DOM AF 16.9.1999 — SAG C-392/97

DOMSTOLENS DOM (Femte Afdeling)
16. september 1999 *

[ sag C-392/97,

angdende en anmodning, som Bundesgerichtshof (Tyskland) i medfer af EF-
traktatens artikel 177 (nu artikel 234 EF) har indgivet til Domstolen for i den for
nzvnte ret verserende karesag vedrerende et supplerende beskyttelsescertifikat
for leegemidler, der er ivaerksat af

Farmitalia Carlo Erba Stl,

at opna en praejudiciel afgerelse vedrerende fortolkningen af artikel 3, litra a) og
b), 1 Radets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse af et
supplerende beskyttelsescertifikat for legemidler (EFT L 182, s. 1),

har

DOMSTOLEN (Femte Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, J.-P. Puissochet, og dommerne P. Jann,
C. Gulmann (refererende dommer), D.A.O. Edward og L. Sevon,

generaladvokat: N. Fennelly
justitssekreteer: fuldmagtig L. Hewlett,

* Processprog: tysk.
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efter at der er indgivet skriftlige indleg af:

Farmitalia Carlo Erba Stl ved advokat Kindler, Miinchen,

den tyske regering ved afdelingschef A. Dittrich, Forbundsjustitsministeriet,
og afdelingschef E. Réder, Forbundsekonomiministeriet, som befuldmzg-
tigede

den franske regering ved kontorchef K. Rispal-Bellanger og fuldmeaegtig
R. Loosli-Surrans, begge Juridisk Tjeneste, Udenrigsministeriet, som befuld-
magtigede

den nederlandske regering ved stedfortreedende konsulent J.G.. Lammers,
Udenrigsministeriet, som befuldmagtiget

det Forenede Kongeriges regering ved Treasury Solicitor D. Cooper, som
befuldmagtiget,

Kommissionen for De Europaiske Fallesskaber ved K. Banks, Kommissio-
nens Juridiske Tjeneste, som befuldmagtiget, bistdet af advokat L. Brinker,
Bruxelles,

I-5573



DOM AF 16.9.1999 — SAG C-392/97

pé grundlag af retsmederapporten,

efter at der i retsmedet den 4. marts 1999 er afgivet mundtlige indleg af
Farmitalia Carlo Erba Srl ved advokat M. Kindler, af den franske regering ved
R. Loosli-Surrans, af den nederlandske regering ved konsulent J.S. van den
Oosterkamp, Udenrigsministeriet, som befuldmzgtiget, og af Kommissionen ved
K. Banks, bistdet af advokat L. Brinker,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 3. juni 1999,

afsagt folgende

Dom

Ved kendelse af 17. juni 1997, indgaet til Domstolen den 18. november 1997, har
Bundesgerichtshof i medfer af EF-traktatens artikel 177 (nu artikel 234 EF) stillet
to prajudicielle spergsmal vedrerende fortolkningen af artikel 3, litra a) og b), i
Rédets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18.juni 1992 om indferelse af et
supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler (EFT L 182, s. 1).

Disse sporgsmal er blevet rejst under en sag, som Farmitalia Carlo Erba Srl
(herefter »Farmitalia«) har anlagt til provelse af Bundespatentgericht’s afslag pa
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en anmodning fra Farmitalia om at fi udstedt et supplerende beskyttelsescerti-
fikat (herefter »certifikatet«) med et indhold som angivet af dette selskab.

Det fremgar af tredje og fjerde betragtning til forordning nr. 1768/92, at den
effektive beskyttelsesperiode, som et patent giver, for udstedelsen af forordningen
var for kort til, at de foretagne investeringer i lzegemiddelforskningen kunne
afskrives. Forordningen har netop til formal at afhjzlpe denne mangel ved
indferelsen af et certifikat for lagemidler.

Artikel 1 i forordning nr. 1768/92 bestemmer:

»] denne forordning forstas ved:

a) legemiddel: ethvert stof eller enhver sammensatning af stoffer, der betegnes
som middel til helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker ...

b) produkt: en aktiv ingrediens eller en sammensztning af aktive ingredienser i
et leegemiddel

c) grundpatent: et patent, som beskytter et produkt som defineret under litra b),
en fremgangsmade til fremstilling af et produkt eller en anvendelse af et
produkt, og som af indehaveren er udpeget med henblik pa proceduren for
udstedelse af et certifikat

d) certifikat: det supplerende beskyttelsescertifikat.«
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Artikel 3 i forordning nr. 1768/92, der fastleegger betingelserne for udstedelse af
certifikatet, bestemmer:

»Der udstedes et certifikat, nar folgende betingelser er opfyldt pd ansegnings-
tidspunktet i den medlemsstat, hvor den i artikel 7 nzvnte ansegning indleveres:

a) produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft

b) der er udstedt en gyldig tilladelse til markedsforing af produktet som
lzegemiddel i henhold til direktiv 65/65/EQF ...

c) der er ikke tidligere udstedt et certifikat for produktet

d) den under litra b), nzevnte tilladelse er den forste tilladelse til markedsfering
af produktet som legemiddel. «

Farmitalia var indehaver af det tyske patent 25 25 633, der blev anmeldt den
9. juni 1975, og hvis lovbestemte beskyttelsesperiode nu er udlebet. Patentet
vedrorte a-anomerer af 4-desmethoxy-daunomycin, processer til fremstilling
heraf og legemidler, der indeholder de nzvnte forbindelser. Patentkravene 1 og 4
vedrerende dette patent omfattede henholdsvis a-anomerer af 4-desmethoxy-
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daunomycin, med angivelse af formelen herfor, og leegemidler, der indeholder en
af de forbindelser, som er angivet i patentkravene 1 og 2, samt almindelige
hjelpe- og/eller barestoffer.

Den af Verdenssundhedsorganisationen foresldede korte betegnelse for kemiske
forbindelser med en strukturformel som angivet i patentkrav 1 er »idarubicin«.

I Forbundsrepublikken Tyskland har Farmitalia tilladelse til markedsfering af
lzegemidler, der har betegnelserne »Zavedos 5 mg« og »Zavedos 10 mg«, og som
anvendes til behandling af akutte myeloide leukamier hos mennesker og
indeholder idarubicinhydrochlorid som aktiv ingrediens og lactose H,O-fri som
hjzlpestof.

Ved afgerelse af 9. juni 1993 udstedte Deutsche Patentamt (den tyske patent-
myndighed) pa grundlag af det tyske patent 25 25 633 et certifikat til Farmitalia
»for legemidlet Zavedos, der som aktiv ingrediens indeholder idarubicinhy-
drochlorid«. Patentmyndigheden afslog imidlertid Farmitalia’s principale anmod-
ning om udstedelse af et certifikat for »idarubicin og salte heraf, herunder
idarubicinhydrochlorid«.

Farmitalia anlagde sag ved Bundespatentgericht og pastod principalt tildelt et
certifikat for »idarubicin og salte heraf, herunder idarubicinhydrochlorid«,

subsidizrt et certifikat for »idarubicin og idarubicinhydrochlorid«. Selskabet fik
ikke medhold.

Bundespatentgericht udtalte, at artikel 3, litra b), i forordning nr. 1768/92 er til
hinder for at imedekomme sdvel den principale som den subsidizre pdstand.
Ifolge denne bestemmelse kan et certifikat nemlig kun udstedes for et produkt,
der er betegnet som »aktiv bestanddel« i1 markedsferingstilladelsen, der er
meddelt i henhold til leegemiddellovgivningen. Denne betingelse er i nervarende
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sag alene opfyldt for s vidt angar den aktive ingrediens »idarubicinhydrochlo-
rid«, som pad anspgningstidspunktet var den eneste, der var omfattet af en
markedsfaringstilladelse i henhold til den tyske leegemiddellovgivning.

Ifelge Bundespatentgericht er den principale pastand tillige uden grundlag, fordi
betingelserne i artikel 3, litra a), i forordning nr. 1768/92 ikke er opfyldt for alle
salte af idarubicin. Ved afgorelsen af, om produktet er »beskyttet ved et
grundpatent«, skal der tages hensyn til genstanden for patentbeskyttelsen, dvs.
den tekniske viden, der er beskyttet ved grundpatentet som patenterbar.
Bundespatentgericht henviste i denne forbindelse til, at ud over det, der fremgar
af den sproglige beskrivelse i patentskriftet, omfatter beskyttelsen kun det, som i
en gennemsnitsfagmands gjne ogsa uden serlig angivelse fremstar som en
selvfolgelig eller praktisk talt uundverlig bestanddel af den patenterede viden,
eller det, som en fagmand ved en opmaerksom lesning af patentskriftet uden
videre indser eller straks i tankerne tilfgjer ved leesningen.

I sagen, som er indbragt for den forelzeggende ret, foreligger denne situation ikke
med hensyn til de salte af idarubicin, som er genstand for anmodningen. Saledes
er det for en gennemsnitsfagmand hverken selvfelgeligt eller uden videre klart, at
ud over det idarubicinhydrochlorid, der naevnes i patentskriftet som et praktisk
eksempel pa anvendelse af opfindelsen, skulle alle andre salte af idarubicin, der
ikke nzevnes i patentskriftet selv, kunne udgere den aktive ingrediens i et
lzzgemiddel med de samme egenskaber som dem, der omhandles af patentet. Da
de har en anden kemisk sammensztning end idarubicin og idarubicinhydrochlo-
rid, vil en fagmand tvertimod i det mindste anse det for muligt, at disse salte er
forskellige med hensyn til den terapeutiske virkning.

Farmitalia har indbragt sagen for Bundesgerichtshof og har opretholdt sin
pastand om udstedelse af et certifikat for »idarubicin og salte heraf, herunder
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idarubicinhydrochlorid« og subsidizrt for »idarubicin og idarubicinhydrochlo-
rid«.

Bundesgerichtshof, som har anfert, at Farmitalia allerede har et certifikat for
idarubicinhydrochlorid, finder det relevant for rettens afgerelse at foretage en
fortolkning af artikel 3, litra a) og b), i forordning nr. 1768/92, og den har forst
behandlet litra b). Ifelge Bundesgerichtshof er det kun safremt udstedelsen af et
certifikat ikke er begreenset til den aktive ingrediens, der er angivet i markeds-
foringstilladelsen, som er udstedt i henhold til legemiddellovgivningen, at
certifikatansegningen ikke uden videre ma afvises under henvisning til forord-
ningens artikel 3, litra b), og i sa fald matte det andet spergsmal behandles, som
vedrarer artikel 3, litra a), og angar fastleeggelsen af de kriterier, hvorefter det
skal afgeres, om produktet »er beskyttet ved et grundpatent«, Sdfremt ordlyden
af patentkravene er afgerende, skal der gives medhold i den subsidizre pastand.
Hvis det derimod er det fulde omfang af beskyttelsen i henhold til grundpatentet,
der er afgerende, kan der gives sagsegeren i hovedsagen medhold i den principale
pastand.

Under disse omstzndigheder har Bundesgerichtshof besluttet at udsatte sagen og
forelegge Domstolen felgende sporgsmal:

»1) Forudsetter artikel 3, litra b), at det produkt, for hvilket der anseges om
udstedelse af et beskyttelsescertifikat, i tilladelsen i henhold til lgemiddel-
lovgivningen er betegnet som ’aktiv bestanddel’?

Er betingelsen i artikel 3, litra b), felgelig ikke opfyldt, sifremt et enkelt
bestemt salt af en aktiv ingrediens i tilladelsen er angivet som ’aktiv
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bestanddel’, men der anseges om udstedelse af et beskyttelsescertifikat for
den frie base og/eller for andre salte af den aktive ingrediens?

2) Safremt spergsmalene i punkt 1 besvares benzgtende:

Efter hvilke kriterier skal det bedemmes, om et produkt i artikel 3, litra a’s
forstand er beskyttet ved et grundpatent, nar der anseges om udstedelse af et
beskyttelsescertifikat for den frie base af en aktiv ingrediens, herunder alle
salte heraf, men grundpatentet i patentkravene kun nevner den frie base af
denne aktive ingrediens og derudover som et praktisk eksempel pa
anvendelsen navner et enkelt bestemt salt af den frie base? Er ordlyden af

patentkravene for grundpatentet eller omfanget af beskyttelsen i medfer af
grundpatentet afgerende?«

Det forste spergsmal

Med det forste sporgsmal snsker den forelaeggende ret nzermere bestemt oplyst,
om artikel 3, litra b), i forordning nr. 1768/92 skal fortolkes siledes, at
certifikatet kun kan beskytte produktet i den konkrete form, der er angivet i
markedsferingstilladelsen.

Herom har alle de parter, der har afgivet indleg, navnlig gjort geldende, at
safremt certifikatet kun kunne beskytte det bestemte salt af den aktive ingrediens,
der er nevnt som aktiv bestanddel i markedsferingstilladelsen, selvom grund-
patentet beskytter den aktive ingrediens som siddan sdvel som salte af denne,
herunder det salt, der er omhandlet i markedsferingstilladelsen, ville enhver
konkurrent efter udlebet af grundpatentet kunne indgive ansegning og i givet fald
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opna en markedsferingstilladelse for et andet salt af den samme aktive ingrediens,
der fer var beskyttet af det pageeldende patent. Det ville dermed vare muligt, at
lzgemidler, der i terapeutisk henseende principielt er ligevaerdige med det, som er
beskyttet af certifikatet, konkurrerer med sidstnevnte legemiddel. Dette ville
modarbejde formalet med forordning nr. 1768/92, som er at sikre grundpatentets
indehaver en eneret pa markedet i en vis periode, der rekker ud over patentets
gyldighedsperiode.

Denne argumentation kan tiltraedes. Sdfremt certifikatet ikke deekkede produktet
som legemiddel, sdledes som det beskyttes ved grundpatentet, og hvor en af
produktets mulige former er omfattet af en markedsferingstilladelse, ville det
grundleeggende mdl med forordning nr. 1768/92, siledes som det angives i
forordningens forste og anden betragtning — og som er at sikre en tilstreekkelig
beskyttelse til fremme af forskningen pa det farmaceutiske omrade, hvilket pa
afgerende made bidrager til den fortsatte forbedring af folkesundheden — ikke
blive ndet af de grunde, der er nzvnt i denne doms premis 18.

Det bemarkes endvidere, at Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1610/96 af 23. juli 1996 om indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat
for plantebeskyttelsesmidler (EFT L 198, s. 30) i sin 13. betragtning — som ifolge
17. betragtning finder tilsvarende anvendelse pd fortolkningen af navnlig
artikel 3 i forordning nr. 1768/92 — udtaler, at certifikatet giver de samme
rettigheder som grundpatentet, og nir grundpatentet omfatter et aktivt stof og
dets forskellige derivater (salte og estere), giver certifikatet derfor samme
beskyttelse.

I nerverende sag, hvor en aktiv ingrediens i form af et salt er nzvnt i den
pagzldende markedsforingstilladelse og er beskyttet ved et grundpatent, der er i
kraft, kan certifikatet omfatte den aktive ingrediens som sidan savel som dennes
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forskellige derivater, sdsom salte og estere som leegemidler, for sa vidt som de er
omfattet af beskyttelsen i henhold til grundpatentet.

Det feorste sporgsmal skal derfor besvares med, at forordning nr. 1768/92, og
navnlig dens artikel 3, litra b), skal fortolkes sdledes, at sifremt et produkt i den
form, der navnes i markedsferingstilladelsen, er beskyttet ved et grundpatent, der
er i kraft, kan certifikatet omfatte produktet som lzegemiddel i alle de former, der
er omfattet af beskyttelsen i henhold til grundpatentet.

Det andet sporgsmal

Med det andet sporgsmal ensker Bundesgerichtshof nermere bestemt oplyst,
efter hvilke kriterier det i henhold til forordning nr. 1768/92, og navnlig dennes
artikel 3, litra a), skal afgeres, om et produkt er beskyttet ved et grundpatent.

Det bemzerkes i denne forbindelse, at en af betingelserne for udstedelse af
certifikatet er, at produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft.

Som anfert i syvende betragtning til forordning nr. 1768/92 kan det pagaeldende
patent vere enten et nationalt eller et europaeisk patent.

Pi fellesskabsrettens nuvarende udviklingstrin er der for si vidt angdr
bestemmelserne om patenter endnu ikke gennemfert en harmonisering pa
feellesskabsplan eller foretaget en tilnermelse af lovgivningen.
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Da patentretten ikke er harmoniseret pd fellesskabsplan, kan omfanget af
patentbeskyttelsen folgelig kun bestemmes pd grundlag af de herom galdende
bestemmelser, som ikke er EF-bestemmelser.

Som det bl.a. fremgar af denne doms premis 21, kan den beskyttelse, som
certifikatet giver, ikke veere videre end den beskyttelse, som grundpatentet giver.

Det andet sporgsmil skal derfor besvares med, at ndr det i forbindelse med
anvendelsen af forordning nr. 1768/92, og navnlig dennes artikel 3, litra a), skal
afgeres, om et produkt er beskyttet ved et grundpatent, skal afgerelsen traffes
efter de regler, der gzlder for patentet.

Sagens omkostninger

De udgifter, der er afholdt af den tyske, af den franske, af den nederlandske og af
Det Forenede Kongeriges regering samt af Kommissionen for De Europiske
Fzllesskaber, som har afgivet indleeg for Domstolen, kan ikke erstattes. Da sagens
behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der verserer for
den nationale ret, tilkommer det denne at trzffe afgerelse om sagens omkost-
ninger.

P4 grundlag af disse praemisser

kender
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DOMSTOLEN (Femte Afdeling)

vedrorende de spergsmail, der er forelagt af Bundesgerichtshof ved kendelse af
17. juni 1997, for ret:

1) Radets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse af et
supplerende beskyttelsescertifikat for legemidler, og navnlig dens artikel 3,
litra b), skal fortolkes saledes, at safremt et produkt i den form, der navnes i
markedsferingstilladelsen, er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft, kan
det supplerende beskyttelsescertifikat omfatte produktet som legemiddel i
alle de former, der er omfattet af beskyttelsen i henhold til grundpatentet.

2) Nar det i forbindelse med anvendelsen af forordning nr. 1768/92, og navnlig
dennes artikel 3, litra a), skal afgeres, om et produkt er beskyttet ved et
grundpatent, skal afgerelsen trzffes efter de regler, der gzlder for patentet.

Puissochet Jann Gulmann

Edward Sevon

Afsagt i offentligt retsmede 1 Luxembourg den 16. september 1999.

R. Grass J.-P. Puissochet

Justitssekretzer Formand for Femte Afdeling
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