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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (stora avdelningen)

den 25 juli 2018*

"Begdran om férhandsavgérande — Humanldakemedel — Behandling av humant immunbristvirus (hiv) —
Ursprungliga ldkemedel och generiska lakemedel — Tillaggsskydd — Forordning (EG) nr 469/2009 —
Artikel 3 a — Villkor for erhallande — Begreppet "produkten som skyddas av ett gillande grundpatent’ —
Bedomningskriterier”

I mal C-121/17,
angdende en begdran om forhandsavgérande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av High Court of
Justice (England & Wales), Chancery Division, (patents court) (Overdomstolen (England & Wales),
Finansavdelningen, underavdelningen for patentrétt, Forenade kungariket) genom beslut av den
23 februari 2017, som inkom till domstolen den 8 mars 2017, i malet
Teva UK Ltd,
Accord Healthcare Ltd,
Lupin Ltd,
Lupin (Europe) Ltd,
Generics (UK) Ltd, som bedriver verksamhet under namnet "Mylan”,
mot
Gilead Sciences Inc.,
meddelar
DOMSTOLEN (stora avdelningen)
sammansatt av ordféranden K. Lenaerts, vice-ordféranden A. Tizzano, avdelningsordférandena R. Silva
de Lapuerta, M. Ilesic¢, J.L. da Cruz Vilaga, C.G. Fernlund och C. Vajda, samt domarna J.-C. Bonichot,
A. Arabadjiev, C. Toader, M. Safjan, S. Rodin och K. Jiirimée (referent),
generaladvokat: M. Wathelet,

justitiesekreterare: forste handldggaren L. Hewlett,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 20 februari 2018,

* Rattegangssprak: engelska.
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med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Teva UK Ltd, genom D. Alexander, QC, samt S. Vevhus och L. Lane, barristers, befullmiktigade av
C. Tunstall, solicitor,

— Accord Healthcare Ltd, genom D. Alexander, QC, och K. Pickard, barrister, befullméktigade av
S. Ma, solicitor,

— Lupin (Europe) Ltd och Lupin Ltd, genom D. Alexander, QC, och ]. Riordan, barrister,
befullméktigade av D. Rose, solicitor,

— Generics (UK) Ltd, som bedriver verksamhet under namnet "Mylan”, genom D. Alexander, QC, och
J. Delaney, barrister, befullméaktigade av M. Royle, solicitor,

— Gilead Sciences Inc., genom T. Mitcheson, QC, och J. Whyte, barrister, befullméktigade av
S. Moore, solicitor,

— Forenade kungarikets regering, genom G. Brown, i egenskap av ombud, bitrddd av N. Saunders,
barrister,

— Greklands regering, genom M. Tassopoulou, D. Tsagkaraki och S. Papaioannou, samtliga i egenskap
av ombud,

— Lettlands regering, genom I. Kucina, i egenskap av ombud,

— Nederldndernas regering, genom K. Bulterman och M. Gijzen, bada i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom E. Gippini Fournier och J. Samnadda, bada i egenskap av ombud,
och efter att den 25 april 2018 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

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

Begdran har framstillts i ett mal mellan, a ena sidan, Teva UK Ltd, Accord Healthcare Ltd, Lupin Ltd,
Lupin (Europe) Ltd och Generics (UK) Ltd, som bedriver verksamhet under namnet "Mylan”, och, &
andra sidan, Gilead Sciences Inc. (nedan kallat Gilead), angdende giltigheten av ett tilliggsskydd som
beviljats Gilead for ett lidkemedel for behandling av humant immunbristvirus (hiv).
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Tillaimpliga bestimmelser

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 bestims patentskyddets
omfattning av patentkraven. For tolkning av patentkraven far dock ledning héamtas fran beskrivningen
och ritningarna.

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

I protokollet angdende tolkningen av artikel 69, som utgoér en integrerad del av Europeiska
patentkonventionen, enligt artikel 164.1 i samma konvention, foreskrivs foljande i artikel 1:

”Artikel 69 far inte forstas sa att ett europeiskt patents skyddsomfing skall bestimmas genom en strikt
bokstavstolkning av patentkraven och att beskrivningen och ritningarna far anviandas 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 sékerhet.”

Unionsrdtt
I skilen 3-5, 7, 9 och 10 i férordning nr 469/2009 anges fdljande:

”(3) Lékemedel, i synnerhet sddana som &r resultatet av lang och kostnadskrdvande forskning,
kommer i fortsittningen inte att utvecklas i [unionen] och i Europa om de inte omfattas av
gynnsamma regler som ger ett tillrackligt rattsskydd som stimulerar sadan forskning.

(4) For nédrvarande dr den tidsrymd som forflyter mellan det att en patentansokan avseende ett nytt
lakemedel gors och det att ett godkdnnande ldmnas att salufora produkten sé lang att den period
dd produkten é&tnjuter faktiskt patentskydd blir for kort for att avkastningen ska hinna tédcka
investeringen i forskning.

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

(7) En enhetlig 16sning bor darfor foreskrivas pa [unionsniva] for att forebygga en sadan olikartad
utveckling av nationella lagar som skulle leda till ytterligare skillnader vilka kunde forvintas bli
till hinder for den fria rorligheten for likemedel inom [unionen] och dédrmed direkt péverka
funktionsdugligheten hos den inre marknaden.
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(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 lakemedlet forst godkandes for saluférande i [unionen].

(10) Alla berorda intressen, ddribland folkhélsan, inom ett sa komplext och kénsligt omrade som det
farmaceutiska, bor dock beaktas. Tillaggsskydd kan darfor inte meddelas for langre tid &n fem
ar. Skyddet bor dessutom begrinsas till att avse just den produkt som godkénts att saluféras som
lakemedel.”

Artikel 1 i denna forordning har foljande lydelse:

"I denna forordning avses med:

a) ldkemedel: substans eller kombination av substanser som tillhandahalls fér att behandla eller
forebygga sjukdom hos ménniskor eller djur och likasd en substans eller en kombination av
substanser avsedda att ges till ménniskor eller djur i syfte att stilla medicinsk diagnos eller att
aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner hos ménniskor eller djur.

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

c) grundpatent: patent som skyddar en produkt som siddan, en metod att framstélla en produkt eller

en anviandning av en produkt och som av innehavaren aberopas som grund fér meddelande av
tillaggsskydd.

Artikel 3 i ndmnda forordning, med rubriken ”Villkor for erhallande av tilliggsskydd”, har foéljande
lydelse:

"Tilldggsskydd meddelas om, i den medlemsstat dar den ans6kan 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 godkédnnande att saluféra produkten som lakemedel har ldmnats ...;
c) Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for lakemedlet.

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

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

“Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, ska ett tillaggsskydd ge ett skydd som striacker sig
endast sd langt att det avser den produkt som omfattas av godkdnnandet att saluféra produkten som
lakemedel och négon anvdndning av produkten som ldkemedel vilken godkénts fore utgdngen av

tillaggsskyddets giltighetstid.”

I artikel 5 i forordning nr 469/2009, som har rubriken "Tillaggsskyddets rattsverkningar”, foreskrivs
foljande:

"Med den inskriankning som foljer av artikel 4 ger ett tilliggsskydd samma rattigheter som
grundpatentet gav och har samma begransningar och medfér samma skyldigheter.”
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Artikel 13 i samma forordning har rubriken "Tillaggsskyddets giltighetstid”. I punkt 1 i den artikeln
foreskrivs foljande:

"Med borjan vid utgdngen av grundpatentets giltighetstid géller tillaggsskyddet under en tidsrymd som
ar lika med den tid som forflot fran den dag da ansokan om grundpatentet gjordes till den dag da
godkdnnande forst gavs att saluféra produkten i [unionen], minskad med fem ar.”

Forenade kungarikets lagstiftning

Section 60 i UK Patents Act 1977 (Forenade kungarikets patentlag fran ar 1977) (nedan kallad 1977 ars
patentlag), avseende "[d]efinition av intrang”, har foljande lydelse:

”1) I enlighet med bestimmelserna i denna section gor en person sig skyldig till intrang i ett patent
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 &r en produkt: han eller hon tillverkar, avyttrar, erbjuder sig att avyttra, anvinder
eller importerar produkten eller innehar den for avyttring eller annat dndamal,

2) I enlighet med f6ljande bestimmelser i denna section gor en person (som inte é&r
patentinnehavaren) sig dven skyldig till intrang i ett patent for en uppfinning nir han eller hon,
medan patentet dar i kraft och utan patenthavarens samtycke, i Forenade kungariket
tillhandahaller eller erbjuder andra dn licensinnehavare eller andra som ar beréttigade att utnyttja
uppfinningen medel for att anvinda uppfinningen som hanfor sig till en vésentlig del av denna,
om han eller hon vet, eller med hédnsyn till omstiandigheterna borde forsta, att medlen ar lampade
och avsedda for forverkligande av uppfinningen i Forenade kungariket.”

I section 125 i 1977 ars patentlag, som har rubriken "Uppfinningens omfattning”, foreskrivs foljande:

”1) Vid tillampningen av denna lag anses den uppfinning for vilken patent har sokts eller meddelats,
om inte annat foljer av sammanhanget, utgéra den som anges i patentkraven i patentskriften for
ansokan eller patentet, saisom den tolkas genom beskrivningen och eventuella ritningar i ndmnda
specifikation, och omfattningen av det skydd som patentet eller ansokan om patent ger ska
faststéllas i enlighet darmed.

3) Protokollet angdende tolkningen av artikel 69 i Europeiska patentkonventionen (ndmnda
artikel innehaller en bestimmelse som motsvarar subsection 1 ovan) ska, sa linge som det é&r i
kraft, tillimpas med avseende pa subsection 1 ovan pa samma sidtt som det tillimpas med
avseende pa ndmnda artikel.

I section 130.7 i 1977 ars patentlag foreskrivs foljande:

"Med beaktande av att regeringarna i [Europeiska unionens] medlemsstater, i en resolution som antogs
i samband med undertecknandet av [Europeiska patentkonventionen], dtog sig att anpassa sina
respektive lagstiftningar om patent for att de (bland annat) skulle 6verensstimma med motsvarande
bestimmelser i [Europeiska patentkonventionen] ..., ska foljande bestimmelser i denna lag, namligen
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sections ... 60 ... och 125, avfattas pa ett sddant sitt att de, i den man som det &r praktiskt maojligt, ges
samma verkan i Forenade kungariket som motsvarande bestammelser i [Europeiska
patentkonventionen] ... pa de territorier dir ndmnda konventioner ar tillimpliga.”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

Gilead ar ett likemedelsforetag som salufor ett antiretroviralt lakemedel for behandling av hivsmittade
under namnet Truvada. Detta ldkemedel innehaller tvd aktiva ingredienser, némligen
tenofovirdisoproxil (nedan kallat TD) och emtricitabin, som har en kombinerad effekt for denna
behandling. Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) godkidnde den 21 november 2005 detta
lakemedel for forséljning.

Gilead ér innehavare av det europeiska patentet (UK) EP 0 915894 (nedan kallat det aktuella
grundpatentet). Patentansokan ingavs den 25 juli 1997 med aberopat prioritetsdatum den 26 juli 1996,
i den mening som avses i artikel 88 i Europeiska patentkonventionen. Patentet beviljades av Europeiska
patentverket (nedan kallat EPO) den 14 maj 2003 och lopte ut den 24 juli 2017. Det framgar av
beskrivningen av uppfinningen i patentet, att den omfattar, generellt, en grupp molekyler for
behandling av virusinfektioner hos bade manniskor och djur, daribland hiv.

Denna beskrivning omfattar ett antal farmaceutiska formler som kan tédnkas anvindas for vissa
foreningar, utan att specifikt ndmna nagra sérskilda foreningar eller ndgon sérskild anvindning av dessa
foreningar. Bland dessa foreningar omfattas TD uttryckligen av patentkrav 25 for det aktuella
grundpatentet.

I beskrivningen omndmns ocksd den omstdndigheten att dessa foreningar, i forekommande fall, kan
kombineras med ”andra terapeutiska ingredienser”. Uttrycket “andra terapeutiska ingredienser”
definieras eller forklaras emellertid inte i det aktuella grundpatentet.

I detta avseende anges foljande i patentkrav 27 for det aktuella grundpatentet:

"En farmaceutisk kombination innefattande en forening som uppfyller nagot av patentkraven 1-25
tillsammans med en farmaceutiskt godtagbar bérare och, i férekommande fall, andra terapeutiska
ingredienser.”

Under ar 2008 beviljades Gilead tillaggsskydd pa grundval av patentkrav 27 i grundpatentet och
godkdnnandet att salufora produkten (nedan kallat det aktuella tillaggsskyddet). Tillaggsskyddet
omfattade en "kombination som innehaller bade [TD], valfritt i form av ett farmaceutiskt godtagbart
salt, ett hydrat, en tautomer eller ett solvat, och emtricitabin”.

I beslutet om hénskjutande finns det inget som tyder pa att emtricitabin, den dag fran vilken prioritet
riaknas for det aktuella grundpatentet, var ett effektivt medel, kdnt av fackmin, foér behandling av hiv
hos ménniskor. EMA godkidnde emtricitabin forst under ar 2003.

Klagandena i malet vid den nationella domstolen, som avsag att inleda forséljning av generiska
versioner av Truvada pa den brittiska marknaden, véickte talan vid den hénskjutande domstolen, High
Court of Justice (England & Wales), Chancery Division, (patents court) (Overdomstolen
(England & Wales), Finansavdelningen, underavdelningen for patentritt, Forenade kungariket), i vilken
de bestridde giltigheten av tilldggsskyddet i fraga.

Till stod for sin talan har klagandena i malet vid den nationella domstolen gjort géllande att
tillaggsskyddet inte uppfyller det villkor som foreskrivs i artikel 3 a i forordning nr 469/2009. De har
angett att den aktuella produkten, for att uppfylla det krav som foreskrivs i denna bestammelse, enligt
domen av den 24 november 2011 i malet Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773), maste “anges i
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patentkraven”. Om produkten omfattas av en funktionell definition i det relevanta patentkravet, sa ska
denna underforstatt men nodvandigtvis, specifikt avse den aktuella produkten, enligt den formulering
som domstolen anvinde i dom av den 12 december 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835). Klagandena i malet vid den nationella domstolen anser emellertid att emtricitabin
inte ingar i ordalydelsen av patentkrav 27 for det aktuella grundpatentet och att uttrycket “andra
terapeutiska ingredienser” som anvinds dari inte definierar nagon aktiv ingrediens, varken strukturellt
eller funktionellt. Kombinationen TD/emtricitabin kan darfor inte anses vara skyddad av ett gillande
grundpatent, i den mening som avses i artikel 3 a i féorordning nr 469/20009.

Gilead har daremot hidvdat att det, for att avgora huruvida villkoret i artikel 3 a i férordning
nr 469/2009 ar uppfyllt, ar nodviandigt och tillrackligt att den aktuella produkten omfattas av
skyddsomfinget for dtminstone ett av patentkraven for grundpatentet. Uttrycket “andra terapeutiska
ingredienser” som anvidnds i patentkrav 27 for det aktuella grundpatentet hénvisar emellertid
underforstatt men nodvéndigtvis till emtricitabin, i enlighet med domen av den 12 december 2013, Eli
Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835). Kombinationen TD/emtricitabin uppfyller darfor det
villkor som anges i denna artikel.

Den hiénskjutande domstolen anser att d&ven om EU-domstolen har meddelat flera domar om
tolkningen av artikel 3 a i forordning nr 469/2009 &r det fortfarande oklart hur denna bestimmelse ska
tolkas.

Det framgar visserligen tydligt av domstolens praxis att begreppet "produkten som skyddas av ett
grundpatent”, i den mening som avses i artikel 3 a i férordning nr 469/2009, hinvisar till reglerna om
skyddets omfattning och inte till reglerna om patentintrang. Det framgar dessutom av punkt 28 i
domen av den 24 november 2011 i maélet Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773) att de aktiva
ingredienserna, for att anses "skyddas av ett grundpatent”, i den mening som avses i bestimmelsen,
maste omnédmnas i patentkraven for patentet i fraga.

Domen av den 12 december 2013, Actavis Group PTC och Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833),
domen av den 12 december 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), och domen av
den 12 mars 2015, Actavis Group PTC och Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), ger emellertid
intrycket att de principer som beskrivs i punkten ovan inte rdcker for att faststdlla huruvida en
"produkt skyddas av ett grundpatent” och att hiansyn &ven ska tas till "foremalet for den uppfinning
som tdcks av ett grundpatent” eller "kérnan av den innovativa verksamheten” som omfattas av namnda
patent. Enligt den hidnskjutande domstolen framgar det inte av denna rattspraxis huruvida dessa krav
ar relevanta for tolkningen av artikel 3 a i férordning nr 469/2009.

Enligt den hénskjutande domstolen finns det dessutom skillnader i flera medlemsstater rérande
mojligheten, som é&r i fraga i det nationella malet, att erhalla ett tilliggsskydd for kombinationen
TD/emtricitabin och, mer allmént, vad géller tolkningen av artikel 3 a i forordning nr 469/20009.

Mot denna bakgrund beslutade High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division, (patents
court) (Overdomstolen (England & Wales), Finansavdelningen, underavdelningen for patentritt,

Forenade kungariket) att vilandeforklara malet och stilla foljande fraga till EU-domstolen:

"Vilka é&r kriterierna for nédr en produkt ska anses 'skyddas av ett géllande grundpatent’, i den mening
som avses i artikel 3 a i férordning nr 469/2009?”

Tolkningsfragan
Inledningsvis ska det papekas att det framgar av de upplysningar som den hénskjutande domstolen har

lamnat att, i det nationella malet, bestar den produkt som omfattas av tilldggsskyddet i fraga av tva
aktiva ingredienser som identifierats som dels TD, dels emtricitabin. I patentkraven for det aktuella
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grundpatentet omnamns emellertid uttryckligen endast den forsta av dessa tvd aktiva ingredienser,
medan den andra endast mojligen kan omfattas av uttrycket “andra terapeutiska ingredienser” i
patentkrav 27 for detta patent.

I detta hénseende undrar den hédnskjutande domstolen vilka tolkningskriterier som galler for
patentkraven for ett grundpatent vid bedomningen av huruvida en produkt “skyddas av ett gillande
grundpatent”, i den mening som avses i artikel 3 a i forordning nr 469/2009. Den hinskjutande
domstolen vill i synnerhet fa klarhet i vilka regler i patentlagstiftningen som ar tillampliga i detta
avseende och huruvida, mot bakgrund av EU-domstolens praxis, det rdcker att de aktiva
ingredienserna i produkten som dr foremal for tilliggsskyddet ndamns eller underforstitt men
nodvandigtvis avses med patentkraven for ett gillande grundpatent for att villkoret i artikel 3 a i
forordning nr 469/2009 ska anses vara uppfyllt eller huruvida négot ytterligare kriterium ska tillampas.

Av domstolens fasta praxis framgér att eftersom det inte har skett ndgon harmonisering pa unionsniva
av den patentritt som &r tillimplig i det nationella malet, kan omfattningen av det skydd som ett
grundpatent ger foljaktligen endast faststillas med utgangspunkt i de regler som giller for detta
patent, vilka inte omfattas av unionsriatten (se, for ett liknande resonemang, dom av
den 12 december 2013, Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, punkt 31 och dir angiven
rattspraxis).

Domstolen har preciserat att de regler som ska anvdndas for att faststidlla vad som ”skyddas av ett
gillande grundpatent”, i den mening som avses i artikel 3 a i forordning nr 469/2009, ér reglerna
rorande omfattningen av den uppfinning som utgor foremal for ett sadant patent, i likhet med vad
som, i det nationella malet, foreskrivs i artikel 69 i Europeiska patentkonventionen och
tolkningsprotokollet till denna, som fick verkan i Forenade kungariket genom section 125 i 1997 ars
patentlag (se, for ett liknande resonemang, dom av den 12 december 2013, Eli Lilly and Company,
C-493/12, EU:C:2013:835, punkt 32).

Vid tillaimpningen av artikel 3 a i forordning nr 469/2009 ar det hérvid inte mojligt att tillimpa regler
om vickande av talan vid patentintrang, sasom de i det nationella malet aktuella reglerna i section 60 i
1977 ars patentlag (se, for ett liknande resonemang, dom av den 12 december 2013, Eli Lilly and
Company, C-493/12, EU:C:2013:835, punkt 33).

Domstolen har vidare vid upprepade tillfillen understrukit patentkravens viktiga roll for att faststilla
huruvida en produkt skyddas av ett grundpatent i den mening som avses i denna bestimmelse (se, for
ett liknande resonemang, dom av den 12 december 2013, Eli Lilly and Company, C-493/12,
EU:C:2013:835, punkt 34 och dér angiven réttspraxis).

Vad sidrskilt giller europeiska patent ska det pépekas att enligt artikel 69 i Europeiska
patentkonventionen bestdms omfattningen av det skydd som ges genom ett sadant patent av
patentkraven. De uppgifter som anges i artikel 1 i protokollet angaende tolkningen av artikel 69
preciserar att patentkraven ska gora det mdojligt att bereda patenthavaren ett skiligt skydd samtidigt
som tredje man ges en rimlig sikerhet. Dessa uppgifter ska saledes varken bara fungera som riktlinjer
eller tolkas sa, att omfattningen av det skydd som ett patent ger bestims utifran en strikt
bokstavstolkning av patentkraven.

Domstolen har i detta avseende slagit fast 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
grundpatent som meddelats av EPO anses vara skyddad av nimnda patent, under forutséttning 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
till denna, dr mojligt att dra slutsatsen att patentkraven, underforstatt men nodvandigtvis, specifikt
avser den aktuella aktiva ingrediensen (dom av den 12 december 2013, Eli Lilly and Company,
C-493/12, EU:C:2013:835, punkt 39).
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En produkt kan séiledes endast anses skyddad av ett gillande grundpatent, i den mening som avses i
artikel 3 a i forordning nr 469/2009, om den produkt for vilken tilliggsskyddet giller antingen
uttryckligen ndmns eller med nodvandighet och specifikt avses i patentkraven for detta patent.

Diarfor ska, i enlighet med den réttspraxis som angetts i punkt 36 i denna dom, hédnsyn tas till
beskrivningen och ritningarna i grundpatentet, sasom foreskrivs i artikel 69 i Europeiska
patentkonventionen, tolkad mot bakgrund av protokollet angdende tolkningen av samma artikel, nir
dessa uppgifter gor det mojligt att avgora huruvida den produkt som omfattas av tilldggsskyddet avses
i patentkraven for grundpatentet och faktiskt omfattas av den uppfinning som patentet skyddar.

Detta krav ar forenligt med syftet med tillaggsskydd, ndmligen att gora den period da det foreligger ett
faktiskt skydd for grundpatentet tillrickligt lang, genom att ge innehavaren mdjlighet att atnjuta
ensamrétt under ytterligare en period efter det att grundpatentet har upphort att gélla, varvid denna
period é&r avsedd att, &tminstone 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 godkdnnandet for forséljning i unionen. I
skdl 4 i forordning nr 469/2009 preciseras hdrvid att syftet med att bevilja denna ytterligare
ensamrattsperiod dr att uppmuntra forskning genom att mojliggora avkastning av de investeringar
som har gjorts i forskningen (se, for ett liknande resonemang, dom av den 12 december 2013, Eli Lilly
and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, punkterna 41 och 42 och dir angiven réttspraxis).

Tillaggsskyddet dar daremot inte tdnkt att utvidga omfattningen av det skydd som ges genom detta
patent till att gilla ndgot mer dn den uppfinning som patentet skyddar. Det skulle ndmligen strida
mot syftet med forordning nr 469/2009, sasom domstolen pépekat i foregaende punkt i denna dom,
att bevilja ett tillaggsskydd for en produkt som inte omfattas av den uppfinning som grundpatentet
skyddar, eftersom ett sadant tillaiggsskydd inte skulle avse de forskningsresultat som detta patent
skyddar.

Med hénsyn till nodvandigheten, som det erinras om i skél 10 i forordning nr 469/2009, att beakta alla
berérda intressen, déribland folkhélsan, skulle valet att godta att ett tilliggsskydd kan ge innehavaren
av grundpatentet ett skydd som gar utover det skydd som detta patent ger den uppfinning som det
omfattar dessutom sta i strid med den avvdgning som ska goras, med avseende pa framjandet av
forskning i unionen med hjdlp av tilldggsskydd, mellan ldkemedelsindustrins intressen och folkhilsan
(se, analogt, dom av den 12 mars 2015, Actavis Group PTC och Actavis UK, C-577/13,
EU:C:2015:165, punkt 36 och dér angiven rattspraxis).

Domstolen vill tilldgga att, med beaktande av de intressen som avses i skélen 4, 5, 9 och 10 i férordning
nr 469/2009, kan det inte godtas att en innehavare av ett gillande grundpatent kan erhalla ett nytt
tillaggsskydd varje gang som denne erbjuder ett likemedel till forsiljning i en medlemsstat som dels
innehaller en aktiv ingrediens vilken som sadan skyddas av grundpatentet och som utgor foremalet for
den uppfinning som tidcks av detta patent, dels en annan aktiv ingrediens som inte ingar i den
uppfinning som skyddas av patentet (se, for ett liknande resonemang, dom av den 12 mars 2015,
Actavis Group PTC och Actavis UK, C-577/13, EU:C:2015:165, punkt 37 och dir angiven réttspraxis).

Av detta foljer, mot bakgrund av de mal som efterstrivas med forordning nr 469/2009, att
patentkraven inte far gora det mdojligt for innehavaren av grundpatentet att, genom att erhalla ett
tillaggsskydd, fa ett skydd som gar utéver den uppfinning som patentet skyddar. Vid tillimpningen av
artikel 3 a i samma forordning ska patentkraven for grundpatentet siledes forstas mot bakgrund av de
begriansningar som giller for den skyddade uppfinningen, saisom dessa framgar av beskrivningen och
ritningarna i detta patent.
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Denna tolkning har stod i artikel 4 i forordning nr 469/2009, i vilken det foreskrivs att det skydd som
ges genom tilldggsskyddet endast géller den produkt som omfattas av godkdnnandet for forséljning av
motsvarande likemedel, for all anvdndning av produkten som likemedel, vilken godkiants fore
utgangen av tillaggsskyddets giltighetstid, men endast ”[ilnom ramen f6r det skydd som grundpatentet
ger”.

Detsamma giller for artikel 5 i forordningen, enligt vilken tilliggsskyddet ger samma rattigheter som
grundpatentet ger och medfér samma skyldigheter. Om innehavaren av patentet under dess
giltighetstid hade mojlighet att med stdd av sitt patent invdnda mot all anvdndning eller viss
anviandning av produkten i form av ett ladkemedel bestdende av en sadan produkt eller innehallande
produkten, sa skulle det tilliggsskydd som meddelats for samma produkt ge innehavaren samma
rattigheter for all den anvandning av produkten som ett likemedel som godkiandes fore utgangen av
tillaggsskyddets giltighetstid (dom av den 24 november 2011, Medeva, C-322/10, EU:C:2011:773,
punkt 39, och dom av den 24 november 2011, Georgetown University m.fl., C-422/10, EU:C:2011:776,
punkt 32).

Av det ovan anforda foljer att det skydd som ges genom ett tilldggsskydd ar begransat till de tekniska
egenskaperna hos den uppfinning som skyddas av grundpatentet, sdsom dessa anges i patentkraven
for detta patent.

Nér det giller genomforandet av denna regel vill domstolen, for det forsta, papeka att, i enlighet med
en gemensam princip for medlemsstaternas lagstiftning om patent, vilken aterspeglas i artikel 1 i
protokollet angdende tolkningen av artikel 69 i Europeiska patentkonventionen, ska uppfattningen
bland fackmén vara utgangspunkten ndr man tolkar patentkraven for ett patent och beddmer
huruvida den produkt for vilken tillaggsskyddet galler nodvandigtvis omfattas av den uppfinning som
patentet skyddar.

Det handlar harvid om att faststdlla huruvida fackmén, pa grundval av sina allmdnna kunskaper och
mot bakgrund av beskrivningen och ritningarna avseende uppfinningen i grundpatentet, otvetydigt
kan utlédsa att den produkt som beskrivs i patentkraven for grundpatentet utgor en tekniskt nodviandig
komponent for att 16sa det tekniska problem som redovisas i detta patent.

Domstolen anser, for det andra, mot bakgrund av syftet med forordning nr 469/2009, som aterges i
punkt 39 i denna dom, att det for att bedoma huruvida en produkt omfattas av den uppfinning som
ticks av ett grundpatent, att det dr lampligt att endast ta hénsyn till den senaste tekniken pa
ansokningsdagen eller prioritetsdagen for detta patent, sa att produkten specifikt kan identifieras av
fackmén mot bakgrund av samtliga omsténdigheter som redovisas i detta patent.

Om det godtas att en sdidan bedomning kan goras pa grundval av resultaten av forskning som &gt rum
efter ans6kningsdagen eller prioritetsdagen for grundpatentet, skulle ndmligen ett tilliggsskydd leda till
att dess innehavare otillborligt gynnas av dessa resultat, trots att dessa @nnu inte var kdnda pa
prioritetdagen eller ansokningsdagen for detta patent, och detta dessutom utan att det genomforts
nagot forfarande for erhdllande av ett nytt patent. Detta skulle, sdisom domstolen har papekat i
punkterna 40 och 41 i denna dom, strida mot syftet med férordning nr 469/20009.

For att faststdlla huruvida en produkt for vilken tilliggsskydd géller omfattas av ett grundpatent, i den
mening som avses i artikel 3 a i denna forordning, maste denna produkt specifikt kunna identifieras av
fackmén mot bakgrund av samtliga uppgifter som redovisas i grundpatentet och den senaste tekniken
pa ansokningsdagen eller prioritetsdagen for patentet.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska en produkt anses "skyddas av ett géllande grundpatent”, i den
mening som avses i artikel 3 a i férordning nr 469/2009, om denna produkt, &ven om den inte
uttryckligen ndmns i patentkraven for grundpatentet, med nodvindighet och specifikt avses i ett av
patentkraven for detta patent. Den ndmnda produkten maste hérvid med nddvindighet av fackméin
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anses omfattas av den uppfinning som patentet skyddar, mot bakgrund av beskrivningen och
ritningarna i grundpatentet. Fackmén maste kunna specifikt identifiera denna produkt mot bakgrund
av samtliga uppgifter som redovisas i ndmnda patent och den senaste tekniken p& ansokningsdagen
eller prioritetsdagen for samma patent.

En sadan tolkning av artikel 3 a i forordning nr 469/2009 gor sig ocksa gillande i en situation som den
som dr aktuell i malet vid den nationella domstolen, déir de produkter som omfattas av ett tillaggsskydd
bestar av flera aktiva ingredienser med en kombinerad effekt.

Vad giller fragan huruvida ett patentkrav, sdsom patentkrav 27 for det aktuella grundpatentet,
verkligen omfattar en kombination, sdsom kombinationen TD/emtricitabin som omfattas av det hir
aktuella tilliggsskyddet, ankommer det pa den hanskjutande domstolen att bedoma huruvida det
allmidnna uttrycket ”andra terapeutiska ingredienser”, tillsammans med den inskjutna bisatsen i
forekommande fall”, uppfyller kravet pa att produkten med nodvandighet och specifikt avses i

patentkraven for grundpatentet.

Det ankommer sarskilt pa den hanskjutande domstolen att, i enlighet med de dverviganden som anges
i punkterna 47-51 i denna dom, utreda huruvida, ur en fackmans synvinkel, kombinationen av aktiva
ingredienser i produkten som é&r foremal for tillaggsskyddet i friga nodvéindigtvis omfattas av den
uppfinning som skyddas genom detta patent, och huruvida var och en av dessa aktiva ingredienser
specifikt kan identifieras, pa grundval av den senaste tekniken p& ansokningsdagen eller
prioritetsdagen for detta patent.

I det aktuella fallet framgéar det av uppgifterna i beslutet om hdnskjutande att beskrivningen i det
aktuella grundpatentet inte ger nidgon ledning vad giller det eventuella fallet att den uppfinning som
skyddas av detta patent sidrskilt kan avse en viss kombinationsverkan av TD och emtricitabin
tillsammans, for behandling av hiv. Det gar séledes inte att sdga att en fackman, pa grundval av den
senaste tekniken pa ansokningsdagen eller prioritetsdagen for samma patent, kunde forsta hur
emtricitabin med nodvéindighet, tillsammans med TD, omfattas av den uppfinning som detta patent
skyddar. Det ankommer emellertid pd den hidnskjutande domstolen att undersoka att sa verkligen é&r
fallet. Det ankommer vidare pa den hédnskjutande domstolen att avgora huruvida emtricitabin specifikt
kan identifieras av denna fackman, mot bakgrund av samtliga uppgifter som redovisas i nimnda patent
och den senaste tekniken pa ansokningsdagen eller prioritetsdagen for samma patent.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska tolkningsfragan besvaras enligt foljande. Artikel 3 a i férordning
nr 469/2009 ska tolkas s&, att en produkt som bestar av flera aktiva ingredienser med en kombinerad
effekt “skyddas av ett gillande grundpatent”, i den mening som avses i denna bestimmelse, nér
kombinationen av aktiva ingredienser som denna produkt bestar av, &ven om denna inte uttryckligen
namns i patentkraven for grundpatentet, med nodvandighet och specifikt avses i dessa patentkrav. Vid
denna bedomning ska hdnsyn tas till om en fackman, mot bakgrund av den senaste tekniken pa
ansokningsdagen eller prioritetsdagen for grundpatentet, skulle anse att

— en kombination av dessa aktiva ingredienser med nodvindighet, mot bakgrund av beskrivningen
och ritningarna i detta patent, omfattas av den uppfinning som patentet skyddar, och att

— var och en av dessa aktiva ingredienser specifikt kan identifieras, mot bakgrund av samtliga
omsténdigheter som redovisas i detta patent.
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Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersittningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (stora avdelningen) féljande:

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 en produkt som bestar av flera aktiva ingredienser
med en kombinerad effekt ”skyddas av ett gillande grundpatent”, i den mening som avses i
denna bestimmelse, niar kombinationen av aktiva ingredienser som denna produkt bestar av,
dven om denna inte uttryckligen niamns i patentkraven for grundpatentet, med nodvindighet
och specifikt avses i dessa patentkrav. Vid denna bedomning ska hinsyn tas till om en fackman,
mot bakgrund av den senaste tekniken pa ansokningsdagen eller prioritetsdagen for
grundpatentet, skulle anse att

— en kombination av dessa aktiva ingredienser med nodvindighet, mot bakgrund av
beskrivningen och ritningarna i detta patent, omfattas av den uppfinning som patentet

skyddar, och att

— var och en av dessa aktiva ingredienser specifikt kan identifieras, mot bakgrund av samtliga
omstindigheter som redovisas i detta patent.

Underskrifter
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