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Supplerende beskyttelsescertifikat for legemidler; nu spgrgsmal om anmodning
om preaejudiciel afgarelse fra EU-Domstolen m.m.

[OMISSIS]

Der er opstaet et spgrgsmal, om der er anledning at indhente en prajudiciel
afgarelse fra Den Europaiske Unions Domstol.

Parterne har udtalt sig om spgrgsmalet. [Org. s. 2]

Pa grundlag af den refererende dommers rapport har < Patent- och
marknadsoverdomstolen (everste domstol i patent- og varemarkeretlige sager,
Sverige) truffet falgende

AFG@RELSE (af 3. maj 2019)

1. Patent-och marknadsdverdomstolen beslutter. at indhente, en preejudiciel
afgarelse fra Den Europaiske Unions Demstelwi, henhold tildartikel 267 i
traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, og at forelaegge
Domstolen den i bilag A til denné)afggrelsesindeholdte anmodning om
preejudiciel afgarelse.

2. Patent- och marknadsoverdomstolen,bestémmer, at sagen udsettes pa EU-
Domstolens afgarelse.

[udelades] [Org. s. 3]
[udelades]

Anmodning om preejudiciel“afggrelse i henhold til artikel 267 i traktaten om
Den Europaliske Unigns'funktionsomrade

Sagensdaktiske omstaendigheder

NovartissAG  (Novartis) ansggte den 17. december 2013 det svenske Patent- och
registreringsverket (PRV) om et supplerende beskyttelsescertifikat for legemidler
fory,produktety,canakinumab som en forlengelse af gyldighedsperioden for
grundpatentet EP 1940465 B1 vedregrende »Ny anvendelse af anti-il-1-beta
antistoffer«

De selvsteendige patentkrav 1 og 10 i dette grundpatent vedrgrer en anvendelse af
et human IL-1-betabindende antistof til fremstilling af leegemidler til behandling
af juvenil reumatoid artritis hos en patient (1) henholdsvis en farmaceutisk
sammensatning indeholdende humant IL-1-betabindende antistof til anvendelse
ved behandling af idiopatisk juvenil artritis (10).

I svensk oversattelse har patentkravene 1 og 10 fglgende respektive ordlyd.
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»1. Anvandning av en human IL-1-betabindande antikropp for framstéllning
av ett lakemedel for behandling av juvenil reumatoid artrit hos en patient,
innefattande: atminstone ett antigenbindande sate innefattande en forsta
doméan med en aminosyrasekvens sasom visas i SEKV ID NR:1, och en
andra doman med en aminosyrasekvens sasom visas i SEKV ID NR:2.

10. Farmaceutisk komposition innefattande human IL-1-betabindande
antikropp innefattande atminstone ett antigenbindande sate innefattande en
forsta doman med en aminosyrasekvens sasom visas i SEKV ID NR:1 och
en andra doman med en aminosyrasekvens sasom visas i SEKV ID NR:2
eller ACZ885 for anvandning vid behandling av idiopatisk juvenihartrit med
systemisk borjan i en kombination med ett farmageutiskt godtagbart
konstituens, utspadningsmedel eller en farmaceutisk ‘godtaghar barare,
varvid antikroppen administreras parenteralt.«

[1. Anvendelse af et humant IL-1-betabindepdetantistof tilfremstilling af et
leegemiddel til behandling af juvenilyreumatoidyartritis hos en patient,
indeholdende: i hvert fald en antigenbindende regionindeholdende en farste
del med en aminosyresekvens somyden i SEKV ID NR:1 anfgrte, og en
anden del med en aminosyresekvens ‘som, denisSEKV ID NR:2 anforte.
[Org.s. 4]

10. Farmaceutisk _sammensatning, der indeholder et humant IL-1-
betabindende antistof indeholdende “som minimum en antigenbindende
region indeholdende “en.farste, del med en aminosyresekvens som den i
SEKYV ID NR:1 anfgrte, og enyanden del med en aminosyresekvens som den
I SEKV ID 'NR:2, anforte eller ACZ885 til anvendelse ved behandling af
idiopatiSK juvenil artritisimed systemisk begyndelse i en sammensatning
med., et farmaceutiskysacceptabelt hjelpestof, en fortynder eller et
farmaceutisk acceptabelt beerestof, hvorved antistoffet administreres
parenteralt:]

Til stette .for 'sin/ansggning paberabte Novartis sig Europa-Kommissionens
afgarelses,af w26, august 2013 i sagen K(2013)5600, som den farste
matkedsfaringstilladelse af produktet inden for E@S-omradet. Afgarelsen, som er
en &ndringtaf Kommissionens afgarelse af 23. oktober 2009 i sag K(2009)8375,
vedrorer legemidlet ILARIS - canakinumab, hvis terapeutiske indikationer i
henhold til punkt 4.1 i det vedlagte produktresumé er »kryopyrin-associeret
periodisk syndrom, urinsyregigt og systemisk juvenil idiopatisk artritis«.

Novartis er indehaver af det tidligere supplerende beskyttelsescertifikat for
produktet canakinumab, som vedrgrer en forleengelse af gyldighedstiden for et
andet grundpatent, EP 1 313 769 B2 vedrgrende »Antistoffer mod humant il-1b«.
Til grund for dette tidligere supplerende beskyttelsescertifikat ligger
Kommissionens markedsfaringstilladelse af 23. oktober 2009, sag K(2009)8375,
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som omfatter den terapeutiske indikation »kryopyrin-associeret periodisk
syndrome.

PRV gav ved afgarelse af 24. september 2015, Novartis afslag pa ansggningen om
et supplerende beskyttelsescertifikat. Sammenfattende anfarte PRV, at Novartis
tidligere havde faet udstedt et supplerende beskyttelsescertifikat for produktet
canakinumab, og at et nyt certifikat for produktet derfor ikke kunne gives i
henhold til artikel 3, litra c), i Europaparlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 469/2009 af den 6. maj 2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat for
leegemidler.

Novartis indbragte denne afggrelse for Stockholms tingsratty, Patent- och
marknadsdomstolen [domstol i farste instans i patent- og varemeerkeretlige sager i
Stockholm], og fastholdt sin ansggning om et supplerende beskyttelsescertifikat,
hvorefter PRV nedlagde pastand om stadfaestelse. Patents, och,marknadsdomstolen
forkastede ved afgerelse af 27. september 2017, WNovartis’s, klage.
Sammenfattende fandt [org. s. 5] Patent- och marknadsdomstolen, iflighed med
PRV, at ansggningen om supplerende beskyttelsescertifikat “ikke kunne
imgdekommes, fordi der tidligere havde varetudstedt etbeskyitelsescertifikat for
produktet canakinumab.

Neaermere om sagen ved i Patent- och marknadsdomstolen

Novartis nedlagde ved Patent="6eh ‘marknadsdomstolen pastand om, at PRV’s
afggrelse om at meddele afslag pa “selskabets ansggning om supplerende
beskyttelsescertifikat skulle ophaves/annulleres, og at sagen skulle hjemvises til
PRV til videre behandling [og.udstedelselaf et supplerende beskyttelsescertifikat].

PRV modsatte sigpat dets afgerelse skulle ophaeves/annulleres.

Parterne fastheldt ved Ratent- .och marknadsdomstolen de anbringender, som de
havde anfort tildstotte for deres sag i PRV samt udvidede deres retslige
argumentation i.sagen.

Patent- och marknadsdomstolens afgarelse

Med “henvisning til den svenske sprogversion af artikel 3, litra c), |
Europaparlamentets og Radets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om
det supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler, udtalte Patent- och
marknadsdomstolen indledningsvis, at udstedelse af et beskyttelsescertifikat
krevede, at »der ikke tidligere er udstedt et certifikat for produktet«
[»[t]illaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for lakemedlet«]. Patent- och
marknadsdomstolen anferte dertil, at der med »ldkemedlet [leegemidlet]« skal
forstas »produktet«.

Patent- och marknadsdomstolen anfgrte derefter under henvisning til bl.a. EU-
Domstolens dom af 14. november 2013, C-210/13, Glaxosmithkline Biologicals,
EU:C:2013:762, at begrebet »produkt« skal forstas i snaver forstand som den
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»aktiv[e] ingrediens«, og at sma forandringer af et leegemiddel sasom en ny
dosering, anvendelse af et andet salt eller en anden ester, eller en anderledes
leegemiddelform, ikke kan medfgre udstedelse af et nyt certifikat. [Org. s. 6]

Patent- och marknadsdomstolen anferte videre, at EU-Domstolen i bl.a.
ovennavnte dom, Glaxosmithkline Biologicals, fastslog, at definitionen af
begrebet »produkt« og »aktiv ingrediens«, ikke @ndres ved EU-Domstolens dom
af 19. juli 2012, Neurim Pharmaceuticals, C-130/11, EU:C:2012:489, i forhold til
hvad EU-Domstolen tidligere har fastslaet i sin dom af 4. omaj 2006,
Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291¢ Patent- och
marknadsdomstolen anfgrte hertil, at EU-Domstolen i Neurim «Pharmaceuticals
ikke tog stilling til, hvordan artikel 3, litra ¢), i forordningen em det supplerende
beskyttelsescertifikat for legemidler skulle fortolkes.

Herudover anfgrte Patent- och marknadsdomstolen, at EW-Demstolenyi domiaf 12.
marts 2015, Actavis Group PTC og Actavis UK [Beehringer], “€-577/13,
EU:C:2015:165), fastslog, at formalet med beskyttelsescertifikatetVikke er at
kompensere fuldt ud for forsinkelsen i markedsfaringen“af en opfindelse eller at
kompensere for forsinkelser i tilknytning til enbver fermfor mulig markedsfgring
af denne opfindelse, herunder i form afsammenseatninger med den samme aktive
ingrediens. Patent- och marknadsdomstolen hemarkede i denne forbindelse, at en
indehaver af flere patenter pa samme produkty,i henhold til artikel 3, stk. 2, i
Europaparlamentets og Radets_forordning (EF)ynr. 610/96 af 23. juli 1996 om
indfgrelse af et supplerende’ beskyitelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler,
ikke kan fa udstedt flere certifikater fondetpagealdende produkt.

Pa baggrund af det anferte fandt;Patent- och marknadsdomstolen, at det i artikel 3,
litra c), i forordningen om-det supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler
angivne, indebzreryat tidligere beskyttelsescertifikater baseret pa et leegemiddel
[med den aktive ingrediens canakinumab] til behandling af kryopurin-associert
periodiskssyndremyer tilthinder for [udstedelse af et ansggt] beskyttelsescertifikat
for et leegemiddel.Jmed den aktive ingrediens canakinumab] til behandling af
systémisk Juvenihidiopatisk artritis.

Patent-voChymarknadsdomstolen anfgrte desuden, at heller ikke det faktum, at et
tidligere heskyttelsescertifikat for et produkt, i henhold til14. betragtning til
forardning [nr, 1610/96] om indfarelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for
plantebeskyttelsesmidler, ikke forhindrer, at der kan wudstedes andre
beskyttelsescertifikater for [org. s. 7] derivater (salte og esterer) af produktet,
safremt der saerskilt er meddelt patenter pa de pagaldende derivater, &ndrede
domstolens bedemmelse. Patent- och marknadsdomstolen bemaerkede dertil, at det
aktuelle produkt, canakinumab, ikke udger et derivat.

Sagen ved Patent- och marknadsdomstolen

Novartis har appelleret Patent- och marknadsdomstolens afggrelse og fastholdt sin
ansggning om et supplerende beskyttelsescertifikat.
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18. PRV har pastaet stadfastelse.

19. Parterne har for Patent- och marknadstverdomstolen paberabt sig de samme
omstaendigheder til grund for deres sag som ved Patent- och marknadsdomstolen.
Parterne har her suppleret deres retslige argumentation.

Geldende regler
Forordningen om det supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler
20. Felgende fremgar af 2., 3., 9., 10. og 11. betragtning til denne forordning:

»(2) Forskningen pa det farmaceutiske omrade bidrageripa afgerende,made
til den fortsatte forbedring af folkesundheden.

(3) Legemidler, herunder navnlig dem, der fremkemmer som et resultat af
langvarig og omkostningskraevende forskning, vil,ifremtiden kun blive
udviklet i Fellesskabet og i Europa, hvis de omfattes,afien hensigtsmaessig
lovgivning, som sikrer en tilstreekkelig beskyttelseytil fremme af denne
forskning.

(9) Varigheden af den beskyttelse;ndet supplerende beskyttelsescertifikat
giver, bar fastleegges saledes, at beskyttelsen,bliver tilstreekkelig og effektiv.
Der bgr med henblik herpa indremmes den, der er indehaver af savel et
patent som et certifikat{ en beskyttelsesperiode pa i alt hgjst 15 ar regnet fra
tidspunktet for den™ferste markedsfaringstilladelse for det pagealdende
legemiddel i Faellesskabet.

(10) Der bar 1kke deste. mindre tages hensyn til samtlige interesser herunder
folkesundheden, sem gon sigegeeldende i en sektor, der er sa kompleks og
falsomsom den“farmaceutiske. Derfor ber certifikatet ikke udstedes for en
periode pé over fem af. Den beskyttelse, det yder, bgr endvidere vere
strengt begraenset til det produkt, som tilladelsen til markedsfaring som
feegemiddelier udstedt for. [Org. s. 8]

(%) Der “bgr fastsettes en passende begraensning af certifikatets
gyldighedsperiode i de sarlige tilfelde, hvor et patents gyldighedsperiode
alleredener blevet forleenget i henhold til national lovgivning.«

21. Forordningens artikel 3 med overskriften »Betingelser for udstedelse af certifikat«
har fglgende ordlyd:

»Der udstedes et certifikat, nar faglgende betingelser er opfyldt pa
ansggningstidspunktet i den medlemsstat, hvor den i artikel 7 navnte
ansggning indleveres:

a)  produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft
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b)  der er udstedt en gyldig tilladelse til markedsfgring af produktet som
leegemiddel i henhold til [Europa-Parlamentets og Radets] direktiv
2001/83/EF [af 6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler (EFT 2001, L 311, s.67)] [...].

c) dererikke tidligere udstedt et certifikat for produktet.

d) den i litra b) naevnte tilladelse er den farste tilladelse til markedsfaring
af produktet som leegemiddel.«

Med overskriften »Ret til certifikatet« bestemmer forordningens artikehé:

»Retten til certifikatet tilkommer indehaveren af grundpatentetieller dennes
rettighedserhverver.«

Forordningen om indferelse af et supplerende “beskyttelsescertifikat for
plantebeskyttelsesmidler

Ordlyden af 17. betragtning til denne forordning har, felgende erdlyd:

»[12., 13. og 14.] betragtning [tilJssamt artikel 3;%stk. 2, artikel 4, artikel 8,
stk. 1, litra c), og artikel 17, stk. 2;5i ‘denne“forordning finder tilsvarende
anvendelse pa fortolkningen af navhlig [9:Jsbetragtning og artikel 3, artikel
4, artikel 8, stk.1, litra,.c), ‘og artikel ™17 1" Radets forordning (EQF)
nr. 1768/92«

Denne forordnings artikel'3, stk. 2xbestemmer falgende:

»En indehaver-af flereypatenter pd samme produkt kan ikke fa udstedt flere
certifikater for det pageaeldende produkt. Hvis to eller flere ansggninger
vedrgrende samme produkt og indleveret af to eller flere indehavere af
forskellige, patenterser til behandling, kan der dog udstedes et certifikat for
dette produkt.til hveraf disse indehavere.« [Org. s. 7]

Ngdvendigheden af en‘praejudiciel afgarelse
Forardningen‘om det supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler

I henhold til ordlyden af artikel 3, litra c), i forordningen om det supplerende
beskyttelsescertifikat for lsegemidler i den svenske sprogversion er det en
grundleggende forudsetning for, at der kan wudstedes et supplerende
beskyttelsescertifikat, at der ikke tidligere er udstedt et certifikat for »lakemedlet«.
En sammenligning med andre sprogversioner af forordningen viser ud fra en
umiddelbar betragtning, at begrebet »ldkemedlet« skal forstdas som »produktet«
(jf. Patentbesvarsrattens dom af 28. februar 2011 i sag 07-278).

| punkt 11 i begrundelsen til forslag af 11. april 1990 til Radets forordning (EQF)
om indfgrelse af det supplerende beskyttelsescertifikat for lsegemidler
(KOM(90)101) angives det endelig, at forslaget til forordning kun omfatter nye
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medikamenter, og at der ikke er tale om at udstede beskyttelsescertifikater for
ethvert leegemiddel, der har faet meddelt markedsfaringstilladelse. Det anfares
0gsa, at der kun kan udstedes ét certifikat pr. produkt, idet »produkt« skal forstas i
snaver betydning som det aktive stof, og at der ikke vil kunne udstedes et nyt
certifikat 1 tilfelde af mindre @&ndringer i legemidlet som f.eks. ny
doseringsmangde, brug af et andet salt eller ester eller anden dispenseringsform.

Desuden er det i punkt 36 i begrundelsen til forslaget til forordning, angivet, at
formalet med artikel 3, litra c), i forordning nr. 1768/92 er at undga, at samme
produkt kan geres til genstand for flere successive & supplerende
beskyttelsescertifikater, saledes at den samlede beskyttelsesperiode for ét og
samme laegemiddel (»medicinal product«) kunne overskrides..Og ipunkt28.4 og
28.5 i begrundelsen for forslaget angives, at den beskyttelse, der falger ‘af et
supplerende beskyttelsescertifikat, saledes i stgrre grad“tjener afskrivningen “af
investeringerne, hvilket bidrager til, at der kan findes‘nye »produkter«, hverved
begrebet produkter anvendes som en fallesbetegnelse for, de tre,forskellige typer
af patent, som kan medfare ret til et supplerende beskyttelsescertifikat. [Org.
s. 10]

Patent- och marknadsoverdomstolen skal bemerke, at"begrundelsen for forslaget
til forordningen om det supplerende “beskyttelsescertifikat for leegemidler
bekrafter det, som fremgar af artikel 3, litra ¢),'om, at tdstedelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat kraever, at der, ikke “tidligere™er udstedt et certifikat for
produktet.  Begrundelse « for™, forslaget, “ma  efter  Patent-  och
marknadsoverdomstolensemening anses for_at bekrefte, at forordningen om det
supplerende beskyttelsescertifikat for legemidler primeert har til formal at fremme
forskning som farer il at,der'kanfindes nye produkter.

I henhold til EU-Demstolens fastepraksis kan der kun udstedes ét certifikat pr.
produkt, idet»produkt« skal forstas i snaever betydning som det »aktive stof«; der
vil ikkeskunne, udstedes, etynyt certifikat i tilfelde af mindre endringer i
lzegemidlet som f.eks. ny deseringsmengde, brug af et andet salt eller ester eller
anden“dispenseringsform’(jf. EU-Domstolens dom i sagen Massachusetts Institute
of Technologys,preemis19).

EU-Domstolenwhar desuden fastslaet, at formalet med artikel 3, litra c), i
forordning N, 1768/92 er at undga, at samme produkt bliver genstand for flere pa
hinanden falgende supplerende beskyttelsescertifikater, saledes at den samlede
varighed, af beskyttelsen for samme legemiddel (»medicinal product«) kan
overskrides (jf. EU-Domstolens dom af 3.9.2009, AHP Manufacturing, C-482/07,
EU:C:2009:501, preemis 42).

| spargsmalet om formalet med det supplerende beskyttelsescertifikat har EU-
Domstolen med henvisning til 11. betragtning til forordningen om det supplerende
beskyttelsescertifikat udtalt, at det grundleeggende formal er at sikre en
tilstreekkelig beskyttelse til fremme af forskningen pa det farmaceutiske omrade,
hvilket pa afgarende made bidrager til den fortsatte forbedring af folkesundheden
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(jf. dom af 16.9.1999, Farmitalia, C-392/97, EU:C:1999:416, premis 19, og af
15.1.2015, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, preemis 51).

EU-Domstolen har desuden bekreftet, at det supplerende beskyttelsescertifikat i
starre grad tjener afskrivningen af investeringerne, hvilket bidrager til, at der kan
findes nye »produkter« (jf. EU-[org. s.11]Domstolens dom af 24.11.2011,
Georgetown University, C-422/10, EU:C:2011:776, premis 26, og ovennavnte
Forsgren-dom, preemis 52).

EU-Domstolen har dog med henvisning til 10. betragtning til forordningen om det
supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler fastslaet, at, der “skal tages
hensyn til samtlige interesser. Domstolen har derved fastslaet, at derbar foretages
en afvejning for sa vidt angar tilskyndelsen til forskning i Uniongnyedhjelpaf et
supplerende beskyttelsescertifikat mellem den farmaceutiske industris, interesser
og folkesundheden (jf. bl.a. Domstolens dom af 12.12:2013; Aetavis,Group PTC
og Actavis UK (Sanofi), C-443/12, EU:C:2013:833, premis41l).

Domstolen har derefter med henvisning tih, sin “dom 1, sagen Neurim
Pharmaceuticals fastslaet, at den ikke forKastede ‘den “restriktive fortolkning af
artikel 1, litra b), som blev anlagt i ovennegevnte sagMassachusetts Institute of
Technology, og at begrebet produkt ifglgexdenne fortolkning ikke omfatter et stof,
som ikke falder ind under (definitioneny, af “waktiv ingrediens« eller
»sammensatningen af aktive ingredienser«(jf."avennagevnte dom Glaxosmithklein
Biologicals, premis 44).

I ovennavnte sag Neurim Pharmaceuticals har EU-Domstolen dog udtalt, at der
kan udstedes et supplerendeybeskyttelsescertifikat, hvis et patent beskytter en ny
terapeutisk anvendelse af%et alleredev’kendt produkt, uanset om produktet er
patentbeskyttet eller ejy bl.a. i tilfeelde hvor et nyt grundpatent beskytter en ny
terapeutisk anvendelse,af‘en kendt aktiv ingrediens, under forudsaetning af, at der
er udstedt.en gyldig, tilladelse il markedsfgring af produktet som laeegemiddel (jf.
Neurim‘®Pharmaceuticals, preemis 24 og 25).

Det bemarkes, at spgrgsmalene i Neurim Pharmaceuticals-sagen i det vaesentlige
havde ‘il fermahatafgere, om der er en forbindelse mellem pa den ene side den
markedsfaringstilladelse, der er omhandlet i artikel 3, litra b) og d), i forordningen
omidet supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler, og pa den anden side det
grundpatentpder er omhandlet i samme forordnings artikel 3, litra a) (jf. dommens
preemisy19). Det bemarkes endvidere, at der, som det fremgar af dommen, ikke
tidligere var udstedt et supplerende beskyttelsescertifikat for det produkt, der var
omfattet af det nye grundpatent. [Org. s. 12]

Hertil kommer, at EU-Domstolen i henhold til artikel 6 i forordningen om det
supplerende beskyttelsescertifikat for legemidler har fastslaet, at flere indehavere
af forskellige grundpatenter skal kunne gives en supplerende beskyttelse uden
nogen indbyrdes fortrinsstilling (jf. EU-Domstolens dom af 23.1.1997, Biogen, C-
181/95, EU:C:1997:32, premis 27). Nar et produkt er beskyttet af flere
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grundpatenter, som er i kraft, og som tilhgrer forskellige patenthavere, kan hver af
disse patenter feglgelig veere genstand for en procedure for udstedelse af et
supplerende beskyttelsescertifikat (jf. dommens preemis 28).

Patent- och marknadséverdomstolen konstaterer, at hverken et supplerende
beskyttelsescertifikat, som udstedes, hvis et nyt grundpatent beskytter en ny
terapeutisk anvendelse af en kendt aktiv ingrediens, eller hvis det supplerende
beskyttelsescertifikat, som udstedes til flere indehavere af forskellige
grundpatenter, direkte opfylder formalet om at fremme en sadan farmaceutisk
forskning, som farer til, at der kan findes nye produkter. Atgder udstedes
supplerende beskyttelsescertifikater i disse tilfeelde opfylder desimod®et formal,
som indebeerer, at farmaceutisk forskning fremmes med den betydning, detyhar for
den fortsatte forbedring af folkesundheden.

Forordningen om indferelse af et supplerende ¢ beskyttelsescertifikat for
plantebeskyttelsesmidler

Et andet forhold af betydning for bedemmelsen afiformalet medeg anvendelsen af
bestemmelserne om det supplerende besKyttelseseertifikateer bestemmelsen i
artikel 3, stk.2, i forordningen . om ‘“indfgrelse \af =~ et supplerende
beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler, | ‘artiklen angives, at en
indehaver af flere patenter for samme produkt ikke kan fa udstedt flere
beskyttelsescertifikater for dette produkt, menstindehavere af forskellige patenter
vedrgrende  samme  proddkt “wderimod “\kan, fa udstedt supplerende
beskyttelsescertifikater for,dette produkt, hvis ansggningerne om supplerende
beskyttelsescertifikater stadig er til,behandling.

EU-Domstolen har imidlertid fastslaet,‘at den sarskilte betingelse for at udstede to
eller flere beskyttelsescertifikater vedrgrende samme produkt i henhold til artikel
3, stk.2, amdet punktum, i ‘forordningen om indferelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat foryplantebeskyttelsesmidler er begreanset til [org. s. 13], at
ansggningerne indgives af indehavere af forskellige patenter (jf. EU-Domstolens
domarpAHP\Manufacturing-sagen, premis 25).

I, forbindelse hermed fastslog EU-Domstolen, at det ifglge det netop anfarte ikke
Kreeves, ‘at ansggningerne er til behandling samtidigt, og at begrebet xtil
behandling«yikke findes i den italienske sprogversion af forordningen om
indfarelse af.et supplerende beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler, og
fastslogy, pa dette grundlag, at det heller ikke er en vasentlig betingelse, at
ansggningerne er til behandling samtidigt (jf. den naevnte doms praeemis 25 og 26).

Patent- och marknadsoverdomstolen konstaterer, at en anvendelse af
bestemmelsen i artikel 3, stk. 2, i forordningen om indfarelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler, som indebarer, at der kan
udstedes et supplerende beskyttelsescertifikat til flere indehavere af forskellige
grundpatenter uden krav om, at ansggningerne »stadig er til behandling«, ikke
direkte opfylder formalet om at fremme en sadan farmaceutisk forskning, som
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farer til, at der kan findes nye produkter. En sadan anvendelse opfylder dog et
bredere formal, som fremmer forskning i ny terapeutisk anvendelse af allerede
kendte produkter, med den betydning det har for folkesundheden.

Sammenfatning

Af det anfgrte falger efter Patent- och marknadséverdomstolens mening, at den
made, hvorpa artikel 3 i forordningen om det supplerende beskyttelsescertifikat
for leegemidler og artikel 3, stk. 2, i forordningen om indfarelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler anvendes, ikke erdoegreenset til
formalet om at fremme en sadan forskning, som farer til, at der kan‘findes nye
produkter. Efter Patent- och marknadsoverdomstolens mening har,anvendelse i
praksis faet et bredere formal, som indebarer, at ogsa forskningui. nyaterapeutisk
anvendelse af allerede kendte produkter fremmes, selv om‘en og samme,indehaver
af flere grundpatenter ikke har kunnet fa udstedty, flere “supplerende
beskyttelsescertifikater vedrgrende samme produkt, [OrgSy14]

Anmodning om prajudiciel afgarelse

For at afgere spgrgsmalet om, hvorvidt et'supplerende, beskyttelsescertifikat kan
udstedes, er det ngdvendigt at anvende artikel 3,%litra c), i forordningen om det
supplerende beskyttelsescertifikat/ fory, legemidlers,og artikel 3, stk.2, i
forordningen om indfgrelse af®.et supplerende, beskyttelsescertifikat for
plantebeskyttelsesmidler. Hverdan,disse bestemmelser skal fortolkes i et tilfeelde
som det foreliggende, fremstar imidlertid uklart, sarligt pa baggrund af, at
anvendelse af bestemmelsernep, eftery, Patent- och marknadséverdomstolens
opfattelse, i praksisshar, faetgtil formal at fremme forskning i ny terapeutisk
anvendelse af allerede kendte produkter. Patent- och marknadséverdomstolen
anmoder derfor omysvanpa falgende 'spargsmal.

[udelades] Paybaggrund, afydet grundleggende formal, som det supplerende
beskyttelseseertifikatet forjleegemidler har til hensigt at tilgodese, og som bestar i
at fremmenden farmaceutiske forskning i EU, er artikel 3, litra c), i forordningen
om . det “supplerende “beskyttelsescertifikat for legemidler, sammenholdt med
artikel, 8, stku2' i forordningen om indfgrelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler, da til hinder for, at en ansgger,
som tidligere, har faet udstedt et supplerende beskyttelsescertifikat vedrgrende et
produkt, som er beskyttet af et geldende grundpatent for produktet som sadan,
kan fa‘udstedt et supplerende beskyttelsescertifikat vedrarende en ny anvendelse
af produktet i et tilfeelde som det foreliggende, hvor den nye anvendelse er en ny
terapeutisk indikation, som specifikt beskyttes af et nyt grundpatent?

Pa Patent- och marknadsdomstolens vegne,

[Underskrifter. Udelades]
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