligt kan identifieras. Vid behov
ar innehavaren av ett sadant patent skyldig att precisera sin uppfinning inom ramen for dldre patent,
sarskilt delpatent.

Enligt den franska regeringen bor bestimmelserna i Europeiska patentkonventionen, bland annat
artiklarna 69 och 83 i denna konvention samt protokollet angaende tolkningen av artikel 69 i ndmnda
konvention, utgora en inspirationskélla vid tillimpningen av artikel 3 a i férordning nr 469/2009. Av
avgorande betydelse &r att patentkraven i detta patent, med beaktande av beskrivningen av
uppfinningen i grundpatentet, tydligt avser den aktiva ingrediens for vilken tillaggsskydd sokts. Vid
behov ankommer det pa innehavaren av detta patent att ndrmare precisera en eller flera antikroppar
som valts inom ramen for dldre patent vilka ar tillrackligt precisa, och av denna anledning medger att
tillaggsskydd meddelas.

Kommissionen har medgett att det vore alltfor inskrankande att kréva att patentkraven i grundpatentet
ska innehalla en uttrycklig hénvisning till den aktiva ingrediensen. Enligt ndmnda institution bor det
emellertid, for en kompetent person med en fackmans allménna kunskaper, av patentkraven i ett
grundpatent tydligt framgd att den aktiva ingrediensen, for vilken tillaggsskydd sokts, verkligen
omfattas av patentkraven. Vid tillimpningen av artikel 3 a i forordning nr 469/2009 ska bland annat
de kriterier som foreskrivs i EPO avseende tillatligheten av rdttelser av europeiska patent utgora en
inspirationskalla.

Det ska erinras om att de bestimmelser om patent i unionsritten som éar tillampliga i det nationella
malet vid den aktuella tidpunkten inte hade harmoniserats inom ramen for Europeiska unionen och
inte heller har utgjort foremal for tillndrmning av lagstiftning (se domen i det ovanndmnda malet
Medeva, punkt 22 och dir angiven rittspraxis). Didrefter har dock Europaparlamentets och réadets
forordning (EU) nr 1257/2012 av den 17 december 2012 om genomfoérande av ett fordjupat samarbete
for att skapa ett enhetligt patentskydd (EUT L 361, s. 1) och avtalet om en enhetlig patentdomstol
(EUT C 175, 2013, s. 1) antagits. Det sistnamnda avtalet ska enligt dess artikel 3 b i framtiden kunna
tillampas pa tillaggsskydd som utfirdas med stod av férordning nr 469/2009.

Eftersom det inte har skett ndgon harmonisering av patentritten pa unionsniva kan omfattningen av
det skydd som patentet ger foljaktligen endast faststéllas med utgangspunkt i de regler som giller for
detta patent, vilka inte omfattas av unionsritten (domen i det ovannimnda mélet Medeva, punkt 23
och dér angiven rattspraxis).
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Det ska betonas att de regler som ska anviandas for att faststélla vad som skyddas av ett grundpatent i
den mening som avses i artikel 3 a i forordning nr 469/2009 &r reglerna rérande omfattningen av den
uppfinning som utgor foremal for ett sadant patent, i likhet med vad som foreskrivs i Section 125 i
Forenade kungarikets patentlag fran ar 1977 i det nationella malet. Dessa regler dr ocksa, nér fraga ar
om ett patent som meddelats av EPO (nedan kallat europeiskt patent), de regler som foljer av
Europeiska patentkonventionen och av protokollet angdende tolkningen av artikel 69 i denna
konvention.

Déiremot ar det inte, sasom framgar av domstolens svar pa den forsta—femte fragan i domen i det
ovanndimnda malet Medeva, for att faststilla huruvida “produkten skyddas av ett gillande
grundpatent” i den mening som avses i artikel 3 a i forordning nr 469/2009, mojligt att utnyttja
sadana regler om vickande av talan vid intrdng i patent som, i férevarande mal, reglerna i Forenade
kungarikets patentlag fran &r 1977.

Genom att faststéilla att artikel 3 a i forordning nr 469/2009 utgor hinder for att meddela ett
tillaggsskydd for aktiva ingredienser som inte anges i patentkraven i grundpatentet (se domen i det
ovannimnda maélet Medeva, punkt 25, samt besluten av den 25 november 2011 i mal C-630/10,
University of Queensland och CSL, REU 2011, s. I-12231, punkt 31, och mal C-6/11, Daiichi Sankyo,
REU 2011, s. I-12255, punkt 30), betonade domstolen patentkravens viktiga roll vid faststéllandet av
om en produkt skyddas av ett grundpatent i den mening som avses i denna bestammelse.

Patentkravens betydelse bekriftas for ovrigt i punkt 20 andra stycket i motiveringen till forslaget till
radets forordning (EEG) av den 11 april 1990 om inférande av tillaggsskydd for lakemedel
(KOM(90) 101 slutlig), i vilken det uttryckligen och endast, med avseende pa vad som ”skyddas av
grundpatentet”, hdnvisas till patentkraven i detta. Denna betydelse bekriftas dven i skal 14 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om inférande av
tillaggsskydd for véxtskyddsmedel (EGT L 198, s. 30), i vilket det, med avseende pa beviljande av
tillaggsskydd pa omradet for vixtskyddsmedel, anges att "produkten” maste "skyddas av patent som
uttryckligen omfattar dem” (se domen i det ovanndmnda malet Medeva, punkt 27).

I det nationella mélet har den aktiva ingrediensen tabalumab, det vill siga LY2127399, inte uttryckligen
tagits upp i patentkraven i HGS’ patent. Namnda ingrediens forefaller inte heller ha specificerats pa
nagot annat sdtt i beskrivningarna eller i patentskriften for detta patent, och kan darfor inte
identifieras som sédan.

Vad avser den omstindigheten att ett saluférande av Eli Lilly av denna aktiva ingrediens, under
giltighetstiden for ndamnda patent, skulle utgora ett intrang i detsamma, konstaterar domstolen att
denna omsténdighet, med beaktande av vad som anférts i punkterna 32 och 33 i forevarande dom,
med avseende pa utfirdandet av ett tilliggsskydd med stod av forordning nr 469/2009, i synnerhet
artikel 3 a i den sistndmnda, inte kan ges avgorande betydelse vid faststéllandet av om ndmnda aktiva
ingrediens skyddas av detta patent.

Det ska noteras att med tillimpning av den rattspraxis som det erinras om i punkt 34 i forevarande
dom kan en aktiv ingrediens som inte tas upp i patentkraven i ett grundpatent genom en definition av
dess struktur eller rent av dess funktion, i alla hidndelser inte anses vara skyddad i den mening som
avses i artikel 3 a i forordning nr 469/2009.

Vad avser fragan om det ricker med enbart en definition av funktionen konstaterar domstolen att
artikel 3 a i forordning nr 469/2009 i princip inte utgor hinder for att en aktiv ingrediens som svarar
mot en definition av funktionen i patentkraven i ett europeiskt patent som meddelats av EPO anses
vara skyddad av nimnda patent, under forutsiattning att det pa grundval av sadana patentkrav, bland
annat tolkade mot bakgrund av beskrivningen av uppfinningen sasom foreskrivs i artikel 69 i
Europeiska patentkonventionen och tolkningsprotokollet for denna, dr mdjligt att dra slutsatsen att
patentkraven, underforstatt men nodvéndigtvis, specifikt avser den aktuella aktiva ingrediensen.
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Det ska likvédl preciseras att domstolen, med avseende pa de krav som foljer av Europeiska
patentkonventionen, helt saknar behorighet att tolka bestammelserna i denna konvention, eftersom
unionen, till skillnad fran medlemsstaterna, inte har anslutit sig till konventionen. Domstolen kan
foljaktligen inte lamna ytterligare anvisningar till den hénskjutande domstolen vad avser det sitt pa
vilket den bor bedoma rickvidden av patentkraven i ett europeiskt patent som meddelats av EPO.

Det ska for ovrigt erinras om att syftet med tillaggsskyddet endast dr att gora den period da det
foreligger ett faktiskt skydd for grundpatentet tillrackligt lang, genom att ge innehavaren mojlighet att
atnjuta ensamratt under ytterligare en period efter det att grundpatentet har upphort att gélla. Denna
period &r avsedd att, atminstone delvis, kompensera den fordrojning av uppfinningens
kommersialisering som har uppstatt pa grund av den tid som har forflutit mellan dagen for ingivandet
av en patentansokan och dagen for erhallandet av det forsta godkédnnandet for saluféring av produkten
i unionen (dom av den 11 november 2010 i mal C-229/09, Hogan Lovells International, REU 2011,
s. 1-11335, punkt 50, av den 12 december 2013 i mal C-443/12, Actavis Group PTC och Actavis UK,
punkt 31, och av den 24 november 2011 i mal C-422/10, Georgetown University, punkt 36).

Sasom framgar av skdl 4 i forordning nr 469/2009 &r syftet med att bevilja denna ytterligare
ensamrattsperiod att uppmuntra forskning genom att mdjliggora avkastning av de investeringar som
har gjorts i forskningen.

Vad avser syftet med forordning nr 469/2009 kan ett avslag pa en ansokan om tilliggsskydd for en
aktiv ingrediens, som inte specifikt avses med ett europeiskt patent som meddelats av EPO vilket
aberopats till stod for en sadan ansokan, vara berdttigat under sddana omstédndigheter som de i det
nationella malet och nir, sasom Eli Lilly har betonat, innehavaren av det aktuella patentet inte har
vidtagit atgdrder for att fordjupa och precisera sin uppfinning for att tydligt identifiera den aktiva
ingrediens som kan anvédndas i kommersiellt syfte i ett likemedel, som svarar mot vissa patienters
behov. I en sadan situation skulle ett utfirdande av ett tillaggsskydd till innehavaren av patentet, trots
att vederborande — som inte &dr innehavare av godkdnnandet att salufora det likemedel som har
utvecklats utover specifikationerna i patentet — inte har investerat i forskning avseende denna aspekt
av den ursprungliga uppfinningen, strida mot syftet med forordning nr 469/2009, sasom det anges i
férordningens skal 4.

Med beaktande av samtliga Overviganden ovan ska frdgorna besvaras enligt foljande. Artikel 3 a i
forordning nr 469/2009 ska tolkas sd, att patentkraven i ett patent, for att en aktiv ingrediens ska
kunna anses "skyddas av ett gillande grundpatent”, i den mening som avses i denna bestdmmelse, inte
maste innehalla en beskrivning av den aktiva ingrediensens struktur. Nar patentkraven i ett europeiskt
patent som meddelats av EPO innehéller en beskrivning av den aktiva ingrediensens funktion utgor
namnda artikel 3 a i princip inte hinder for att ett tillaggsskydd meddelas for den aktiva ingrediensen,
under forutsdttning att det pa grundval av sddana patentkrav, bland annat tolkade mot bakgrund av
beskrivningen av uppfinningen sasom foreskrivs i artikel 69 i Europeiska patentkonventionen och
tolkningsprotokollet for denna, dr mdjligt att dra slutsatsen att patentkraven, underforstitt men
nodvandigtvis, specifikt avser den aktuella aktiva ingrediensen, vilket det ankommer pa den
hanskjutande domstolen att kontrollera.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen utgor ett led i
beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter
har haft ér inte ersittningsgilla.
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Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) foljande:

Artikel 3 a i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tillaggsskydd for likemedel ska tolkas sa, att patentkraven i ett patent, for att en aktiv ingrediens
ska kunna anses ”skyddas av ett gillande grundpatent”, i den mening som avses i denna
bestimmelse, inte maste innehdlla en beskrivning av den aktiva ingrediensens struktur. Nar
patentkraven i ett europeiskt patent som meddelats av EPO innehaller en beskrivning av den
aktiva ingrediensens funktion utgor nidmnda artikel 3 a i princip inte hinder for att ett
tilliggsskydd meddelas for den aktiva ingrediensen, under forutsittning att det pa grundval av
sadana patentkrav, bland annat tolkade mot bakgrund av beskrivningen av uppfinningen sasom
foreskrivs i artikel 69 i konventionen om meddelande av europeiska patent och
tolkningsprotokollet for denna, dr mojligt att dra slutsatsen att patentkraven, underforstatt men
nodvindigtvis, specifikt avser den aktuella aktiva ingrediensen, vilket det ankommer pa den
hinskjutande domstolen att kontrollera.

Underskrifter
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