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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (attonde avdelningen)

den 12 mars 2015*

"Begdran om forhandsavgérande — Humanlédkemedel — Forordning (EG) nr 469/2009 — Artikel 3 —
Tillaggsskydd — Villkor for erhallande av tilliggsskydd — Lékemedel som helt eller delvis innehéller
samma aktiva ingrediens — Successivt saluforande — Kombination av aktiva ingredienser —
Tidigare saluférande av en aktiv ingrediens i form av ett likemedel med endast en aktiv ingrediens —
Villkor for att erhélla flera tillaggsskydd pa grundval av samma patent — Andring av de aktiva
ingredienserna i ett grundpatent”

I mal C-577/13,

angdende en begdran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstdlld av High Court of
Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Forenade kungariket) genom beslut av
den 31 oktober 2013, som inkom till domstolen den 14 november 2013, i malet

Actavis Group PTC EHF,

Actavis UK Ltd

mot

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,

meddelar

DOMSTOLEN (attonde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordfésranden A. O Caoimh samt domarna C. Toader (referent)
och C. G. Fernlund,

generaladvokat: N. Jadskinen,

justitiesekreterare: forste handldggaren L. Hewlett,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 1 december 2014,
med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Actavis Group PTC EHF och Actavis UK Ltd, genom R. Meade, QC, I. Jamal, barrister, samt
genom M. Hilton, solicitor,

— Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, genom T. Mitcheson, QC, samt genom N. Dagg,
solicitor,

* Rattegangssprak: engelska.

SV
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— Forenade kungarikets regering, genom N. Saunders, barrister,
— Frankrikes regering, genom D. Colas, S. Menez och S. Ghiandoni, samtliga i egenskap av ombud,

— DPortugals regering, genom L. Inez Fernandes, A. Antunes och I. Vieira Lopes, samtliga i egenskap
av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom F. Bulst och J. Samnadda, bada i egenskap av ombud,

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

foljande

Dom

Begédran om forhandsavgorande avser tolkningen av artiklarna 3 och 13 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for lakemedel (EUT L 152,
s. 1).

Begdran har framstillts i ett mal mellan Actavis Group PTC EHF och Actavis UK Limited (nedan
tillsammans kallade Actavis), & ena sidan, och Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG (nedan
kallat Boehringer), & andra sidan, angaende giltigheten av det tilldggsskydd som Boehringer erhallit for
lakemedlet MicardisPlus.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt
Skilen 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 tillaggsskydd for ett likemedel atnjuta ensamritt intill
sammanlagt femton ar fran den dag lakemedlet forst godkandes 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 dérfor inte meddelas for lingre tid dn fem
ar. Skyddet bor dessutom begransas till att avse just den produkt som godkénts att saluféras som
lakemedel.”
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Artikel 1 i forordningen har rubriken ”"Definitioner”. Dar foreskrivs foljande:
"I denna forordning avses med:

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

b) produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett lakemedel.
¢) grundpatent: patent som skyddar en produkt som sadan, en metod att framstilla 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.

Artikel 3 i ndimnda forordning har rubriken "Villkor for erhéllande av tillaggsskydd”. Dar foreskrivs
foljande:

"Tilldggsskydd meddelas om, i den medlemsstat dar den ans6kan som avses i artikel 7 gérs och vid den
tidpunkt da denna gors, foljande villkor ar uppfyllda:

a) Produkten skyddas av ett géllande grundpatent.

b) Ett giltigt godkdnnande att saluféora 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 humanlikemedel (EGT L 311, s. 67)] ...

c) Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for laikemedlet.

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

Artikel 7 i forordning nr 469/2009 har rubriken Ansdkan om tillaggsskydd”. I punkt 1 i den artikeln
foreskrivs foljande:

"Ansokan om tillaggsskydd ska goras inom sex manader fran den dag da det i artikel 3 b ndmnda
godkdnnandet ldamnades att saluféra produkten som likemedel.”

Artikel 13 i samma forordning har rubriken "Tillaggsskyddets giltighetstid”. I punkt 1 i den artikeln
foreskrivs foljande:

"Med borjan vid utgangen av grundpatentets giltighetstid giller tilliggsskyddet under en tidsrymd som

ar lika med den tid som forflot fran den dag da ansokan om grundpatentet gjordes till den dag da
godkénnande forst gavs att saluféra produkten i gemenskapen, minskad med fem ar.”

Forenade kungarikets lagstifining
I section 27 i Forenade kungarikets patentlag fran ar 1977 (UK Patents Act 1977) anges att "en dndring

av en specifikation i ett patent i enlighet med denna bestimmelse ska gélla fran och med den dag da
patentet beviljas och ska anses ha varit gillande hela tiden fran och med den dagen”.
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Bakgrund till det nationella malet och tolkningsfragorna

Boehringer ingav den 31 januari 1992 en ansdkan om europeiskt patent (UK) nr EP 0 502 314. Patentet
beviljades den 20 maj 1998 (nedan kallat Boehringers grundpatent). Boehringers grundpatent har titeln
"Derivat av bensimidazoler, likemedel som innehaller dessa foreningar samt forfarande for deras
framstdllning”. I patentet definieras och gors ansprak pa ett antal molekyler, varav en ér telmisartan.
Telmisartan dr en aktiv ingrediens som anvdnds vid behandling av hogt blodtryck, det vill sdga
hypertension, och for reduktion av kardiovaskuldr morbiditet hos vuxna.

Patentkraven 5 och 8 i Boehringers grundpatent avser dels enbart telmisartan, dels en av telmisartans
salter.

P4 grundval av ndmnda patent och ett godkdnnande att saluféra produkten som likemedel som
utfirdades den 16 december 1998 till ett av bolagen i Boehringerkoncernen for likemedlet Micardis,
som innehaller telmisartan sasom enda aktiva ingrediens, erholl Boehringer ett forsta tillaggsskydd for
denna aktiva ingrediens (nedan kallat tillaggsskyddet for telmisartan). Produktbeskrivningen for
tillaggsskyddet for telmisartan dar "[t]elmisartan, dven i form av ett farmaceutiskt godtagbart salt”.
Tillaggsskyddet for telmisartan beviljades den 9 augusti 1999 och 16pte ut den 10 december 2013.

Den 19 april 2002 beviljades ett bolag i Boehringerkoncernen ett godkdnnande att salufora
kombinationen telmisartan och hydroklorotiazid som likemedel. Hydroklorotiazid &r ett diuretikum
som verkar genom att hdmma njurarnas formaga att behélla vatten. Detta @mne &r en molekyl som &ar
kdnd sedan ar 1958 och som blivit allmént tillgénglig. Telmisartan och hydroklorotiazid dr de enda
aktiva ingredienserna i de lakemedel som Boehringer séljer under varuméarket MicardisPlus.

Den 6 september 2002 lamnade Boehringer in en ansdkan om tillaggsskydd avseende kombinationen
av de aktiva ingredienserna telmisartan och hydroklorotiazid (nedan kallat tillaggsskyddet for
kombinationsprodukten).

Den 10 juli 2003 meddelade United Kingdom Intellectual Property Office (Forenade kungarikets
patent- och registreringsmyndighet, nedan kallad UK IPO) det bolag som hade ansokt om
tillaggsskydd for kombinationsprodukten att det, ndr det giller tillaggsskydd for produkter som
innehaller en kombination av aktiva ingredienser, dr nodvandigt att kombinationen tydligt anges i ett
patentkrav for att den ska anses vara skyddad. Eftersom Boehringers grundpatent endast innehéller
patentkrav som avser en av de aktiva ingredienserna i produkten, nimligen komponenten telmisartan,
foreslog UK IPO att Boehringer skulle ans6ka om éandring av grundpatentet i syfte att infoga ett
patentkrav som avser kombinationen telmisartan och hydroklorotiazid.

Den 10 november 2003 begidrde Boehringer att ansokan om tilldggsskydd for kombinationsprodukten
skulle vilandeforklaras.

Den 19 november 2003 limnade Boehringer in en ansokan till UK IPO om att Boehringers
grundpatent skulle dndras pa sa sdtt att ett nytt patentkrav infogades, det vill sdga patentkrav 12,
bland annat avseende en farmaceutisk kombination av telmisartan och hydroklorotiazid.

Den 22 december 2003 gick UK IPO med pa att vilandeforklara forfarandet avseende ansdkan om
tillaggsskydd for kombinationsprodukten i fyra méanader i avvaktan pd att forfarandet for éndring av
Boehringers grundpatent skulle avslutas.

Ansokan om dndring av nidmnda grundpatent offentliggjordes den 5 maj 2004. Efter att den
14 maj 2004 ha forlingt vilandeforklaringen av forfarandet avseende ansokan om tillaggsskydd for
kombinationsprodukten till dess att forfarandet for dndring av Boehringers grundpatent avslutats,
beviljade UK IPO ansokan om &éndring den 10 november 2004 (nedan kallat det éndrade patentet).
Det dndrade patentet 16pte ut den 30 januari 2012.
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Den 18 november 2004 ansokte Boehringer hos UK IPO om att pa nytt fa ldmna in ansdkan om
tillaggsskydd for kombinationsprodukten. Namnda ansdkan limnades in pa nytt pa grundval av det
dndrade patentet samma dag eller kort dérefter.

Tillaggsskydd for kombinationsprodukten beviljades den 13 januari 2005 och loper ut den
30 januari 2017.

Actavis, som tillverkar generiska likemedel, vickte talan vid den hénskjutande domstolen om
ogiltigforklaring av tillaggsskyddet for kombinationsprodukten. Den grund som anférdes var att den
aktuella produkten, vid tidpunkten for den ursprungliga ans6kan om ndmnda tillaggsskydd, det vill
sdga den 6 september 2002, inte omndmndes i patentkraven for Boehringers grundpatent. Namnda
grundpatent, som var foremal for ansokan om tillaggsskydd for kombinationsprodukten, inneholl inte
patentkrav 12 och kombinationsprodukten omndmndes inte i ndgot av patentkraven i det patentet.

Boehringer har dédremot gjort gillande att det enligt unionsritten och den nationella rétten finns
mojlighet att dndra patent efter det att de har utfirdats. Enligt Boehringer ger Boehringers
grundpatent, efter en sadan andring, retroaktivt skydd for den kombinationsprodukt for vilken
tillaggsskydd ursprungligen hade begirts fore andringen.

Den hinskjutande domstolen har framhallit att det av section 27 i Forenade kungarikets patentlag fran
ar 1977 foljer att en dndring av Boehringers grundpatent ska anses ha varit géllande hela tiden fran och
med den dag da patentet beviljades, det vill siga den 20 maj 1998.

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

”1) a) Om ett patent, nir det beviljas, inte innehéller ett patentkrav ddr en kombination av tva
aktiva ingredienser uttryckligen anges, men patentet kan dndras sa att ett sadant patentkrav
infogas, kan detta patent, oavsett om en sadan dndring gors, aberopas som ett ’gillande
grundpatent’ for en produkt som innehaller denna kombination av ingredienser, i enlighet
med artikel 3 a i férordning nr 469/2009?

b) Kan ett patent som har éndrats efter beviljandet av patentet och i) fore eller ii) efter
beviljandet av tillaggsskyddet &beropas som ’géllande grundpatent’ i syfte att uppfylla
villkoret i artikel 3 a i forordning nr 469/2009?

c¢) Niar en sokande ansoker om tillaggsskydd for en produkt som bestir av de aktiva
ingredienserna A och B, och

i) det gillande grundpatentet, som é&r ett europeiskt patent [som utfirdats i Forenade
kungariket], efter tidpunkten for ansokan om tilliggsskydd men innan tillaggsskydd
beviljas, dndras si att det innehaller ett patentkrav dar A och B uttryckligen anges,

och

ii) &dndringen enligt nationell lagstiftning anses ha varit géllande hela tiden fran och med
den dag da patentet beviljades,

har den som ansoker om tilldggsskydd da rétt att &beropa patentet i dess dndrade lydelse i syfte att
gora gillande att villkoret i artikel 3 [i forordning nr 469/2009] ar uppfyllt?

2) I syfte att avgora huruvida villkoren i artikel 3 &r uppfyllda vid tidpunkten for ansokan om

tillaggsskydd for en produkt som bestir av en kombination av de aktiva ingredienserna A och B,
nar
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a) det gillande grundpatentet innehaller ett patentkrav avseende en produkt som innehéller den
aktiva ingrediensen A och ytterligare ett patentkrav avseende en produkt som innehaller en
kombination av de aktiva ingredienserna A och B, och

b) det redan finns ett tilliggsskydd for en produkt som innehaller den aktiva ingrediensen A
(nedan kallad ’produkt X’), dr det da nodvéndigt att ta hénsyn till huruvida kombinationen
av de aktiva ingredienserna A och B ér en sirskild och separat uppfinning jamfort med
uppfinningen avseende enbart den aktiva ingrediensen A?

Nar det gillande grundpatentet i enlighet med artikel 3 a [i forordning nr 469/2009] skyddar
a) en produkt som bestar av den aktiva ingrediensen A (produkt X), och

b) en produkt som bestar av en kombination av den aktiva ingrediensen A och den aktiva
ingrediensen B (produkt Y),

och

c) ett godkdnnande att saluféra produkt X som lakemedel har beviljats,

d) tillaggsskydd har beviljats avseende produkt X, och

e) ett separat godkdnnande att saluféra produkt Y som likemedel direfter har beviljats,

hindrar da [forordning nr 469/2009], sdrskilt artiklarna 3 ¢, 3 d och/eller 13.1, att
patentinnehavaren beviljas tilldggsskydd avseende produkt Y? Alternativt, om tillaggsskydd kan
beviljas avseende produkt Y, bor tillaggsskyddets giltighetstid bestimmas pa grundval av det
godkdnnande som beviljats for produkt X eller det godkénnande som beviljats for produkten Y?

Om svaret pa fraga 1 a &dr nekande, svaret pa fraga | b i dr jakande och svaret pa fraga 1 b ii ar
nekande, och

a) en ansokan om tillaggsskydd for en produkt har ldmnats in, i enlighet med artikel 7.1 [i]
[forordning nr 469/2009], inom sex manader fran den dag da ett giltigt godkdnnande for
forsaljning av produkten som lakemedel beviljades i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel (EGT L 311, s. 1),

b) den behoriga patent- och registreringsmyndigheten, efter det att ansokan om tillaggsskydd
lamnades in, meddelar att det eventuellt foreligger hinder for beviljande av tillaggsskyddet,
med hinvisning till artikel 3 a i férordning nr 469/2009,

c¢) den som ansokt om tillaggsskydd, till f6ljd av ovannidmnda meddelande fran den behoriga
patent- och registreringsmyndigheten och i syfte att undanrdja det hinder som patalats,
lamnar in en ansokan om éndring av det gillande grundpatent som sokanden &beropat, och
denna beviljas,

d) villkoret i artikel 3 a [i forordning nr 469/2009] &r uppfyllt efter dndringen av det géllande
grundpatentet,
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hindrar [forordning nr 469/2009] da att den behoriga patent- och registreringsmyndigheten
tillampar nationella forfarandebestammelser for att gora det mojligt att a) vilandeforklara ansokan
om tillaggsskydd i syfte att ge den som ansoker om tilldggsskyddet mojlighet att ansoka om
andring av grundpatentet, och b) ateruppta handliggningen av ndmnda ansokan vid en senare
tidpunkt ndr dndringen vél har beviljats, och denna tidpunkt intraffar

— mer dn sex manader efter det att ett giltigt godkdnnande for forsiljning av produkten som
lakemedel beviljades, men

— inom sex manader frdn det att ansokan om &éndring av det géllande grundpatentet beviljades?”
Provning av tolkningsfragorna

Den andra och den tredje fragan

Den hinskjutande domstolen har stéllt den andra och den tredje fragan, som ska provas tillsammans
och i ett forsta skede, for att fa klarhet i huruvida artikel 3 a och c i férordning nr 469/2009 ska
tolkas pa sa sitt att den bestaimmelsen, i ett fall dar ett grundpatent innehaller ett patentkrav avseende
en produkt som innehéller en aktiv ingrediens, for vilken innehavaren av ndmnda patent redan har
beviljats ett tilliggsskydd, samt ett senare infogat patentkrav avseende en produkt som innehaller en
kombination av ndmnda aktiva ingrediens och ett annat d@mne, utgoér hinder for att patentinnehavaren
beviljas ett andra tilliggsskydd avseende kombinationsprodukten. Vid ett nekande svar har den
hanskjutande domstolen é&ven sokt klarhet i hur giltighetstiden for tillaggsskyddet for
kombinationsprodukten ska faststillas enligt artikel 13.1 i samma forordning.

Fragan har stillts med avseende pa en ansokan om ett andra tilliggsskydd som avser en produkt som
innehaller en kombination av de aktiva ingredienserna telmisartan och hydroklorotiazid. I det
nationella malet dr det utrett att det inom ramen fér ndmnda kombination uteslutande ar telmisartan
— vilken &r den innovativa aktiva ingrediensen i Boehringers grundpatent — som ar foremal for
uppfinningen. Hydroklorotiazid dr en molekyl vars upptickt Boehringer under alla omsténdigheter
inte har varit bidragande till och vilken &r allmént tillgdnglig. Det patentkrav som avser detta dmne &r
saledes inte foremal for uppfinningen.

Domstolen erinrar inledningsvis om att det foljer av artikel 3 a-d i forordning nr 469/2009 att
tillaggsskydd meddelas om, i den medlemsstat dar ansokan gors och vid den tidpunkt dad denna gors,
produkten skyddas av ett gillande grundpatent, tilliggsskydd inte redan tidigare har meddelats for
lakemedlet, ett giltigt godkannande att saluféra produkten som likemedel har ldmnats och ndmnda
godkdnnande ar forsta godkdnnandet att saluféra produkten. Vad betriffar produkten, sasom den
beskrivs i artikel 3 a och b i férordning nr 469/2009, foljer det av denna bestimmelse jamford med
artikel 1 c i samma forordning att tilliggsskydd endast kan meddelas om produkten som sadan
skyddas av grundpatentet.

Vad betriffar fraigan om de produkter som ar aktuella i det nationella mélet atnjuter skydd eller inte,
har parterna i det nationella malet olika uppfattning om tolkningen av uttrycket "som sadan” i
artikel 1 c i forordning nr 469/2009.

Boehringer och den polska regeringen anser att det éar tillrackligt att de tva aktiva ingredienserna
omndmns i patentkraven for att de ska anses atnjuta skydd. Actavis daremot har gjort géllande att
niamnda uttryck ska forstas s, att patentinnehavaren ska ha en omfattande ensamrétt endast savitt
avser utveckling av den produkt som verkligen &dr foremal for det aktuella patentets uppfinning, det
vill sdga savitt avser den tekniska utvecklingen eller kirnan av den innovativa verksamheten.
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Kommissionen foretrdder uppfattningen att uttrycket "som sddan” ska tolkas sa, att det ror sig om en
"separat” ingrediens, det vill siga en ingrediens som inte kombinerats med ndgon annan aktiv
ingrediens.

Den franska regeringen har erinrat om att det i det nationella malet endast dr telmisartan som utgor
uppfinningens kirna eller dr den innovativa aktiva ingrediensen i Boehringers grundpatent, och vidare
att inget patentkrav i nimnda patent uteslutande avser hydroklorotiazid.

For att kunna lidmna ett anviandbart svar pa den andra och den tredje fragan ska det framhéllas att
uttrycket "som sadan”, som aterfinns i artikel 1 ¢ i forordning nr 469/2009, ska ges en sjdlvstindig
tolkning med beaktande av de mal som efterstravas med ndmnda foérordning och det sammanhang i
vilket uttrycket forekommer.

Det ska i detta hianseende for det forsta erinras om att ett patent som skyddar flera olika "produkter” i
princip kan medge att flera tilliggsskydd meddelas med avseende pad var och en av dessa olika
produkter, om bland annat var och en av dessa som sadan "skyddas” av detta "grundpatent” i den
mening som avses i artikel 3 a i férordning nr 469/2009, jamford med artikel 1 b och c i denna
forordning (se, for ett liknande resonemang, dom Actavis Group PTC och Actavis UK, C-443/12,
EU:C:2013:833, punkt 29, och dom Georgetown University, C-484/12, EU:C:2013:828, punkt 30).

For det andra ska det framhallas att enligt skdlen 4, 5 och 9 i férordning nr 469/2009 ér syftet med
tillaggsskyddet att gora den period da det foreligger ett faktiskt patentskydd tillrickligt ling, genom att
ge innehavaren mojlighet att atnjuta ensamritt under ytterligare en period efter det att grundpatentet
har upphort att gélla. Denna period ér avsedd att, atminstone delvis, kompensera den f6rdréjning av
uppfinningens kommersialisering som har uppstatt pa grund av den tid som har forflutit mellan dagen
for ingivandet av patentansokan och dagen for erhallandet av det forsta godkédnnandet for saluforing i
Europeiska unionen (se, for ett liknande resonemang, dom Actavis Group PTC och Actavis UK,
C-443/12, EU:C:2013:833, punkt 31 och dér angiven rattspraxis).

Domstolen har emellertid dven slagit fast att syftet med forordning nr 569/2009 inte dr att helt
kompensera for fordrojningen av kommersialiseringen av en uppfinning eller att kompensera for
fordrojningen betréiffande alla mojliga former av kommersialisering av uppfinningen, déribland
kombinationer av samma aktiva ingrediens (se, for ett liknande resonemang, dom Actavis Group PTC
och Actavis UK, EU:C:2013:833, punkt 40).

I skal 10 i forordning nr 469/2009 framhalls att alla berérda intressen bor beaktas, déribland folkhalsan.
Det skulle sté i strid med den avvdgning som ska goras, med avseende pa framjandet av forskning i
unionen med hjdlp av tillaggsskydd, mellan likemedelsindustrins intressen och folkhdlsan att medge
att pa varandra foljande utslippanden pa marknaden av den aktiva ingrediensen tillsammans med ett
obegrénsat antal andra aktiva ingredienser som inte utgor foremalet for den uppfinning som ticks av
ett grundpatent ger ritt till flera tilliggsskydd (se, for ett liknande resonemang, dom Actavis Group
PTC och Actavis UK, EU:C:2013:833, punkt 41).

Med beaktande av de intressen som avses i skilen 4, 5, 9 och 10 i férordning nr 469/2009 kan det inte
medges att en innehavare av ett géillande grundpatent kan erhalla ett nytt tilliggsskydd, eventuellt med
en ldangre giltighetstid, varje gdng som denne erbjuder ett likemedel till saluféring 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
skyddas av patentet (se, for ett liknande resonemang, dom Actavis Group PTC och Actavis UK,
EU:C:2013:833, punkt 30).

Harav foljer att for att ett grundpatent ska kunna skydda en aktiv ingrediens "som sddan” i den mening

som avses i artiklarna 1 ¢ och 3 a i forordning nr 469/2009, ska den aktiva ingrediensen utgora
foremalet for den uppfinning som téicks av patentet.
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Av det anforda foljer att den andra och den tredje fragan ska besvaras enligt foljande. Artikel 3 a och c
i forordning nr 469/2009 ska tolkas pa sa sdtt att den bestimmelsen, i ett fall didr ett grundpatent
innehaller ett patentkrav avseende en produkt som innehaller en aktiv ingrediens som ensamt utgor
foremalet for uppfinningen, for vilken innehavaren av ndmnda patent redan har beviljats ett
tillaggsskydd, samt ett senare infogat patentkrav avseende en produkt som innehaller en kombination
av ndmnda aktiva ingrediens och ett annat d&mne, utgér hinder for att patentinnehavaren beviljas ett
andra tillaggsskydd avseende kombinationsprodukten.

Eftersom tillaggsskyddet for kombinationsprodukten i det nationella malet inte kan anses ha meddelats
i enlighet med forordning nr 469/2009, saknas det anledning att besvara den tredje fragans sista del
som avser tolkningen av artikel 13 i samma férordning avseende ett tilliggsskydds giltighetstid.

Den forsta och den fjdirde fragan

Med beaktande av svaret pa den andra och den tredje fragan, varav foljer att ett andra tillaggsskydd,
sasom det som dr i fraga i det nationella maélet, inte kunde beviljas Boehringer fér kombinationen
telmisartan-hydroklorotiazid, och det oberoende av om ett nytt patentkrav avseende hydroklorotiazid
infogats i grundpatentet, efter att det beviljades, till f6ljd av en rekommendation fran UK IPO, saknas
det anledning att besvara den forsta och den fjiarde fragan.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande 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 4n ndmnda parter har haft ar inte
ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (attonde avdelningen) foljande:

Artikel 3 a och ¢ i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den
6 maj 2009 om tilliggsskydd for likemedel ska tolkas pa sa sitt att den bestimmelsen, i ett fall
dir ett grundpatent innehaller ett patentkrav avseende en produkt som innehaller en aktiv
ingrediens som ensamt utgor foremalet for den uppfinning som ticks av detta patent, for vilken
innehavaren av nimnda patent redan har beviljats ett tilliggsskydd, samt ett senare infogat
patentkrav avseende en produkt som innehaller en kombination av nimnda aktiva ingrediens
och ett annat d@mne, utgor hinder for att patentinnehavaren beviljas ett andra tilliggsskydd
avseende kombinationsprodukten.

Underskrifter

ECLILEU:C:2015:165 9



	Domstolens dom (åttonde avdelningen)
	Dom
	Tillämpliga bestämmelser
	Unionsrätt
	Förenade kungarikets lagstiftning

	Bakgrund till det nationella målet och tolkningsfrågorna
	Prövning av tolkningsfrågorna
	Den andra och den tredje frågan
	Den första och den fjärde frågan

	Rättegångskostnader



