YISSUM

DOMSTOLENS KENDELSE (Ottende Afdeling)
17. april 2007 °

I sag C-202/05,

angiende en anmodning om preejudiciel afgerelse i henhold til artikel 234 EF,
indgivet af High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents
Court) (Det Forenede Kongerige) ved afgorelse af 10. december 2004, indgaet til
Domstolen den 9. maj 2005, i sagen:

Yissum Research and Development Company of the Hebrew University of
Jerusalem

mod

Comptroller-General of Patents,

har

DOMSTOLEN (Ottende Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, E. Juhasz, og dommerne G. Arestis (refererende
dommer) og J. Malenovsky,

* Processprog: engelsk.
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generaladvokat: Y. Bot
justitssekreteer: R. Grass,

idet Domstolen har til hensigt at treeffe afgorelse ved begrundet kendelse i henhold
til procesreglementets artikel 104, stk. 3, forste afsnit,

og efter at have hort generaladvokaten,

afsagt falgende

Kendelse

Anmodningen om praejudiciel afgorelse vedrerer fortolkningen af artikel 1, litra b), i
Radets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse af et
supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler (EFT L 182, s. 1), som andret ved
akten vedrorende vilkdrene for Republikken @strigs, Republikken Finlands og
Kongeriget Sveriges tiltreedelse og tilpasningerne af de traktater, der danner
grundlag for Den Europeeiske Union (EFT 1994 C 241, s. 21, og EFT 1995 L 1, s. 1,
herefter »forordning nr. 1768/92«).

Denne anmodning er fremsat inden for rammerne af en sag, anlagt af Yissum
Research and Development Company of the Hebrew University of Jerusalem
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(herefter »Yissum«) til provelse af afgerelse truffet af Comptroller-General of
Patents (det britiske patentkontor, herefter »Patent Office«), hvorved det afviste den
ansggning om et supplerende beskyttelsescertifikat (herefter »CCP«), som Yissum
havde indgivet for »calcitriol«.

Retsforskrifter

Artikel 1 i forordning nr. 1768/92 bestemmer:

»I denne forordning forstis ved:

a) leegemiddel: ethvert stof eller enhver sammenseetning af stoffer, der betegnes
som middel til helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker eller
dyr, samt ethvert stof eller enhver sammensetning af stoffer, der er bestemt til at
anvendes i eller pa menneskers eller dyrs legemer med henblik pa at stille en
medicinsk diagnose eller at genoprette, forbedre eller pavirke legemsfunktio-
nerne hos mennesker eller dyr

b) produkt: en aktiv ingrediens eller en sammenseetning af aktive ingredienser i et
leegemiddel
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¢) 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 pad proceduren for
udstedelse af et certifikat

d) certifikat: det supplerende beskyttelsescertifikat.«

Artikel 3 i forordning nr. 1768/92, som opregner betingelserne for udstedelse af et
supplerende beskyttelsescertifikat, bestemmer:

»Der udstedes et certifikat, nar folgende betingelser er opfyldt pa ansegningstids-
punktet i den medlemsstat, hvor den i artikel 7 nsevnte ansggning indleveres:

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

b) Der er udstedt en gyldig tilladelse til markedsfering af produktet som
leegemiddel i henhold til direktiv 65/65/EQF eller direktiv 81/851/EQF, alt
efter hvilket produkt der er tale om [...]

¢) Der er ikke tidligere udstedt et certifikat for produktet.
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d) Den under litra b) neevnte tilladelse er den forste tilladelse til markedsfering af
produktet som leegemiddel.«

Tvisten i hovedsagen og de prajudicielle spergsmal

Siden 19. juli 1989 har Yissum veeret indehaver af et europeeisk patent med titlen
»Sammensaetninger til kosmetisk og dermatologisk brug med 1-alpha-hydro-
xycholecalciferol«. Dette patent omfatter bla. en sammensetning til topisk
behandling af hudsygdomme indeholdende 1-alpha-hydroxycholecalciferol eller
l-alpha, 25-dihydroxycholecalciferol, i almindelig tale kaldet »calcitriol«. Patentet
omfatter ligeledes samme sammenseetning kombineret med et hjeelpestof, der er
egnet til fremstilling af creme, salve eller lotion.

Den 12. december 2001 blev der udstedt en markedsforingstilladelse til Silkis salve i
Det Forenede Kongerige til selskabet Galderma Ltd. I denne tilladelse er det angivet,
at den aktive ingrediens i produktet er calcitriol, og at produktet desuden indeholder
flydende paraffin, hvidt bledt paraffin og alpha-tocopherol som hjalpestoffer. Det
anfores endvidere, at produktet er godkendt til »topisk behandling af mild til
moderat skeeldannende psoriasis (psoriasis vulgaris), hvor op til 35% af kroppen er
berort«.

Den 11. juni 2002 indgav Yissum med henvisning til nevnte markedsferings-
tilladelse ansegning til Patent Office om tildeling af en CCP for calcitriol. Principalt
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havde ansegningen til formél at opnd en CCP udelukkende for dette produkt.
Subsidieert blev der anspgt om en CCP for en sammenseetning af calcitriol og en
salve som hjeelpestof.

Ved afgerelse af 29. juli 2004 afviste Patent Office denne ansegning om CCP med
den begrundelse, at den markedsforingstilladelse, som Yissum havde henvist til, ikke
var den forste tilladelse til markedsfering af produktet som leegemiddel i
overensstemmelse med artikel 3, litra d), i forordning nr. 1768/92. Der var nemlig
tidligere udstedt markedsferingstilladelser i Det Forenede Kongerige for andre
leegemidler, sdsom Calcijex og Rocaltrol, med calcitriol som eneste aktive ingrediens,
inden tilladelsen for Silkis-salven blev meddelt. Calcijex er en steril, isotonisk, klar,
vandig oplesning indeholdende calcitriol til intravenes injektion, som anvendes til
behandling af hypokalcaemi hos patienter i dialysebehandling pa grund af kronisk
nyresvigt. Rocaltrol er blede gelatinekapsler, som indeholder calcitriol og flere
forskellige fyldstoffer, til oral indgift i patienter med kronisk nyresvigt eller til
behandling af knogleskgrhed hos kvinder efter overgangsalderen.

I samme afgorelse fastslog Patent Office desuden, at en salve som hjeelpestof ikke
kunne anses for at veere en aktiv ingrediens, og afslog derfor Yissums ansegning om
en CCP, for sa vidt som den vedrerte en sammensaetning af aktive ingredienser og en
salve som hjeelpestof.

Den 25. august 2004 anlagde Yissum sag til provelse af denne afgorelse ved den
foreleeggende ret. Til stotte for sit spgsmdl har Yissum gjort geeldende, at
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ansggningen om en CCP geelder calcitriol til et seerligt terapeutisk formal, nemlig til
topisk behandling af psoriasis, der adskiller sig fra formalet med tidligere godkendte
produkter. Subsidicert har Yissum gjort geeldende, at ansggningen om en CCP
gelder en sammenseatning af en aktiv ingrediens, calcitriol, og en salve som
hjeelpestof, siledes at den forste markedsforingstilladelse var den, der var givet til
Silkis salven, saledes som Yissum havde gjort geeldende i sin ansegning.

Pa denne baggrund har High Court of Justice (England and Wales), Chancery
Division (Patents Court) besluttet at udseette sagen og at foreleegge Domstolen
folgende preejudicielle spgrgsmal:

»1) Safremt et grundpatent beskytter en ny medicinsk anvendelse af en aktiv
ingrediens, hvad skal der da forstas ved udtrykket »produkt« i artikel 1, litra b),
[i forordning nr. 1768/92] og neermere bestemt, har anvendelsen af den aktive
ingrediens betydning for, hvorledes »produkt« defineres ved anvendelsen af
forordningen?

2) Skal udtrykket »sammenseetning af aktive ingredienser i et leegemiddel« i
artikel 1, stk. b), [i forordning nr. 1768/92] fortolkes siledes, at de bestanddele,
som sammensztningen bestar af, hver for sig skal have terapeutisk virkning?

3) Foreligger der ogsa en »sammensztning af aktive ingredienser i et leegemiddel,
nér den ene af bestanddelene i en sammenseetning af stoffer, der bestar af to
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bestanddele, har terapeutisk virkning for en bestemt indikation, og den anden
bestanddel gor det muligt at anvende leegemidlet i en dispenseringsform, der
medforer, at leegemidlet far virkning for denne indikation?«

Ved skrivelse af 6. juni 2006 fremsendte Domstolens Justitskontor til den
foreleeggende ret Domstolens dom af 4. maj 2006, Massachusetts Institute of
Technology (sag C-431/04, Sml. I, s. 4089). I skrivelsen blev retten anmodet om at
oplyse, om den i lyset af den fremsendte dom onskede at opretholde den
preejudicielle forelaeggelse.

Ved skrivelse indgaet til Domstolen den 9. marts 2007 har den foreleeggende ret
oplyst, at den ved kendelse af 2. november 2006 har trukket det andet og det tredje
spergsmal tilbage, men at den opretholder det forste spergsmal.

Det folger heraf, at Domstolen udelukkende skal besvare det forste preejudicielle
sporgsmal.

Om det przjudicielle sporgsmal

I henhold til procesreglementets artikel 104, stk. 3, forste afsnit, kan Domstolen,
safremt besvarelsen af et preejudicielt spergsmal klart kan udledes af retspraksis,

I-2848



16

17

18

19

YISSUM

efter at have hert generaladvokaten pa ethvert tidspunkt treffe afgorelse ved
begrundet kendelse under henvisning til den pageldende retspraksis. Domstolen
finder, at dette er tilfeeldet i hovedsagen.

Det bemeerkes, at i henhold til artikel 1, litra b), i forordning nr. 1768/92 forstas ved
»produkt« en aktiv ingrediens eller en sammenseetning af aktive ingredienser i et
leegemiddel.

I denne henseende fremgar det klart af dom af 4. maj 2006, Massachusetts Institute
of Technology, og nermere bestemt af dommens preemis 19, 21, 23 og 24, at
begrebet »produkt« som omhandlet i artikel 1, litra b), i forordning nr. 1768/92 skal
forstas i snever betydning som »aktivt stof« eller som »aktiv ingrediens«.

Det folger heraf, at begrebet »produkt« ikke kan anses for at omfatte den
terapeutiske anvendelse af en aktiv ingrediens, der er omfattet af grundpatentet.

Samme fortolkning kan i evrigt udledes af preemis 20 i dom af 19. oktober 2004,
Pharmacia Italia (sag C-31/03, Sml. I, s. 10001), hvori Domstolen fastslog, at »det
afgerende kriterium for udstedelse af certifikatet ikke er, hvad leegemidlet er bestemt
til, og [...] at genstanden for den ved certifikatet indrommede beskyttelse omfatter
enhver anvendelse af produktet som leegemiddel, uden at der er grund til at sondre
mellem produktets anvendelse som henholdsvis humanmedicinsk leegemiddel og
veterineerleegemiddel«.

I-2849



20

21

KENDELSE AF 17.4.2007 — SAG C-202/05

Folgelig skal det preejudicielle spergsmal besvares med, at artikel 1, litra b), i
forordning nr. 1768/92 skal fortolkes séledes, at safremt et grundpatent beskytter en
ny medicinsk anvendelse af en aktiv ingrediens, er denne anvendelse ikke en
integrerende del af definitionen af produktet.

Sagens omkostninger

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

Pa grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Ottende Afdeling) for ret:

Artikel 1, litra b), i Radets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om
indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler, som sendret
ved akten vedrerende vilkarene for Republilkken Ostrigs, Republikken Finlands
og Kongeriget Sveriges tiltraedelse og tilpasningerne af de traktater, der danner
grundlag for Den Europziske Union, skal fortolkes saledes, at safremt et
grundpatent beskytter en ny medicinsk anvendelse af en aktiv ingrediens, er
denne anvendelse ildke en integrerende del af definitionen af produktet.

Underskrifter
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