MEDEVA

DOMSTOLENS DOM (Fjerde Afdeling)
24. november 2011 *

I sag C-322/10,

angdende en anmodning om preejudiciel afgorelse i henhold til artikel 267 TEUF,
indgivet af Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Det Forenede
Kongerige) ved afggrelse af 24. juni 2010, indgéet til Domstolen den 5. juli 2010, i
sagen:

Medeva BV

mod

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

har

DOMSTOLEN (Fjerde Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, J.-C. Bonichot, og dommerne A. Prechal, L. Bay
Larsen, C. Toader (refererende dommer) og E. Jarasitnas,

* Processprog: engelsk.
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generaladvokat: V. Trstenjak
justitssekreteer: fuldmeegtig K. Sztranc-Stawiczek,

pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmedet den 12. maj 2011,

efter at der er afgivet indleeg af:

— Medeva BV ved barrister A. Waugh, repraesenteret ved solicitor D. Sternfeld

— Det Forenede Kongeriges regering ved S. Hathaway, som befuldmeegtiget, bistaet
af barrister T. Micheson

— den lettiske regering ved M. Borkoveca og K. Krasovska, som befuldmaegtigede

— den litauiske regering ved V. Balcitnaité og R. Mackeviciené, som befuldmeegti-
gede

— den portugisiske regering ved L. Inez Fernandes og P. Antunes, som befuldmeeg-
tigede
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— Europa-Kommissionen ved F. Bulst og J. Samnadda, som befuldmeegtigede,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse i retsmedet den 13. juli
2011,

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preejudiciel afgerelse vedrerer fortolkningen af artikel 3 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det supple-
rende beskyttelsescertifikat for leegemidler (EUT L 152, s. 1).

Anmodningen er blevet indgivet under en sag mellem Medeva BV (herefter »Me-
deva«) og Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (herefter »pa-
tentmyndigheden«) vedrgrende sidstneevntes afslag pa ansegninger fra Medeva om
supplerende beskyttelsescertifikater.
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Retsforskrifter

EU-ret

Forste og fjerde til tiende betragtning til forordning nr. 469/2009 har felgende ordlyd:

»(1) Radets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse af et sup-
plerende beskyttelsescertifikat for leegemidler [EFT L 182, s. 1] er blevet eendret
veesentligt ved flere lejligheder [...]. Forordningen bor af klarheds- og rationali-
seringshensyn kodificeres.

(4) Situationen er i dag den, at den tid, der gar fra indgivelsen af patentansegningen
for et nyt leegemiddel, indtil tilladelsen til at markedsfore [herefter »markeds-
foringstilladelsen«] det pageeldende leegemiddel foreligger, gor den effektive pa-
tentbeskyttelsesperiode for kort til, at forskningsinvesteringerne kan afskrives.

(5) Disse omstendigheder medferer en utilstreekkelig beskyttelse, der er til skade
for leegemiddelforskningen.
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Der er en risiko for, at forskningscentrene i medlemsstaterne vil flytte til lande,
hvor der tilbydes bedre beskyttelse.

Der ber indferes en ensartet lgsning pa feellesskabsplan for séledes at undga en
uensartet udvikling af de nationale lovgivninger, som kan fore til nye forskelle,
der vil kunne hindre den frie beveegelighed for leegemidler i Feellesskabet og
dermed direkte pavirke det indre markeds funktion.

Det er nedvendigt at fastseette bestemmelser for et supplerende beskyttelses-
certifikat for leegemidler, for hvilke der er udstedt en gyldig markedsferingstil-
ladelse, og som kan tildeles indehaveren af et nationalt eller et europeeisk patent
pa samme vilkar i alle medlemsstater. En forordning er derfor det mest hen-
sigtsmaessige instrument.

Varigheden af den beskyttelse, certifikatet giver, bor fastleegges séledes, at be-
skyttelsen bliver tilstraekkelig og effektiv. Der bor med henblik herpa indremmes
den, der er indehaver af sével et patent som et certifikat, en beskyttelsesperiode
péialt hgjst 15 ar regnet fra tidspunktet for den forste markedsferingstilladelse
for det pageeldende leegemiddel i Feellesskabet.

Der ber ikke desto mindre tages hensyn til samtlige interesser, herunder folke-
sundheden, som gor sig geldende i en sektor, der er sa kompleks og folsom som
den farmaceutiske. Derfor ber certifikatet ikke udstedes for en periode pa over
fem ar. Den beskyttelse, det yder, ber endvidere veere strengt begreenset til det
produkt, som tilladelsen til markedsfering som leegemiddel er udstedt for.«
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Forordningens artikel 1 med overskriften »Definitioner« bestemmer:

»I denne forordning forstas ved:

a) »legemiddel«: ethvert stof eller enhver sammenseetning af stoffer, der betegnes
som middel til helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker |...]

b) »produkt«: en aktiv ingrediens eller en sammenseetning af aktive ingredienser i et
leegemiddel

c) »grundpatent«: et patent, som beskytter et produkt, en fremgangsmade til frem-
stilling af et produkt eller en anvendelse af et produkt, og som af indehaveren er
udpeget med henblik pé proceduren for udstedelse af et certifikat

d) »certifikat«: det supplerende beskyttelsescertifikat

Forordningens artikel 2 bestemmer under overskriften »Anvendelsesomrade«:

»For ethvert produkt, der er patentbeskyttet i en medlemsstat, og som i sin egen-
skab af leegemiddel er underlagt kravet om meddelelse af en administrativ tilladelse
forud for markedsferingen, jf. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske lee-
gemidler [EFT L 311, s. 67] eller Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for veterineerleegemidler
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[EFT L 311, s. 1], kan der pé de i neerveerende forordning fastsatte betingelser udste-
des et certifikat.«

Artikel 3 i forordning nr. 469/2009 med overskriften »Betingelser for udstedelse af
certifikat« bestemmer:

»Der udstedes et certifikat, nar felgende betingelser er opfyldt pd ansegningstids-
punktet i den medlemsstat, hvor den i artikel 7 neevnte ansggning indleveres:

a) Produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft.

b) Der er udstedt en gyldig [markedsferingstilladelse for] produktet som leegemid-
del i henhold til direktiv 2001/83/EF eller direktiv 2001/82/EF, alt efter hvilket
produkt der er tale om.

c) Der er ikke tidligere udstedt et certifikat for produktet.

d) Den i litra b) neevnte tilladelse er den forste [markedsferingstilladelse for] pro-
duktet som leegemiddel.«

Forordningens artikel 4 med overskriften »Genstand for beskyttelsen« fastseetter:

»Den beskyttelse, som certifikatet giver, er ikke mere vidtgdende end den beskyt-
telse, der er opnaet ved grundpatentet, og den omfatter udelukkende det produkt,
der er deekket af markedsferingstilladelsen for det tilsvarende leegemiddel, og den
anvendelse af produktet som leegemiddel, der er givet tilladelse til inden udlgbet af
certifikatet.«
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Artikel 5 i forordning nr. 469/2009 vedrerende »[clertifikatets retsvirkninger« be-
stemmer, at »[m]ed forbehold af artikel 4 medferer certifikatet de samme rettigheder,
begreensninger og forpligtelser som dem, der knytter sig til grundpatentet«.

Den europceiske patentkonvention

Artikel 69 under overskriften »Beskyttelsens omfang« i konventionen om meddelelse
af europeiske patenter, der blev undertegnet den 5. oktober 1973, i den eendrede
version, der fandt anvendelse pé tidspunktet for de faktiske omsteendigheder i hoved-
sagen (herefter »den europeeiske patentkonvention«), bestemmer:

»(1) Beskyttelsesomfanget for et europeeisk patent eller en europeeisk patentansog-
ning er bestemt af indholdet af patentkravene. Beskrivelsen og tegningerne skal
dog tages i betragtning ved fortolkningen af kravene.

(2) I perioden indtil tildelingen af et europeeisk patent fastseettes beskyttelsen for
den europeiske patentansegning af de krav, der er indeholdt i den offentlig-
gjorte ansegning. Det europeeiske patent fastseetter dog i sin meddelte eller een-
drede form som folge af en sag om indsigelse, begreensning eller annullering
den beskyttelse, der folger af ansogningen, med tilbagevirkende kraft, for sa vidt
som denne beskyttelse ikke udvides.«

Protokol om fortolkning af artikel 69 i den europeeiske patentkonvention, som i hen-
hold til konventionens artikel 164, stk. 1, er en integreret del af konventionen, fastseet-
ter i artikel 1:

»Artikel 69 ma ikke fortolkes saledes, at beskyttelsens omfang fastleegges sneevert og
bogstaveligt ud fra ordlyden af patentkravene (beskrivelsen og tegningerne anvendes
udelukkende til at fijerne uklarheder); artikel 69 ma heller ikke fortolkes saledes, at
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patentbeskyttelsen ogsd omfatter, hvad patenthaveren efter opfattelsen hos en fag-
mand, der har undersogt beskrivelsen og tegningerne, har gnsket at beskytte, idet
patentkravene udelukkende har vejledende betydning. Konventionens artikel 69 er
derimod udtryk for en mellemlgsning mellem de neevnte yderpunkter, idet den pa en
og samme tid yder ansggeren en rimelig beskyttelse og giver tredjemeend en rimelig
grad af sikkerhed.«

Nationale bestemmelser

Section 60 i Det Forenede Kongeriges Patents Act 1977 (herefter »Patents Act 1977«)
vedrgrende »[d]efinition af kreenkelsen« er affattet som folger:

»1) Med forbehold af bestemmelserne i denne section er der tale om kreenkelse af
et patent pa en opfindelse, hvis — men kun hvis — en person, mens patentet er i
kraft, uden patentindehaverens samtykke, udferer en af falgende handlinger i Det
Forenede Kongerige vedrgrende opfindelsen:

a) safremt opfindelsen er et produkt: hvis personen fremstiller, atheender, til-
byder at aftheende, anvender eller importerer produktet eller opbevarer det
enten for at atheende det eller til andet formal
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Section 125 i Patents Act 1977 vedrgrende »[b]eskyttelsens omfang« bestemmer:

»1) Hvad angér denne lov skal en opfindelse [...], for hvilken der er udstedt et patent,
medmindre sammenhengen kreever andet, anses for at have det omfang, der er
specificeret i et patentkrav [...] som fortolket pa grundlag af specificeringen og
tegningerne i specificeringen, og omfanget af den beskyttelse, som patentet giver
[...], skal fastleegges i overensstemmelse hermed.

3) Protokollen om fortolkning af artikel 69 i den europeeiske patentkonvention (hvil-
ken artikel indeholder en bestemmelse, der svarer til subsection 1) ovenfor) i sin
nugeldende affattelse skal finde anvendelse hvad angér subsection 1) ovenfor, for
s& vidt som den finder anvendelse p& denne artikel.«

Tvisten i hovedsagen og de preejudicielle sporgsmal

Den 26. april 1990 indgav Medeva ansggning om europeeisk patent, der blev regi-
streret af Det Europeiske Patentkontor (herefter »EP«) under nr. EP 1666057 for en
metode til fremstilling af en acelluleer vaccine mod Bordetella pertussis (bakterie, der
fordrsager kighoste), ogsa betegnet »Pa«, der bestér af to antigener som aktive ingre-
dienser, nemlig pertaktin og filamentes heemagglutinin (»filamentes heemagglutinin
antigen«), der kombineres i et bestemt forhold, som ger det muligt at opna en vis
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synergieffekt som vaccine. EP tildelte patentet den 18. februar 2009, og det udlgb den
25. april 2010.

Medeva indgav fem anseggninger om supplerende beskyttelsescertifikater til patent-
myndigheden med det primeere formal at opné en supplerende beskyttelse for vac-
cinerne DTPa-IPV/HIB mod difteri (D), tetanus (T), kighoste (Pa), polio (IPV) og/
eller meningitis (Haemophilus influenzae, ogsa bensevnt »HIB«). Medeva fremlagde
til stotte for ansegningerne markedsforingstilladelser, der var udstedt af de tyske og
franske myndigheder samt myndighederne i Det Forenede Kongerige for leegemid-
lerne Infanrix DTCaP, Infanrix IPV, Infanrix IPV+HIB, Infanrix Quinta, Pediacel og
Repevax, hvoraf hvert leegemiddel, ud over sammenseaetningen af pertaktin og fila-
mentgs heemagglutinin, indeholder andre aktive ingredienser, hvis antal varierer mel-
lem 8 og 11.

Patentmyndigheden afslog ved afgerelse af 16. november 2009 at tildele de ansagte
supplerende beskyttelsescertifikater, idet myndigheden bl.a. var af den opfattelse, at
for sa vidt angér fire af disse ansggninger (SCP/GB09/015, 09/016, 09/017 og 09/019)
var antallet af de bestanddele eller aktive ingredienser, der var naevnt i ansggningerne
om supplerende beskyttelsescertifikater for disse bestanddele, meget hgjere end det
antal, der fremgar af ordlyden af kravene i grundpatentet, og de er dermed ikke be-
skyttet ved et grundpatent i henhold til artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009.
Hvad angar den femte ansegning (SPC/GB09/018) fandt patentmyndigheden bl.a.,
at selv om de bestanddele eller aktive ingredienser, der blev kreevet i patentet, var
identiske med de bestanddele eller aktive ingredienser, der er neevnt i ansggningen
om supplerende beskyttelsescertifikat, nemlig sammenseetningen af pertaktin og fila-
mentgs heemagglutinin, opfyldte markedsforingstilladelserne ikke de betingelser, der
er fastsat i forordningens artikel 3, litra b), idet de bl.a. omhandlede leegemidler, der
indeholder ni aktive ingredienser, dvs. vacciner, der ikke indeholdt de sammenseet-
ninger eller aktive ingredienser, der var neevnt i ansggningen om supplerende beskyt-
telsescertifikat og i de neevnte patentkrav.
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Medeva anlagde sag til provelse af denne afgerelse ved High Court of Justice (England
& Wales), Chancery Division (Patents Court), der frifandt patentmyndigheden ved
dom af 27. januar 2010.

Medeva iveerksatte derefter appel af denne dom for Court of Appeal (England &
Wales) (Civil Division), der besluttede at udseette sagen og foreleegge Domstolen fol-
gende preejudicielle spargsmal:

»1) Blandt de gvrige formal, som er angivet i betragtningerne, anerkender forordning

nr. 469/2009 [...] nedvendigheden af et supplerende beskyttelsescertifikat, som
kan tildeles indehaveren af et nationalt eller et europeeisk patent pa samme vilkar
i alle medlemsstater, som anfort i syvende og ottende betragtning [til forordnin-
gen]. Da patentretten ikke er harmoniseret pa feellesskabsplan, hvordan skal ud-
trykket »produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft«, [der fremgér
af] [...] artikel 3, litra a), [i forordning nr. 469/2009], da fortolkes, og ud fra hvilke
kriterier skal dette afggres?

Er der i en sag som denne, der omhandler et leegemiddel, som omfatter mere end
én aktiv ingrediens, yderligere eller andre kriterier for bestemmelsen af, hvorvidt
»produktet er beskyttet ved et grundpatent« i henhold til [...] artikel 3, litra a), [i
forordning nr. 469/2009] eller ej, og hvilke yderligere eller andre kriterier er der i
bekrzeftende fald tale om?

Er der i en sag som denne, der omhandler en kombinationsvaccine, yderligere
eller andre kriterier for bestemmelsen af, hvorvidt »produktet er beskyttet ved et
grundpatent« i henhold til [...] artikel 3, litra a), [i forordning nr. 469/2009], eller
ikke, og hvilke yderligere eller andre kriterier er der i bekreeftende fald tale om?
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Er en kombinationsvaccine, der indeholder flere antigener, »beskyttet ved et
grundpatent« i henhold til artikel 3, litra a), [i forordning nr. 469/2009], hvis et
antigen i vaccinen er »beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft«?

Er en kombinationsvaccine, der indeholder flere antigener, »beskyttet ved et
grundpatent« i henhold til artikel 3, litra a), [i forordning nr. 469/2009], hvis alle
antigener mod en sygdom er »beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft«?

Giver [...Jforordning [nr. 469/2009], og navnlig artikel 3, litra b), mulighed for at
udstede et supplerende beskyttelsescertifikat for en enkelt bestemt aktiv ingredi-
ens eller en kombination af aktive ingredienser, nér:

a) et grundpatent, der er i kraft, beskytter den enkelte bestemte aktive ingredi-
ens eller en kombination af aktive ingredienser i den forstand, hvori udtrykket
er anvendt i artikel 3, litra a), [i forordning nr. 469/2009], og

b) et leegemiddel, der indeholder den enkelte bestemte aktive ingrediens eller
kombination af aktive ingredienser sammen med en eller flere andre aktive
ingredienser, er genstand for en gyldig tilladelse, som er udstedt i overens-
stemmelse med direktiv 2001/83/EF eller 2001/82/EF, som er den farste til-
ladelse til at markedsfore den enkelte bestemte aktive ingrediens eller kombi-
nation af aktive ingredienser?«
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Ved kendelse afsagt af Domstolens preesident den 12. januar 2011 er sagerne C-322/10
og C-422/10 blevet forenet med henblik pa den mundtlige forhandling og dommen
i overensstemmelse med artikel 43 i Domstolens procesreglement. I betragtning af
de faktiske forskelle, der karakteriserer de i hovedsagerne omhandlede situationer, er
sagerne ved kendelse afsagt af formanden for Domstolens Fjerde Afdeling den 11. ok-
tober 2011 i medfer af den neaevnte artikel 43 blevet adskilt med henblik pd& dommen.

Om de praejudicielle sporgsmal

Det forste til det femte sporgsmdl

Med disse fem sporgsmal, som behandles samlet, gnsker den nationale ret neermere
bestemt oplyst, om artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009 skal fortolkes séle-
des, at den er til hinder for, at de kompetente patentmyndigheder i en medlemsstat
udsteder et supplerende beskyttelsescertifikat, nar der blandt de aktive ingredienser,
der neevnes i ansggningen, findes aktive ingredienser, der ikke fremgér af ordlyden af
kravene i det grundpatent, der paberébes til stotte for en sddan ansegning.

Mens den lettiske, den litauiske og den portugisiske regering har anfert, at det alene
er ordlyden af patentkravene, der er relevant med henblik pé fastleeggelsen af, om et
produkt er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft i henhold til artikel 3, litra a),
i forordning nr. 469/2009, er Medeva og Det Forenede Kongeriges regering af den
opfattelse, at begrebet »produkt [...] beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft« i
henhold til denne bestemmelse svarer til enhver sammenseetning af et leegemiddel,
der direkte kreenker patentet.
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I sagen, der gav anledning til dom af 16. september 1999, Farmitalia (sag C-392/97,
Sml. I, s. 5553), opstod spergsmélet om, hvilke kriterier der skulle danne grundlag
for fastleeggelsen af, om et produkt er beskyttet af et grundpatent, der er i kraft i hen-
hold til artikel 3, litra a), i forordning nr. 1768/92, der blev kodificeret ved forordning
nr. 469/2009, som det fremgar af forste betragtning til sidstneevnte forordning.

Domstolen udtalte i preemis 26 i Farmitalia-dommen, at pa fellesskabsrettens nu-
veerende udviklingstrin, hvilken situation ikke er eendret veesentligt for s vidt angar
EU-retten, har bestemmelserne om patenter endnu ikke veeret genstand for en har-
monisering pa EU-plan eller en tilneermelse af lovgivningerne.

Domstolen fastslog saledes i den nevnte doms preemis 27, at da patentretten ikke er
harmoniseret pa EU-plan, kan omfanget af den beskyttelse, der folger af et patent,
kun bestemmes pé grundlag af de herom geeldende bestemmelser, hvilke bestemmel-
ser ikke er en del af EU-retten.

Det bemeerkes i den forbindelse, at forordning nr. 469/2009 indferer en ensartet los-
ning pa EU-plan, idet der herved indferes et supplerende beskyttelsescertifikat, som
kan tildeles indehaveren af et nationalt eller et europeeisk patent pa ensartede vilkar
i alle medlemsstater. Med forordningen tilsigtes det siledes at undga en uensartet
udvikling af de nationale lovgivninger, som kan fore til nye forskelle, der vil kunne
hindre den frie beveegelighed for leegemidler i EU og dermed direkte pavirke det
indre markeds oprettelse og funktion (jf. dom af 13.7.1995, sag C-350/92, Spanien
mod Radet, Sml. I, s. 1985, preemis 34 og 35, af 11.12.2003, sag C-127/00, Hissle,
Sml. I, s. 14781, preemis 37, og af 3.9.2009, sag C-482/07, AHP Manufacturing, Sml. I,
s. 7295, preemis 35).
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Det bemeerkes desuden, at ethvert supplerende beskyttelsescertifikat i overensstem-
melse med artikel 5 i forordning nr. 469/2009 medfeorer de samme rettigheder, be-
greensninger og forpligtelser som dem, der knytter sig til grundpatentet. Det falger
heraf, at forordningens artikel 3, litra a), er til hinder for tildelingen af et supplerende
beskyttelsescertifikat, der omfatter aktive ingredienser, som ikke fremgar af ordlyden
af kravene i dette grundpatent.

Tilsvarende geelder, at hvis et patent kreever en sammensetning af to aktive ingredi-
enser, men ikke indeholder et individuelt krav om en af disse aktive ingredienser, kan
der ikke pé grundlag et sédant patent tildeles et supplerende beskyttelsescertifikat for
en af disse aktive ingredienser betragtet isoleret.

En sadan tilgang stettes i gvrigt af punkt 20, andet afsnit, i begrundelsen for for-
slag af 11. april 1990 til Radets forordning (EQF) om indforelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat for leegemidler (KOM(90) 101 endelig), herefter »begrundel-
sen«), hvilket afsnit udtrykkeligt og udelukkende hvad angéir det, der er »beskyttet
ved et grundpatent«, henviser til ordlyden af kravene i grundpatentet. Desuden sva-
rer denne fortolkning til den fortolkning, der er neevnt i 14. betragtning til Europa-
Parlamentet og Rédets forordning (EF) nr. 1610/96 af 23. juli 1996 om indferelse af
et supplerende beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler (EFT L 198, s. 30),
der henviser til nadvendigheden af, at der »seerskilt er meddelt patenter pa de pageel-
dende« »produkter«.

De fem forste sporgsmal skal folgelig besvares med, at artikel 3, litra a), i forordning
nr. 469/2009 skal fortolkes séledes, at bestemmelsen er til hinder for, at de kompe-
tente patentmyndigheder i en medlemsstat udsteder et supplerende beskyttelsescer-
tifikat, der omfatter aktive ingredienser, som ikke fremgar af ordlyden af kravene i det
grundpatent, der paberabes til stotte for en sadan ansegning.
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Det sjette sporgsmdl

Med det sjette spargsmél ensker den nationale ret neermere bestemt oplyst, om arti-
kel 3, litra b), i forordning nr. 469/2009 kan fortolkes séaledes, at bestemmelsen ikke er
til hinder for, at de kompetente patentmyndigheder i en medlemsstat udsteder et sup-
plerende beskyttelsescertifikat for en sammenseetning af to aktive ingredienser, der
svarer til de aktive ingredienser, der fremgar af ordlyden af kravene i det paberabte
grundpatent, nér det leegemiddel, hvis markedsfaringstilladelse fremlegges til stotte
for ansggningen om supplerende beskyttelsescertifikat, ikke blot indeholder denne
sammenszeetning af to aktive ingredienser, men ogsa andre aktive ingredienser.

Det bemeerkes indledningsvis, at det grundleeggende formal med forordning
nr. 469/2009 er at sikre en tilstreekkelig beskyttelse til fremme af forskningen pa det
farmaceutiske omrade, hvilket p& afgorende made bidrager til den fortsatte forbed-
ring af folkesundheden (jf. Farmitalia-dommen, preemis 19, og AHP Manufacturing-
dommen, preemis 30).

I denne forbindelse var forordningens vedtagelse begrundet i, at den effektive pa-
tentbeskyttelsesperiode var for kort til at sikre afskrivningen af investeringerne i den
farmaceutiske forskning, og formalet var séledes at udbedre denne mangel ved ind-
forelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler (jf. dom af 23.1.1997,
sag C-181/95, Biogen, Sml. I, s. 357, preemis 26, og AHP Manufacturing-dommen,
preemis 30).

Hertil kommer, som det bl.a. fremgar af begrundelsens punkt 28, stk. 4 og 5, at den
beskyttelse, der falger af et supplerende beskyttelsescertifikat, i storre grad tjener af-
skrivningen af investeringerne, hvilket bidrager til, at der kan findes nye »produkter,
hvorved dette udtryk anvendes som fellesbetegnelse i forbindelse med de tre forskel-
lige typer af patenter, der kan give ret til et supplerende beskyttelsescertifikat. Hvis
de betingelser, der er fastsat i forordning nr. 469/2009, i gvrigt er opfyldt, kan selv et
patent, der beskytter en fremgangsmade til fremstilling af et »produkt« som omhand-
let i denne forordning, i overensstemmelse med forordningens artikel 2 begrunde
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tildeling af et supplerende beskyttelsescertifikat, hvilket supplerende beskyttelsescer-
tifikat i dette tilfeelde i henhold til forordningens artikel 5, og som det er angivet i
begrundelsens punkt 44, medforer de samme rettigheder som dem, der knytter sig
til grundpatentet, med hensyn til denne fremgangsmade til fremstilling af produktet,
herunder udvidelsen af beskyttelsen af fremgangsmaden til fremstilling af et produkt
til selve det produkt, der opnés ved denne fremgangsmade, sdfremt den lovgivning,
der finder anvendelse pa patentet, giver mulighed herfor.

Som den foreleeggende ret har bemeerket, og som det fremgér af de indleg, der er
fremlagt for Domstolen, bestar de leegemidler, der i dag markedsferes for bl.a. kom-
plicerede sygdomsforlgb, ofte af sammenseetninger af multiterapeutiske aktive ingre-
dienser, der kan ordineres til patienterne ved hjeelp af et enkelt preeparat. Tilsvarende
gor sig geeldende for vacciner, der ofte udvikles som en kombinationsvaccine, bl.a.
under hensyntagen til anbefalinger fra medlemsstaternes sundhedsmyndigheder.

Hvis tildelingen af et supplerende beskyttelsescertifikat til indehaveren af et sadant
grundpatent, der omfatter en innovativ aktiv ingrediens eller en sammenseetning af
innovative aktive ingredienser, imidlertid métte blive neegtet med den begrundelse, at
handelsversionen af det leegemiddel, hvormed denne aktive ingrediens eller sammen-
seetning af aktive ingredienser bringes ud pa markedet for forste gang — ud over den
neevnte aktive ingrediens eller sammenseetning — indeholder andre aktive ingredien-
ser eller sammenseetninger, der forfolger andre terapeutiske formal, som muligvis el-
ler muligvis ikke er beskyttet af et andet grundpatent, der er i kraft, kan det grundleeg-
gende formal med forordningen, der bestar i at sikre en tilstraekkelig beskyttelse til
fremme af forskningen pé det farmaceutiske omrade og pa afgerende méde at bidrage
til den fortsatte forbedring af folkesundheden, bringes i fare.

Dels har indehaveren af et sidant patent alene fordel i den periode, hvor patentet
yder effektiv beskyttelse, hvilken periode ifelge EU-lovgiveren er for kort til, at inve-
steringerne i leegemiddelforskningen kan afskrives, hvorfor EU-lovgiver har indfert
det supplerende beskyttelsescertifikat for at udbedre denne mangel. Dels vil en sadan
opfattelse tilgodese udviklingen af monovalente leegemidler, bl.a. vacciner, hvilket
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muligvis ikke er i patienternes og de nationale sundhedsmyndigheders interesse. I en
sadan situation vil indehaverne af sadanne patenter nemlig veere tvunget til at udvikle
leegemidler i kommercielt gjemed — og bibeholde disse leegemidler p& markedet
— der udelukkende indeholder de aktive ingredienser, der er kreevet som sadanne i
grundpatentet, for at kunne opnéd en markedsferingstilladelse for et leegemiddel, der
omfatter ngjagtigt disse aktive ingredienser, der som sdédanne med sikkerhed giver en
ret til at fa tildelt et supplerende beskyttelsescertifikat.

Det ma fastslas, at et sddant resultat ikke vil veere foreneligt med det grundlseeggende
formaél, der forfolges med forordning nr. 469/2009 ved indfgrelsen af et supplerende
beskyttelsescertifikat for leegemidler.

Det krav, der er fastsat i forordning nr. 469/2009, hvorefter »produktet« skal vere
deekket af en tilladelse til markedsfering som et leegemiddel, underbygger en sadan
opfattelse, idet dette krav ikke i sig selv udelukker, at denne markedsferingstilladelse
kan omfatte andre aktive ingredienser, der er indeholdt i et sidant leegemiddel. I hen-
hold til forordningens artikel 4 har et supplerende beskyttelsescertifikat desuden til
formal at beskytte det »produkt«, der er deekket af en markedsferingstilladelse, og
ikke leegemidlet som sadan.

Hertil kommer, at en sddan situation svarer til den situation, der er beskrevet i be-
grundelsens punkt 34 og 39, hvori Kommissionen for De Europeiske Feellesskaber
har angivet dels, at betingelsen om, at der skal foreligge en markedsforingstilladelse,
der omfatter produktet, er opfyldt, »safremt den farmaceutiske specialitet, der inde-
holdes, har opnaet en markedsfaringstilladelse«, dels, at i en sddan situation, »[h]vor
det godkendte produkt bestér af en kombination af bestanddelen X med en anden
aktiv ingrediens, er kun bestanddelen X beskyttet af certifikatet«.
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Ifolge artikel 5 i forordning nr. 469/2009 giver et supplerende beskyttelsescertifikat,
der er tildelt i ssmmenheeng med et sadant produkt, ved patentets udlgb de samme
rettigheder som dem, der knyttede sig til grundpatentet med hensyn til dette pro-
dukt, i overensstemmelse med den beskyttelse, der er opnéet ved grundpatentet, som
neevnt i forordningens artikel 4. Séfremt indehaveren af et patent pa grundlag af pa-
tentet i patentets gyldighedsperiode kunne modszette sig enhver anvendelse eller visse
former for anvendelse af den pageeldendes produkt i form af et leegemiddel, der bestar
af eller indeholder et sadant produkt, ville et supplerende beskyttelsescertifikat, der
er udstedt for det samme produkt, give indehaveren de samme rettigheder til enhver
anvendelse af produktet som leegemiddel, som er godkendt for certifikatets udlgb.

Det skal imidlertid for det forste tilfgjes, at i en situation som den i hovedsagen om-
handlede kan alene den markedsfaringstilladelse, der blev udstedt for det forste leege-
middel pa markedet, der blandt sine aktive ingredienser indeholdt sammenseetningen
af de to aktive ingredienser, som det fremgér af ordlyden af patentkravene, nemlig
pertaktin og filamentes haemagglutinin, anses for den forste markedsferingstilladelse
for »produktet« som leegemiddel som omhandlet i forordningens artikel 3, litra d).

For det andet kan der, nar patentet beskytter et produkt, kun udstedes et certifikat for
dette grundpatent i henhold til artikel 3, litra c), i forordning nr. 469/2009 (jf. Biogen-
dommen, preemis 28).

I betragtning af det ovenstaende skal det sjette spergsmal besvares med, at artikel 3,
litra b), i forordning nr. 469/2009 skal fortolkes séledes, at bestemmelsen under forud-
seetning af, at de ovrige betingelser, der er fastsat i denne artikel, ligeledes er opfyldt,
ikke er til hinder for, at de kompetente patentmyndigheder i en medlemsstat udsteder
et supplerende beskyttelsescertifikat for en sammensaetning af to aktive ingredienser,
der svarer til de aktive ingredienser, der fremgar af ordlyden af kravene i det pabe-
rabte grundpatent, nar det leegemiddel, hvis markedsforingstilladelse fremleegges til
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statte for ansggningen om supplerende beskyttelsescertifikat, ikke blot indeholder
denne sammensetning af to aktive ingredienser, men ogsa andre aktive ingredienser.

Sagens omkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der
verserer for den foreleeggende ret, tilkommer det denne at traeffe afgorelse om sagens
ombkostninger. Bortset fra neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er atholdt i
forbindelse med afgivelse af indleeg for Domstolen, ikke erstattes.

P4 grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Fjerde Afdeling) for ret:

1) Artikel 3, litra a), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat for
leegemidler skal fortolkes saledes, at bestemmelsen er til hinder for, at de
kompetente patentmyndigheder i en medlemsstat udsteder et supplerende
beskyttelsescertifikat, der omfatter aktive ingredienser, som ikke fremgar af
ordlyden af kravene i det grundpatent, der paberabes til stotte for en sadan
ansegning.

2) Artikel 3, litra b), i forordning nr. 469/2009 skal fortolkes sialedes, at bestem-
melsen under forudszetning af, at de ovrige betingelser, der er fastsat i denne
artikel, ligeledes er opfyldt, ikke er til hinder for, at de kompetente patent-
myndighederien medlemsstat udsteder et supplerende beskyttelsescertifikat
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for en sammensatning af to aktive ingredienser, der svarer til de aktive in-
gredienser, der fremgar af ordlyden af kravene i det paberabte grundpatent,
nar det leegemiddel, hvis markedsforingstilladelse fremlaegges til stotte for
ansggningen om supplerende beskyttelsescertifikat, ikke blot indeholder
denne sammensaetning af to aktive ingredienser, men ogsa andre aktive
ingredienser.

Underskrifter
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